Consejeria de Salud y Consumo
Servicio Andaluz de Salud

Junta de Andalucia

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO CON VARIAS EMPRESAS
POR EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA LA CONTRATACION DEL SERVICIO DE
TRATAMIENTO DE PROTONTERAPIA EN PACIENTES ONCOLOGICOS DE CENTROS HOS-
PITALARIOS DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD, EN CENTROS SANITARIOS AUTORIZA-
DOS, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO Y PRESENTACION ELECTRONICA DE OFER-
TAS.

EXPEDIENTE: PA 176/2025
1. Objeto del contrato:

1.1. Prestacion de asistencia sanitaria mediante el tratamiento de protonterapia en
pacientes oncoldgicos de centros hospitalarios del Servicio Andaluz de Salud, en
centros sanitarios autorizados.

1.2. La actividad desarrollada por los hospitales contratados adjudicatarios del
acuerdo marco, se ajustard a las normas, procesos o recomendaciones de la
Consejeria competente en materia de salud y del Servicio Andaluz de Salud, para
la prestacién de asistencia y muy especificamente a la recogida en el presente

pliego.

2. Descripcion de lotes:

AGRU- | LOTE | GC DENOMINACION CANTIDAD ESTI-
PA- MADA (2 ANOS)
CION
1 F71155 TRATAMIENTO COMPLETO PRO- 120
TONTERAPIA ADULTO SIN ANES-
TESIA
2 F71157 TRATAMIENTO COMPLETO PRO- 45
TONTERAPIA PEDIATRICO SIN
1 ANESTESIA
3 F71160 TRATAMIENTO COMPLETO PRO- 35
TONTERAPIA PEDIATRICO CON
ANESTESIA

3. Descripcion de los servicios:

3.1. Servicios de caracter general, que incluiran el resto de los servicios de atencién
sanitaria con protonterapia.
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A continuacién, se definen cada uno de los servicios, si bien con caracter general,
todos ellos incluyen:

Las pruebas diagndsticas y terapéuticas rutinarias o especiales, que sea pre-
ciso realizar al paciente.

La asistencia por equipo médico especializado, enfermeria y personal auxiliar
sanitario con titulacién oficial. Si estas titulaciones oficiales estuvieran expe-
didas en el extranjero, deberan contar con su correspondiente homologacién
en Espafia.

El material fungible necesario.

Curas si se precisaran.

Y todas aquellas prestaciones que, sin haber sido mencionadas en los apar-
tados anteriores y subsiguientes, fueran inherentes al proceso terapéutico
de tratamiento con protonterapia.

3.2. La estancia médica de los pacientes que van a ser sometidos a tratamiento con
protonterapia: asistencia proporcionada con ocasién de la permanencia del pa-
ciente o de su cuidado en el centro, entendiendo por ello a pacientes tanto adul-
tos como pediatricos, por agudizacion de sus enfermedades, aquellos que re-
quieren atencion integral por su proceso oncolégico o de otra indole, en ambos
casos bajo la supervisién de su hospital de referencia.

La estancia ha de producirse en el servicio de Oncologia Radioterapica por un pro-

ceso oncoldgico e incluira:

e Las pruebas a realizar al paciente durante el periodo de tratamiento.

e Se garantizara la estancia de los pacientes que asi lo requieran en la uni-
dad de pediatria o especiales.

e Laatencién derivada de las posibles complicaciones que puedan presen-
tarse durante el tratamiento del paciente con protonterapia en el centro.

e Asistencia farmacéutica, incluyendo efectos y accesorios y dietética que
requiera el paciente durante el periodo de tratamiento con protones, asi
como el material fungible que fuera preciso para ejercitar los cuidados
sanitarios que se requieran para la resolucion del proceso médico.

e Alimentacidn, incluidas nutricién enteral y parenteral en su caso si fuera
preciso.

