5 Junta de Sacyl
Castilla y Ledn

Consejeria de Sanidad

Gerencia de Salud del Area de Burgos

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE LA GESTION DEL
SERVICIO PUBLICO DE INTERRUPCION VOLUNTARIA DEL EMBARAZO (I.V.E.) EN EL
AREA DE SALUD DE BURGOS.
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1. OBJETO DEL CONTRATO Y MODALIDADES TERAPEUTICAS

A. OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente contrato es la gestion, en régimen de contratacién de la prestacion del
servicio de Interrupcion Voluntaria del Embarazo (I.V.E.), para las mujeres a las que la
Gerencia Regional de Salud de Castilla y Leon (Sacyl) deba prestar asistencia sanitaria a
través de sus Centros de Gestion en el Area de Salud de Burgos, seg(n la Ley 8/2010 de 30 de
agosto, de Ordenacion del Sistema Sanitario de Castilla y Ledn, en los supuestos recogidos en
la Ley Organica 2/2010 de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrupcion
voluntaria del embarazo, modificada por la Ley Organica 11/2015, de 21 de septiembre, para
reforzar la proteccion de las menores y mujeres con capacidad modificada judicialmente en
la interrupcion voluntaria del embarazo, de acuerdo asimismo con lo dispuesto en el Real
Decreto 825/2010, de 25 de junio, de desarrollo parcial de la Ley Organica 2/2010 de 3 de
marzo, y en el Real Decreto 831/2010 de 25 de junio, de garantia de la calidad asistencial de
la prestacion a la interrupcion voluntaria del embarazo.

El Centro que resulte adjudicatario del contrato debera prestar asistencia sanitaria, para la
interrupcién voluntaria del embarazo, a las mujeres gestantes derivadas por la Gerencia de
Salud del Area de Burgos (Sacyl). El nimero de tratamientos y los plazos de ejecucion se
determinaran en funcidn de las necesidades asistenciales identificadas por la Gerencia de
Salud del Area de Burgos. Las modalidades terapéuticas se explicitan en el presente Pliego.
En el precio se incluira el conjunto de prestaciones derivadas del adecuado cumplimiento de
los requisitos minimos y de las mejoras en la oferta sin ningln coste otro adicional para esta
Administracion.

Los protocolos para la derivacion de las mujeres y la asistencia sanitaria que se haya de
prestar se adecuaran a las instrucciones de la Gerencia Regional de Salud y garantizaran la
total adecuacion a los supuestos legales asi como la seguridad de las mujeres atendidas, la
efectividad y la calidad de la prestacion asistencial.

En el presente contrato se incluye la valoracion individualizada de cada mujer asi como la
practica del tipo de intervencion, quirdrgica o médico-farmacoldgica, mas adecuada a cada
situacion, segun el protocolo que se detalla en el presente Pliego de Prescripciones.

El Centro concertado estara obligado a recabar el consentimiento informado previo a la
intervencion a que se refiere la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
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documentacion clinica (modificada por la ley Organica 11/2015, de 21 de septiembre, para
reforzar la proteccion de las menores y mujeres con capacidad modificada judicialmente en
la interrupcion voluntaria del embarazo)

Asimismo elaborara un “Informe de alta”, de acuerdo con lo establecido en la Ley Orgénica
2/2010, de 3 de marzo, en el Real Decreto 831/2010, de 25 de junio, y en las
recomendaciones y protocolos que en cada momento resulten de aplicacion, que sera
entregado a cada una de las mujeres atendidas o quien éstas autoricen, en el momento en
que se produzca el alta del Centro.

El servicio objeto del presente contrato, de acuerdo con lo establecido normativamente (Real
Decreto 831/2010, de 25 de junio, de garantia de la calidad asistencial de la prestacién de la
interrupcion voluntaria de embarazo) y con los protocolos asistenciales existentes en cada
momento, se prestara por la entidad adjudicataria en sus propias instalaciones y con sus
medios, debiéndose comprometer a mantener los servicios con material y personal adecuados
en numero y en formacion adecuadas, para la correcta asistencia a las mujeres que hayan de
ser atendidas.

B. MODALIDADES TERAPEUTICAS.

La interrupcion voluntaria del embarazo (I.V.E.), puede llevarse a cabo mediante diversos
tipos de intervenciones, cuya eleccion dependera fundamentalmente de la edad de gestacion,
la historia clinica, la valoracion obstétrico-ginecologica de la paciente y el criterio del
facultativo especialista responsable. Estos tipos de intervenciones se dividen
fundamentalmente en dos grupos:

[. Intervenciones instrumentales.
[l. Intervenciones farmacologicas

I. Intervenciones instrumentales.

Las técnicas utilizadas son las siguientes:

Aspiracién al vacio manual.
Succion y curetaje.