En determinados pacientes y cuando asi figure la contratacién realizada, se podran
derivar pacientes para los cuales sea necesario el establecimiento de un soporte adi-
cional, que incluya la puesta a disposicion de los mismos de otros recursos humanos
y materiales, para su correcta atencion. Entre los recursos a facilitar se encuentran
los cuidados de enfermeria por los riesgos de las complicaciones posibles, vigilancia
continua y atencion urgente, toda la medicacién y demas recursos necesarios.
Procesos y procedimientos diagndsticos y terapéuticos especificos:

La atencidn que requiera el paciente, los procesos especificos necesarios, las
estancias producidas en su caso, asi como las pruebas diagndsticas y tera-
péuticas especiales que sea preciso realizar al paciente durante el periodo de
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tratamiento con protonterapia, atendiendo al grado de dependencia del pa-
ciente.

e Laatencion derivada de las posibles complicaciones que puedan presentarse
a lo largo de todo el proceso asistencial, durante el tratamiento con proton-
terapia.

e Estancia en la unidad de pediatria que pudiera precisar.

e Con caracter general las consultas de especialidades tanto de adultos como
pediatricas realizadas por un facultativo, efectuadas en el centro de asisten-
cia, para su proceso oncolégico y para la orientacion diagndstica y terapéu-
tica del mismo, incluyendo las pruebas complementarias necesarias y enca-
minadas a la orientacién diagndstica y revision terapéutica del proceso, hasta
el alta clinica del paciente por el proceso que motivé su atencion.

e Las sesiones de protonterapia necesarias que requiera el proceso oncoldgico
para la finalizacidon de su tratamiento establecido, tanto si estd ingresado en
el centro como de forma ambulatoria.

La derivacion de pacientes tanto adultos como pedidtricos para el procedimiento de
protonterapia se orientard preferentemente y siempre en funcién de las necesidades
complementarias del SAS, derivadas de las indicaciones del grupo de trabajo sobre pro-
tonterapia del SSPA.

El grupo de trabajo sobre protonterapia del SSPA, que se integra en el Plan Integral de
Oncologia de Andalucia, ha realizado una propuesta de indicaciones de protonterapia
una vez consultadas las recomendaciones de la Agéncia de Qualitat i AvaluaciéSanitaries
de Catalunya (AQuAS), Sociedad Estadounidense de Oncologia Radioterdpica (ASTRO),
Sociedad Espafiola de Oncologia Radioterapica (SEOR) y National Institute for Health and
Care Excellence (NICE). Se han valorado, asi mismo, las indicaciones propuestas por el
grupo de expertos designados por las Comunidades Autédnomas, el Ministerio de Sani-
dad, Consumo y Bienestar Social, las Sociedades Cientificas implicadas y AQuUAS; estas
indicaciones, estudiadas en el seno del grupo de expertos del Sistema Nacional de Salud,
han concluido con la publicacidn de la Resolucién de 30 de noviembre de 2020, de la
Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Far-
macia, por la que se hacen publicos los acuerdos de la Comisidn de prestaciones, asegu-
ramiento y financiacién de 14 de julio de 2020 en relacién con la técnica de protontera-
pia en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud y con la publicacién
de la Resolucién SSCC 0052/20, de 23 de diciembre de 2020.

El grupo de trabajo sobre protonterapia del SSPA ha realizado una propuesta de indica-
ciones de protonterapia para las que existe suficiente evidencia y beneficio contrastado
para el paciente, que recoge las recomendaciones e indicaciones propuestas por el Mi-
nisterio. Asi mismo se ha constituido un Comité Autondmico, para la valoracidn de los
casos con posible indicacidn de tratamiento con protones. El Comité de Coordinacién
Asistencial para Protonterapia en el SSPA se ha creado como un érgano de asesora-
miento de esta Direcciéon General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud. Los
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miembros del Comité son nombrados por el Director General de Asistencia Sanitaria y
Resultados en Salud del Servicio Andaluz de Salud, entre profesionales con experiencia
en las dreas de conocimiento requeridas. Se constituye como un comité interdisciplinar
en el ambito del SSPA, que tiene el objetivo de garantizar y armonizar la atencién a la
demanda existente de tratamiento con protones, asi como asesorar a la Direccién Ge-
neral sobre la inclusién de nuevas indicaciones de protonterapia o la exclusion de alguna
de ellas si procede, velar por la calidad de la asistencia relacionada con el procedimiento,
informar los casos que se planteen para este tratamiento y realizar un seguimiento de
las indicaciones acordadas para protonterapia en esta Resolucién y de la asistencia pres-
tada, entre otros.