- Dilatacion y evacuacion.
Induccion.

- Microcesarea.
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La eleccion de la técnica segin la edad de gestacion, que se adecuara
sistematicamente a la evidencia cientifica disponible en cada momento, actualmente
podria ajustarse al siguiente esquema:

« Hasta la 10% - 12 semana de gestacion, puede utilizarse la técnica de aspiracion al
vacio manual.

« Entre la 6° y la 14 semana de gestacion, puede emplearse la técnica de succién y
curetaje.

« Entre la 13* y la 15* semana de gestacion, se puede utilizar el método de
aspiracion con ligeras modificaciones en la técnica simple y, cuando sea
necesario, el método de dilatacién y evacuacion.

» Desde la semana 15 hasta la semana 18 de gestacion la técnica mas habitual es la
de dilatacion y evacuacion.

» A partir de la semana 18 de gestacion, la intervencion se puede realizar en dos
fases, una primera de induccion y otra posterior de dilatacion y evacuacion.

« La microcesarea sera indicada cuando no se pueda aplicar adecuadamente ninguna
de las otras técnicas anteriores.

Las técnicas instrumentales se practicaran bajo vision ecografica en tiempo real.

En la realizacion de tales técnicas puede utilizarse sedacion, anestesia local o
anestesia general, aunque generalmente en un embarazo menor de 12 semanas se
hace bajo sedacién o anestesia local y si es mayor de 12 semanas se hace bajo
anestesia general.

En las interrupciones voluntarias del embarazo con alto riesgo para la embarazada o
con mas de 14 semanas de gestacion la mujer debera permanecer ingresada en
régimen de hospitalizacion siempre que sea preciso y durante el tiempo necesario para
garantizar la maxima seguridad y la maxima efectividad terapéutica, hasta la
completa recuperacion de la mujer. Lo anterior, tras la correspondiente programacion
asistencial (cirugia ambulatoria con recuperacion prolongada, cirugia con ingreso
hospitalario, etc.) basada en la valoracion previa de la situacion clinica, de la
situacion social de la mujer, de la distancia a su domicilio, de la hora prevista de la
intervencion, etc. y de los resultados asistenciales obtenidos.
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Il. Intervenciéon farmacolégica.

En las mujeres con embarazos de menos de 50 dias de amenorrea existe la opcion de realizar
la interrupcion del embarazo mediante la administracion farmacoldgica de mifepristona y
analogos sintéticos de prostaglandinas (misoprostol), siempre segiin las indicaciones que en
cada momento establezca la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Las contraindicaciones para el uso de mifepristona/misoprostol son:

- Confirmacion o sospecha de embarazo ectopico.

- Antecedentes de alergia a la mifepristona o misoprostol.
- Uso crénico de corticoides sistémicos.

- Fallo adrenal cronico.

- Coagulopatia o terapia con anticoagulantes.

- Porfiria hereditaria.

Las contraindicaciones relativas que precisan una evaluacion mas detallada de la mujer son:

- Enfermedad renal cronica severa.

- Enfermedad hepatica crénica severa.
- Hipertension arterial cronica.

- Anemias severas.

2. NORMATIVA Y AMBITO DE APLICACION

El Centro concertado debera cumplir los requisitos establecidos en la legislaciéon de referencia
en vigor en cada momento. Actualmente:

e Ley 53/1984, de 26 de diciembre, y sus normas de desarrollo, por la que la actividad
desarrollada por la empresa para la Administracion tiene la consideracion de piblica a
los efectos exclusivos del régimen de incompatibilidades.

e Orden de 8 de marzo de 2001, de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social, por la
que se regula el registro de Centros, servicios y establecimientos sanitarios y
sociosanitarios de la Comunidad de Castilla y Leon.
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e Decreto 49/2005, de 23 de junio, de la Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y
Leon, por el que se establece el régimen juridico y el procedimiento para la
autorizacion de Centros, servicios y establecimientos sanitarios.

o Real Decreto 831/2010, de 25 de junio, en particular el articulo 4, respecto a los
requisitos minimos comunes contemplados en el anexo de este Real Decreto, sobre
acreditacion de los Centros sanitarios para la practica de la Interrupcion Voluntaria del
Embarazo.