3.3. Indicaciones de protonterapia en el Sistema Sanitario Publico de Andalucia:
e Laaprobacidn de lasindicaciones que podrian ser subsidiarias de tratamiento
con protones, en el marco del SSPA, se describen a continuacion:

Consideraciones generales. Procedimiento previo a la indicacién del trata-
miento con protones:

e Todos los casos deben ser valorados por el Comité de Tumores del hospital
y/o subcomisiones especificas segun el tipo de tumor.

e No se planteara tratamiento con protonterapia en tumores metastdsicos, ni
con caracter paliativo.

e Se considerara el tratamiento con protonterapia cuando, con las técnicas de
fotones mas avanzadas disponibles, no se alcance la dosis prescrita en el ob-
jetivo tumoral debido a las limitaciones de los érganos de riesgo adyacentes,
y los protones si permitan una mejor cobertura.

e Se considerara el tratamiento con protonterapia en pacientes en los que el
tratamiento oncoldgico consigue supervivencias significativas y el objetivo
tumoral esta localizado préximo a estructuras de riesgo (cerebro, médula,
corazon, pulmones, etc.), por lo que seria aconsejable minimizar la dosis a
tejidos sanos adyacentes para disminuir el riesgo de complicaciones.

e Se considerard el tratamiento con protonterapia en pacientes en los que se
consiguen largas supervivencias con el tratamiento del tumor, por lo que es
aconsejable minimizar la dosis de radiacion a tejidos sanos adyacentes para
disminuir el riesgo de desarrollar segundos tumores.

e Sevalorardn especialmente:

o Los tumores en nifios menores de 3 afos.
o Los sindromes genéticos con riesgo elevado de toxicidad por multi-
ples tratamientos.
e En casode reirradiaciones, la protonterapia debe tener intencidn radical,
y tras valoracion individual, la comparacion dosimétrica debe ser favora-
ble respecto a otras opciones, con beneficio clinico real.
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Se considerara el tratamiento con protonterapia en tumores resistentes
a las dosis estandar de radioterapia, en los que se puede plantear una
escalada de dosis.

Si el Comité Autondmico de Coordinacion Asistencial para Protonterapia
lo considera, puede solicitar una preplanificacién para valorar si es posi-
ble con la protonterapia una ventaja sobre el tratamiento que se puede
indicar en centros del SAS; esto evitara, por otra parte, que el paciente se
desplace innecesariamente al centro de tratamiento.

Debe extremarse la precision de la informacidn que se ofrece al paciente
0 personas autorizadas, sobre las opciones terapéuticas disponibles y el
alcance de cada una de ellas.

Indicaciones de tratamiento con protonterapia:

GRUPO 1

e Cordomas y condrosacarmoas de la base del craneo. Nifios y adultos.

e Otros tumores de la base del craneo (independientemente de la histologia).

e Tumores pediatricos (tumores malignos en nifos y hasta 21 afios).

(@]

Cordoma de la base del crdneo y espinales

(@]

Condrosarcoma de la base del crdneo y espinales

o

Sarcomas espinales, paraespinales y de tejidos blandos

Rabdomiosarcoma

Ependimoma

Sarcoma de Ewing

Retinoblastoma

Sarcoma pélvico

Glioma de bajo grado del tracto éptico y otros seleccionados segun dosi-
metria

Craneofaringioma

Tumores parenquimales pineales (no pineoblastoma)

Estesioneuroblastoma olfatorio

Tumor teratoide-rabdoide atipico

o

Tumores del plexo coroideo

(e]

Neuroblastoma

e Tumores primarios de la médula espinal, en los que pueda sobrepasarse la to-
lerancia de la médula.

e Melanomas uveales.

e Otros tumores oculares (no melanomas): previa consulta a CSUR del Hospital
Universitario Virgen Macarena.

GRUPO 2. De manera excepcional, con valoracion de dosimetria

e Tumores de senos paranasales.
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Reirradiacién superando dosis de tolerancia, previo estudio dosimétrico y de
otras alternativas.

Meduloblastoma infantil.

Meduloblastoma del adulto.

Glioma de bajo grado del tracto éptico en el adulto.

Sarcomas 4seos.

Sarcomas retroperitoneales.

NO INDICACIONES

Glioma difuso de protuberancia (DIPG).

Gliomas de alto grado: glioblastomas y astrocitomasanapldsicos.

3.4 Procedimientos diagndsticos y terapéuticos especificos con radioterapia de protones
segun distintos niveles de complejidad y/o de duracion.

34.1

NoabkowhE

©o

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.
18.

Se deben garantizar y proveer documentacion sobre servicios, medidas y procedi-
mientos al respecto de prestaciones, derechos, garantias, calidad e informes si-
guientes:

Autorizacion sanitaria de funcionamiento del centro.

Notificacion puesta en marcha del CSN.

Autorizacion de instalacion radiactiva de Industria y Energia.

Derecho de acceso Y titularidad de la informacion sanitaria de los pacientes.
Derecho a la intimidad y confidencialidad de los datos.

Gestion informatizada de los datos de los pacientes.

Consentimientos informados especificos y libres de los pacientes o por represen-
tacion para todos los actos que asi lo necesiten (sesiones de tratamiento, imagenes,
anestesia...).

Disponibilidad, acceso, archivo y custodia de la historia clinica.

Servicio de atencion telefonica en jornada de mafiana y tarde, nimero de contacto
y nimero de urgencias.

Certificaciones de buen funcionamiento del equipamiento y de respeto de las nor-
mas y vigentes.

Acceso facil de ambulancias, pacientes en camilla, pacientes en movilidad redu-
cida.

Areas de recepcion y espera con capacidad adaptada a la actividad y medidas Co-
vid 19.

Mecanismos de colectar sugerencias, reclamaciones, opiniones, encuestas de sa-
tisfaccion.

Informes semanales disponibles durante el tratamiento.

Informe de fin de tratamiento al finalizar el mismo en el plazo de una semana.
Coordinacion con el profesional referente para el seguimiento post tratamiento.
Autorizaciones de realizacion de tratamientos y de la Autoridad Nuclear.
Certificados de audits de organismos de referencia.

6
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19.

20.

21.
22.
23.
24.

3.4.2

arwONE

10.

11

3.43

Disponibilidad de servicios técnicos, de mantenimiento, de operacién y de proce-
dimientos de control de calidad garantizando el buen funcionamiento segun nor-
mas y recomendaciones.

Disponibilidad de protocolos clinicos de tratamiento con la descripcion de las eta-
pas y de respeto de protocolos nacionales y/o internacionales por localizacion.
Disponibilidad de un sistema de calidad, con manual y procedimientos.
Disponibilidad de un sistema de registro y tratamiento de eventos adversos.
Disponibilidad de protocolos y dispositivos de manejo de residuos.

Garantizar la seguridad de las personas en las instalaciones.

Se garantizaran las etapas siguientes:

Recepcion y respuesta a toda solicitud de consulta, opinion y/o tratamiento.
Discusion en comité de tumores multidisciplinar.
Consulta externa de valoracion, exploracion, intercambio.
Consulta de anestesia cuando sea necesaria.
Se facilitaré la obtencién de los servicios de desplazamientos y alojamientos pro-
ximos a la ubicacion del lugar de tratamiento.
Realizacion de los estudios necesarios para el tratamiento en el mismo centro o
asociados (si fuera necesario, en funcion de cada caso).
Uso de sistemas de inmovilizacion compatibles con la precision del tratamiento y
otros fungibles.
Realizacion de célculos dosimétricos con protones.
Realizacion de célculos dosimétricos comparativos con fotones cuando asi sea
necesario o solicitado, posibilidad de efectuar optimizaciones, calculos en presen-
cia de implantes, de movimiento de 6rganos).
Realizacion de las sesiones de tratamiento, en cada caso con los procedimientos
necesarios tales como:
a. Ambiente relajado, comunicacion con el paciente durante toda la sesion,
b. Anestesia si fuera necesario.
c. Verificacion y vigilancia del posicionamiento.
d. Procedimientos adaptativos.
e. Sistema de gestion de movimientos de drganos

. Curas durante el tratamiento.
12.
13.

Coordinacion con tratamientos concomitantes (quimioterapia, inmunoterapia...)
Seguimiento post tratamiento.

Se contara con personal especializado:

Personal con la titulacion, colegiacion, acreditaciones y permisos necesarios y
puestos a disposicién, formada y con experiencia demostrable:

a. Meédico especialista en oncologia radioterapica.

b. Radiofisico.

c. Teécnico de radioterapia.

d. Técnico dosimetrista.
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agrwn

3.4.4

e. Enfermero/a.

f. Jefe de radioproteccion.
Se valorara experiencia del equipo en Protonterapia.
Se valorara experiencia en oncologia radioterapica pediatrica.
Personal presente y disponible durante las horas de tratamiento.
Existira un programa de capacitacion inicial y continuo.