La empresa adjudicataria se compromete al tratamiento de las mujeres gestantes a las que la
Gerencia de Salud de Area de Burgos tenga obligacion de prestar asistencia, derivadas a
traveés de los profesionales autorizados por Sacyl en Burgos, en la forma y a través del
procedimiento que establezca la Gerencia Regional de Salud y el presente Pliego. El ambito
geografico de actuacién es la provincia de Burgos (Area de Salud de Burgos), prestandose la
asistencia sanitaria de interrupcion voluntaria del embarazo a las gestantes, que requiriendo
tal asistencia sean residentes en dicha provincia.

3. PROCEDIMIENTO DE ACCESO AL SERVICIO

Las solicitudes de autorizacion para la realizacidon de interrupcion voluntaria del embarazo
(I.V.E.) en los supuestos incluidos en la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y
reproductiva y de la interrupcion voluntaria del embarazo, modificada por la Ley Organica
11/2015, de 21 de septiembre, para reforzar la proteccion de las menores y mujeres con
capacidad modificada judicialmente en la interrupcion voluntaria del embarazo, se
tramitaran a través de la Gerencia de Salud del Area de Burgos.

La Gerencia de Salud del Area de Burgos, procederd a la derivacion de las mujeres
solicitantes al Centro concertado para la realizacion del procedimiento de I.V.E., remitiendo
la siguiente documentacion:

e Autorizacion de la Gerencia de Salud del Area de Burgos para la realizacion de la
interrupcion voluntaria del embarazo.

e Documento acreditativo de entrega del sobre con informacion, a efectos de lo
establecido en los articulos 14y 17.2 6 15 b y 17.3 de la Ley Organica 2/2010.

e Informe ecografico en el que figure claramente la edad de gestacién y la fecha de
realizacion de la prueba.
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e Informe clinico emitido por los médicos especialistas, en los supuestos establecidos en
la Ley. '

e Conformidad del diagnostico por el Comité Clinico, en los supuestos establecidos en la
Ley.

e La documentacion clinica (analitica,...) que, en cada caso, se considere de interés por
parte de los profesionales del Hospital de referencia para la mujer embarazada.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS: REQUISITOS MINIMOS

A. INSTALACIONES Y EQUIPAMIENTO.

Real Decreto 831/2010, de 25 de junio, de garantia de la calidad asistencial de la prestacion

a la interrupcion voluntaria del embarazo. Articulo 4. Acreditacion de los Centros sanitarios

para la practica de la interrupcién voluntaria del embarazo (Anexo del Real Decreto).

A.l. Para la realizacion de interrupciones voluntarias del embarazo que no impliquen alto
riesgo para la mujer embarazada y no superen las catorce semanas de gestacion, los
Centros o establecimientos cumpliran como minimo los siguientes requisitos:

A.l.1. Instalaciones:

El lugar donde esté ubicado reunira las condiciones de habitabilidad e higiene

requeridas para cualquier Centro sanitario, que permitan garantizar la confidencialidad : . -

y seguridad de la mujer. Como minimo dispondra de:

« Accesos. El acceso al Centro concertado sera directo desde la calle y no
existiran obstaculos arquitectonicos o viarios que imposibiliten la transferencia
de las mujeres desde o hacia un vehiculo o ambulancia. Se garantizara la
accesibilidad a todas las zonas que constituyen el servicio, teniendo en cuenta
que la misma pueda hacerse a pie, en silla de ruedas, camilla u otro medio que
sustituya la funcion de ambulatoria.
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+ Locales. El Centro debera contar con espacios suficientemente amplios que
garanticen la confidencialidad, la confortabilidad y la seguridad de la mujer,
diferenciando al menos las siguientes zonas:

Secretaria y area administrativa.

Area de recepcion de pacientes y sala de espera.

Sala para informacion a la mujer embarazada.

Vestuario y aseo de usuarias.

Area de consultas externas. Espacios para la exploracion fisica vy
ecografica.

Salas adecuadas para la realizacion de la practica de la interrupcion
voluntaria del embarazo.

Los locales relacionados con la actividad quirGrgica deberan estar
agrupados en un area bien definida “Bloque Quirurgico” que dispondra de
espacio suficiente para albergar las siguientes zonas:

= Control.

= Vestuarios.

» Sala de preanestesia o lugar definido para su realizacion.

» Quiréfano completamente equipado.

= Zona de lavado quirurgico. Espacio para lavado de manos con acceso
directo al quiréfano.

» Unidad de reanimacion postquirirgica con equipamiento completo
para reanimacion cardiopulmonar, incluyendo desfibrilador
miocardico.