Equipamiento e Instalaciones disponibles:

Se dispondra de equipamiento de protonterapia con el que se puedan realizar las
prestaciones con un nivel de reciente instalacion o con un sistema de actualizacion
continuo.

Se dispondran de sistemas de imagenes (CT, IRM, PET, ...) y de control y verifi-
cacion de tratamientos (sistema de historia clinica, sistema de informacién Onco-
l6gica) necesarios para la 6ptima planificacion y tratamiento, en el propio sitio o
donde se realice la prueba de imagen.

Se dispondran de equipamientos de dosimetria, radioproteccion, controles de ca-
lidad y calculo con mantenimiento adecuados, con certificados.

Las instalaciones deben cubrir las necesidades habituales en una instalacion de
radioterapia y en este caso de protonterapia, con una memoria de la instalacion
disponible y en cumplimiento de la normativa vigente.

4. Recursos del centro de protonterapia que ha de prestar el servicio de asistencia
médica oncoldgica de protonterapia:

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

Los centros objeto del contrato para la prestacidon de la asistencia sanitaria de
protonterapia deben estar autorizados para la prestacion de asistencia sanitaria
en los mencionados centros, debiendo mantener durante la vigencia del con-
trato la autorizacion del mismo.

El centro dispondra para el cumplimiento del objeto de contratacién de los re-
cursos materiales y el equipamiento general y clinico propios del tipo de centro
sanitario en que hayan sido homologados, asi como del personal facultativo,
enfermeria, auxiliar sanitario y no sanitario que sea preciso, para el desarrollo
de estas actividades con eficiencia, eficacia y profesionalidad.

El centro garantizard que la informacidn clinica resultante de la atencion al pa-
ciente se integre en su historia clinica facilitando que esta informacion sea vi-
sualizada en la historia de salud electrénica del sistema sanitario publico de An-
dalucia, para lo que la empresa adjudicataria tendra que realizar las adaptacio-
nes necesarias para que la informacién clinica y dosimétrica del tratamiento de
protonterapia pueda ser incluida en la historia de salud del sistema sanitario
publico de Andalucia.

Todas las mejoras que sean incorporadas al centro por la empresa contra-
tada/adjudicataria, en lo relativo a instalaciones, equipos y dispositivos o a la

8
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ampliacidn de los existentes para su uso sanitario, que afecten a la agilidad, a la
mejora de la gestién o de la habitabilidad de los pacientes, en relacién con los
servicios contratados, quedaran incluidos en el contrato previa autorizacion ex-
presa del érgano de contratacion.

4.5. El centro se reconoce con capacidad para atender los procesos y procedimientos
de las especialidades oncolégicas que corresponden especificados en este
pliego.

5. Desarrollo del servicio en el centro de protonterapia:

5.1. La derivacion de pacientes oncoldgicos para la prestacidn de asistencia sanitaria
de tratamiento con protones en el hospital contratado sera realizada por los
centros del Servicio Andaluz de Salud o a través de las unidades especificamente
autorizadas (Comité Autondmico de Coordinacion Asistencial para Protontera-
pia).

Los pacientes derivados para la realizacion del tratamiento con protones debe-

ran estar inscritos previamente en el correspondiente registro oficial del sistema

sanitario publico de Andalucia.

La direccidn general de asistencia sanitaria y resultados en salud del SAS podrd

unificar el procedimiento para la derivacion de pacientes a los hospitales con-

tratados, asi como los mecanismos de seguimiento, evaluacién y control.

5.4. En cualquier caso, en las derivaciones de pacientes para su atencion en los hos-
pitales contratados, la unidad solicitante, deberd poner a disposicidén del centro
la informacion clinica suficiente que permita orientar a los responsables del cen-
tro contratado de la atencidn requerida del tratamiento con protones y de los
motivos de la misma, debiendo ser claras, legibles, con la informacién clinica
relevante, correcta identificacién, incorporando como informaciéon complemen-
taria aquellas caracteristicas que condicionan una atencién y/o tratamiento es-
pecial.

5.5. Las prestaciones que el centro de protonterapia incluira en el servicio seran:

e evaluacion del caso,

e primera consulta de Oncologia radioterapica,

e visita de control durante el tratamiento por los oncélogos radioterapicos,
e consulta de seguimiento durante el primer ano,

e RMN de planificacion,

e cdlculo dosimétrico y verificacion,

e TAC de planificacion y TAC de control para tratamiento adaptativo,
e sesiones de protonterapia,

e Medicacion y material simple,

e Enfermeria.

e Remisién de informes de Fin de tratamiento.