* Almacenes de sucio y limpio.

= Zona de esterilizacidén de emergencia.

= Aire acondicionado: aire filtrado sin recirculacion y con filtros
absolutos.

Salas adecuadas para el descanso y recuperacion tras el procedimiento. En
el éarea de hospitalizacion las habitaciones estaran adecuadamente
equipadas, con tomas de oxigeno, aire y vacio, asi como aseo en cada una
de ellas.

Las instalaciones contaran ademas, con grupo electrégeno y un SAl (sistema de
alimentacion ininterrumpida) que garantice el funcionamiento de los equipos de
quiréfano, unidad de reanimacion e iluminacion de emergencia un minimo de dos

horas.
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A.l.2, Material y equipamiento:

Se contara al menos con el siguiente utillaje basico, ademas del propio de una consulta
de medicina de base:

e Material y equipamiento, y material necesario para realizar exploraciones
ginecolodgicas: :

- Mesa de exploracién ginecoldgica.

- Foco de luz.

- Espéculos varios tamafios desechables.
- Pinzas porta-torundas.

- Histerometros estériles.

- Ecografo.

- Sistema de esterilizacion de material.
- Otros.

o Equipamiento y material necesario para realizar la practica de la interrupcion
voluntaria del embarazo:

- Aspirador eléctrico o manual para evacuacién uterina.

- Jeringas de aspiracion ginecologica de 50 ml desechables.

- Curetas de aspiracion desechables de 4 a 12 mm.

- Agujas de anestesia local desechables.

- Jeringas de 10 ml desechables.

- Juego de dilatadores de Hegar.

- Curetas uterinas metalicas de 5, 8 y 10 mm.

- Juego de valvas vaginales y espéculos.

- En el caso de las I.V.E.s farmacoldgicas la medicacion y depositos que procedan.
- Otros necesarios.

¢ Material de anestesia y reanimacion cardiopulmonar.

- Equipamiento y medicacion para anestesia.

- Sistema adecuado de asistencia respiratoria: fonendoscopio, laringoscopio, tubos
de Mayo adultos, sondas de aspiracion, aspirador eléctrico, sistemas que permitan la
administracion de oxigeno (fijos y/o moviles), respiradores, etc..
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- Equipo de monitorizacion cardiaca: esfigmomandmetro, fonendoscopio,
electrocardiografo, resucitador manual de balon, mascaras de aplicacion,
desfibrilador y material de reanimacion cardiopulmonar

» Sistema de mantenimiento eléctrico.

e Qtros recursos:

- El Centro debera garantizar la disponibilidad de los servicios de un laboratorio de
analisis clinicos para la practica de las pruebas necesarias para los dictamenes
previos a la I.V.E..

- El Centro debera contar con el equipamiento necesario para la realizacion de las
intervenciones objeto del contrato, en cualquier tipo de anestesia, suministro de
gases medicinales y depdsito de hemoderivados propio o concertado por la entidad
ofertante.

- El Centro debera contar con un sistema de gestion de residuos sanitarios, y aportara
copia del contrato suscrito con empresa autorizada para la retirada de los residuos
sanitarios peligrosos.

A.l.3. En relacién al marco basico de la prestacion:

Consulta de toco-ginecologia.

Estudio y valoracion por el facultativo especialista que corresponda, a efectos de
dictaminar la pertinencia de la interrupcion de acuerdo con los supuestos
establecidos en la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, en funcion de la
acreditacion que se solicite.

Consulta propia o externa de especialista, cuando esté indicada por la sospecha o
existencia de patologias concomitantes que pudieran influir en la practica de la
interrupcion del embarazo.

Prestaciones correspondientes de anestesia y reanimacion.

Servicio de analisis clinicos basicos propio o externo para la realizacion de Rh y
estudio de coagulacion si procede. También contaran con depdsitos de plasma o
expansores de plasma.

Pruebas ecograficas pre y post interrupcion voluntaria del embarazo.

Técnica de interrupcion voluntaria del embarazo adecuada a cada situacion.
Monitorizacion cardiaca sistematica.
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e Medicacion indicada, segin la especificidad de cada caso, incluyendo
Gammaglobulina anti-Rh si procede.

¢ Recuperacion post-intervencion en salas acondicionadas a estos efectos, durante el
tiempo preciso y los controles necesarios.

e Seguimiento post-intervencion de posibles incidencias hasta su alta definitiva.

e Centro hospitalario de referencia para derivacion de aquellos casos que lo
requieran.