5.2

5.3
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5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

Con caracter general el inicio de la asistencia de cada uno de los pacientes deri-
vados para tratamiento con protones, atendiendo al volumen y complejidad de
pacientes a derivar, se realizard conforme a los plazos previamente estableci-
dos, comenzado el cdmputo desde que se produce la derivacién al centro con-
tratado y que debera ser menor de 30 dias.

Por plazo maximo de inicio se entenderd el plazo madximo en que debe iniciarse
el tratamiento completo en terapia del paciente remitido.

El incumplimiento de los plazos maximos, para las derivaciones realizadas con-
forme al acuerdo programado, sera objeto de penalizacion para el adjudicatario,
conforme a lo establecido en el PCAP. Si en la proposicién técnicas se ofertan
plazos inferiores a los indicados, aquellos vincularan al contratista, pudiendo
ser, igualmente penalizado conforme a lo sefialado con anterioridad. No seran
objeto de penalizacion en incumplimiento de los plazos, cuando las derivaciones
de cardacter extraordinario excedan del plazo establecido y responda a necesi-
dades imprevistas o puntuales.

El facultativo oncélogo radioterdpico responsable de la asistencia de cada pa-
ciente atendido elaborara un informe de alta con los contenidos de la normativa
vigente en cada momento.

5.10.Finalizada la asistencia de tratamiento con protones, el centro entregara al pa-

ciente el informe de alta que se recoge en la resolucion 14/1993 de 4 de junio
de la direccién gerencia del SAS, de regulacién de informe clinico de alta hospi-
talaria y del conjunto minimo basico de datos al alta hospitalaria. Asi mismo, la
empresa adjudicataria garantizara que el citado informe quede integrado en la
historia de de salud electrénica del sistema sanitario publico de Andalucia.

5.11.la persona contratista comunicara puntualmente al drgano de contratacidn, por

medio del responsable del contrato designado, de las modificaciones de perso-
nal facultativo que se produjeran durante la vigencia del contrato, y remitira la
siguiente documentacion de este personal: Fotocopias compulsadas del DNI o
documento que acredite la identidad, las Titulaciones Académicas, declaracién
responsable de inexistencia de incompatibilidad del personal asi como las certi-
ficaciones negativas del Registro Central de delincuentes sexuales, en su caso.

5.12.Todas las prestaciones que queden fuera de la cobertura del servicio y que el

adjudicatario considere necesaria para completar el tratamiento del paciente
deberdn ser comunicadas y autorizadas por la Direccion Asistencial del centro
gue haya derivado al paciente, y una vez autorizadas seran facturadas a cargo
del Servicio Andaluz de Salud aplicando los precios publicos actualmente esta-
blecidos por el mismo , no estando incluido dentro del presupuesto de los con-
tratos basados de este Acuerdo Marco.

6. Circuito de derivacion de solicitudes de protonterapia establecido:
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

El caso clinico serd presentado y analizado en el correspondiente Comité de Tu-
mores del hospital del SSPA en el que tiene su asistencia el paciente; el faculta-
tivo de Oncologia Radioterapica responsable del paciente, en caso de que se
haya considerado indicada la protonterapia, remitira toda la informacién dispo-
nible y la justificacion de indicacion de protonterapia a la Direccién General de
Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud, mediante el procedimiento ya esta-
blecido de derivacion de pacientes que gestionan los Servicios de Atencion a la
Ciudadania, con los requerimientos habituales (Circular SS.A. 0203/15, de 30 de
julio de 2015 de Instrucciones vigentes en el SAS sobre derivacion de pacientes
desde centros del SSPA a centros ajenos).

La Unidad de los Servicios Centrales del SAS designada por la Direccién General
de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud recibira la propuesta de derivacién
del paciente y coordinara el procedimiento con el Comité de Coordinacidn Asis-
tencial para Protonterapia del SSPA.

La Direccidn General de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud emitira la re-
solucién sobre el caso una vez informado el mismo por el Comité de Coordina-
cién Asistencial para Protonterapia.

En todo el proceso, se velara por el necesario cumplimiento de las previsiones
recogidas en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento (UE)
2016/679) y en Ley 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Persona-
les y garantia de los derechos digitales.

Con objeto de dar respuesta a la Resolucién de 30 de noviembre de 2020, de la
Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia, por la que se hacen publicos los acuerdos de la Comisién de presta-
ciones, aseguramiento y financiacion de 14 de julio de 2020 en relacién a la téc-
nica de protonterapia en la cartera comun de servicios del Sistema Nacional de
Salud, los hospitales del SSPA, que haya tenido pacientes en tratamiento con
protonterapia, remitiran semestralmente, a la Direccién Gerencia del Hospital
U. Virgen del Rocio. Los siguientes datos de cada uno de los pacientes sometidos
a protonterapia: el nimero de sesiones realizadas, dosis administrada y si ha
precisado hospitalizacion. El informe clinico sera remitido al facultativo que re-
mite al paciente. El resto de los datos del paciente, y otros que requiera el Co-
mité de Coordinacidn Asistencial para Protonterapia, se extraeran centralizada-
mente de los expedientes de solicitud de derivacidén del paciente.
Documentacion a adjuntar para el tratamiento con protones:

Una vez autorizada la asistencia, el facultativo que la ha prescrito remitira al
centro contratado la siguiente documentacion clinica del paciente:

o Resumen de la historia clinica del paciente con el resultado de las
pruebas diagndsticas efectuadas (anatomia patoldgica, radiografias,
scanner...).

o Juicio diagnostico, con estudio realizado.
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o Copia de las pruebas de imagen y de los informes anatomopatolégi-
Cos.
o Tratamientos previos, su cronologia y resultados.
o Estadoy tratamiento actual del paciente.
o En el caso de que los estudios sean negativos, especialmente el estu-
dio de extension, bastara con indicarlo en el informe clinico.
A la vista de dicha documentacién, después de ser visto el paciente en la primera
consulta del centro contratado, el facultativo solicitante y el oncélogo del centro
contratado acordaran la modalidad de tratamiento en su caso protonterapia, ni-
vel de complejidad y, dosimetria a aplicar, o tratamiento especial de radioterapia
a aplicar.
Si circunstancias asistenciales relacionadas con el tratamiento acordado aconse-
jan modificar el tratamiento de algin enfermo, o la indicacién del tratamiento
(indicaciones “limite” que puedan ser objeto de discusion), el oncélogo respon-
sable de la asistencia en el centro contratado contactara con el oncélogo del
Hospital Universitario Virgen del Rocio que haya solicitado la asistencia del pa-
ciente, para acordar la modificacion.
Todos estos extremos deberdn constar en la historia clinica del paciente en el
centro contratado, y en el informe clinico que dicho centro debera enviar por
escrito al Hospital Universitario Virgen del Rocio tras finalizar el tratamiento.
6.7. Orden de traslado y acreditacion de la admisidn del paciente oncolégico:
Tanto la orden de traslado como el medio de transporte a utilizar, dependiendo
de la situacidn clinica de cada paciente, debera ser siempre prescrito por el fa-
cultativo responsable de la asistencia y autorizado por el servicio oncolégico de
referencia.
Los servicios administrativos de recepcién del centro contratado acreditaran la
admision de pacientes trasladados en ambulancia u otros medios de transporte
alternativo.

7. Centro de protonterapia: Estructura y equipamiento.

e La Unidad de Protonterapia constara de un sincrotrén/ciclotrén, el sistema de
conduccidén del haz de protones, salas de tratamiento de pacientes, zonas de tra-
bajo asociadas al tratamiento e instalaciones de apoyo.

e Sistema avanzado y actualizado de planificacién de tratamiento con protones.

e Sistemas avanzados para la toma de imagenes y sistema para el posicionamiento
del paciente, ademas de un escaner para la planificacion del tratamiento, la pre-
paracion del tratamiento con la adquisicion de imdagenes multidimensiona-
les (escaner, resonancia magnética, PET).

e Tratamiento guiado por imagenes de un TC de alta definicion.

8. Atencion al ciudadano:
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8.1. Para la prestacién de asistencia, la unidad de admisidn del centro contratado
reclamar3, de los pacientes o familiares, la preceptiva documentacién que acre-
dite el derecho a la prestacidén de la asistencia sanitaria publica.

8.2. El paciente deberd expresar su conformidad para ser atendido en el centro con-
tratado cumplimentando el documento al efecto dispuesto, sin perjuicio del
consentimiento informado el centro contratado deba recabar del usuario en el
proceso del tratamiento con protones, de acuerdo con la ley 41/2002 de 4 de
noviembre y el articulo 10 de la ley 14/1986 de 25 de abril. El original del docu-
mento quedara en poder del hospital y se entregard una copia de este al intere-
sado.

El centro contratado presentard por escrito un programa actualizado de recep-

cién y acogida de enfermos, que garantice en todo momento la identificacién

inequivoca del paciente. Con ocasion del ingreso de cada paciente se le entre-
gard un documento de acogida que le facilitard la estancia en el centro contra-
tado.

El centro contratado mantendrd puesta en lugar visible para los pacientes que

sean atendidos en el mismo, informacién sobre los derechos y deberes de los

usuarios, establecidos en la vigente ley dos/1998 de 15 de junio de salud de

Andalucia.

Se establecera un lugar y horarios de informacién a paciente y familiares, asi

como de visitas a los pacientes en caso de hospitalizacién, procurando que no

se altere la actividad cotidiana que desarrolla el centro.

8.6. El centro garantizara para los pacientes derivados, los aspectos contemplados

en el articulo 10 de la ley general de sanidad que correspondan y la igualdad en

la atencién de todos los pacientes sin mas diferencias que las inherentes a la
naturaleza del proceso patoldgico.

Se garantizard un tiempo de respuesta a la reclamaciones y sugerencias que se

presenten en un plazo maximo de 10 dias desde la recepcion de las mismas.

Con caracter trimestral el centro remitira al servicio de atencion al usuario del

hospital que haya derivado al paciente, copia de las reclamaciones efectuadas

de los pacientes atendidos en virtud de este contrato y de su oportuna contes-
tacion, asi como de las medidas adoptadas por el hospital en relacidn a estas.

En el plazo de 10 dias, desde la solicitud por parte del paciente, los hospitales

contratados deberan entregar a los mismos un informe completo de todas las

actuaciones llevadas a cabo en el centro, en relacién con su tratamiento con
protones y de los resultados obtenidos, con especificacion del facultativo res-
ponsable por tipo de asistencia.

8.3

8.4

8.5

8.7

8.8

8.9

9. Régimen Asistencial:

9.1. La asistencia de los pacientes que deban ser atendidos en el centro sera reali-
zada en el régimen asistencial mdas adecuado a la situacién clinica del paciente
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en cada momento, asi como a los servicios contratados e incluira la atencién
completa del paciente, para la asistencia que ha sido demandada, conforme a
la contratacion realizada.

9.2. Decisiones asistenciales sobre el tratamiento con protones, técnicas o estrate-
gias de cada paciente, asi como las derivaciones que procedan sean realizadas
a otro centro, serdn adaptadas por el equipo médico facultativo del centro, res-
ponsable del caso y con respecto a la voluntad del paciente, de conformidad con
la relacidn vigente estatal y autondmica, especialmente en cuanto a la autono-
mia del paciente, consentimiento informado y derechos y garantias de la digni-
dad de la persona. El centro exigira y garantizard, que la adopcién de aquellas
decisiones por parte de los equipos médicos, estén asesorada por principios y
criterios profesionales de calidad.

10. Sistemas de informacion y Comunicacion:

10.1. El centro dispondra de un archivo de historia clinica en soporte digital en
el que se recogerdn los registros clinicos y eventos de los pacientes.
10.2. La empresa adjudicataria debera remitir al Oncélogo Radioterapico del

Centro de referencia el CMBD de los pacientes atendido en virtud de este con-
trato e informe clinico y dosimétrico de protonterapia en el plazo de 15 dias.

10.3. La empresa Adjudicataria debera remitir trimestralmente informe Resu-
men de los pacientes tratados conforme al modelo de seguimiento de pacientes
de Protonterapia, segun lo acordado por la Comisidn de Prestaciones, Asegura-
miento y Financiacion CPAF, en base a la resolucion de 30 de noviembre de 2020
de la Direccién General de Cartera de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia en relacion a esa técnica. Se adjunta anexo Il al PPT, con la estructura
de la informacién que debe contener.

11. Penalidades:
Las penalidades por incumplimiento de las especificaciones técnicas y demas caracteris-

ticas del servicio detalladas en este pliego se cuantificardn de acuerdo con lo dispuesto
en el PCAP.
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