A.ll. Para la realizacion de interrupciones voluntarias del embarazo con alto riesgo para la
embarazada o con mas de catorce semanas de gestacion, los Centros o establecimientos
sanitarios ademas de los requisitos expresados en el nimero anterior dispondran al
menos de los siguientes requerimientos:

A.ll.1. En relacion con las instalaciones y equipamiento:

1. Equipamiento necesario para la practica de la interrupcion voluntaria del
embarazo bajo cualquier modalidad de anestesia.

2. Electrocardidgrafo.

3. Equipo de intubacion.

A.Il.2. En relacién al marco basico de la prestacion:

1. Unidad de obstetricia y ginecologia.
2. Banco o deposito de sangre correspondiente.
3. Unidades de enfermeria y hospitalizacion correspondientes.

B. PERSONAL: TIPO Y DOTACION.
Tipo de personal:

e Personal sanitario médico:

- Médico especialista en Obstetricia y Ginecologia.

- Médico especialista de Anestesiologia y Reanimacion.
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e Personal sanitario de enfermeria:
- Enfermero/a especialista en obstetricia-ginecologia (matron/a)

- Técnico en Cuidados Auxiliares de Enfermeria

¢ Personal no sanitario:
Trabajador/a Social.

Auxiliar administrativo

Dotacion:

e El nimero de profesionales estara de acuerdo con la demanda asistencial. Respecto al
personal sanitario, en la realizacion de cada procedimiento deberd disponerse como
minimo de un médico especialista en obstetricia y ginecologia, un/a enfermero/a
especialista en obstetricia-ginecologia (matrén/a) y, cuando sea necesario, un/a
meédico especialista en anestesiologia y reanimacion.

Los meédicos especialistas deberan estar en posesion de la titulacion establecida en la
legislacion vigente y tener experiencia minima de UN ANO en la préctica de la actividad
correspondiente a su especialidad.

El personal de enfermeria especialista debera estar en posesion de la titulacion establecida
en la legislacion vigente y tener experiencia minima de SEIS MESES en la practica de la
actividad correspondiente a su especialidad.

Todo el personal del Centro concertado sera aportado por la empresa adjudicataria. Los
licitadores deberan presentar una relacion de los profesionales por categorias,
acompanandose una fotocopia compulsada de las titulaciones académicas correspondientes.
Si durante la vigencia del contrato se produjera algun cambio en la relacion de personal,
deberan comunicarlo inmediatamente al 6rgano de contratacion, adjuntandose, asimismo,
fotocopia compulsada de la titulacion académica.

Deberan acreditar, igualmente, la no vinculacién a Sacyl u otra Administracion Plblica, no
estando incursos en incompatibilidad (Ley de incompatibilidades), dependiendo juridica y

laboralmente de la empresa concertada.

En el Pliego de Clausulas Administrativas se exige el compromiso de que el personal implicado
en la prestacion de los servicios contratados no iniciara sus actividades hasta que la entidad
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contratante presente las certificaciones negativas del Registro Central de Delincuentes
Sexuales que en cada caso correspondan, de acuerdo con el nuevo apartado 5 incorporado al
articulo 13 de la ley organica 1/1996, de 15 de enero, de Proteccion juridica del menor, por
la ley 26/2015, de 28 de julio, de modificacion del sistema de proteccién a la infancia y a la
adolescencia.
La Administracion tiene la facultad de exigir la inmediata sustitucion del empleado afectado
de manera sobrevenida, para dar cumplimiento a la obligacion exigida por el articulo 13.5 de
la citada ley Organica 1/1996, de 15 de enero.

Al amparo de lo previsto en el articulo 223 f) del TRLCSP, serd causa de resolucion del
contrato el incumplimiento de lo previsto en esta apartado.

En caso de ser precisa la hospitalizacion se asegurara siempre la disponibilidad efectiva de los
profesionales sanitarios que durante tal hospitalizacion resulten necesarios.

C. ORGANIZACION EN LA PRESTACION DEL SERVICIO.

C.l. Horario:

El necesario para prestar la adecuada asistencia a las mujeres derivadas para la practica de
los procedimientos contratados, bien sean farmacolégicos o instrumentales, ambulatorios o
con hospitalizacion.

C.Il. Recepcion de solicitudes:

La solicitud se hara en impreso normalizado por el Centro contratante.

La recepcion de la solicitud se efectuara por el personal del Centro concertado en el mismo
dia laborable en que se curse la solicitud pudiendo ser por correo ordinario y/o electronico
y/o telefax.

C.lll. Citacién de las mujeres embarazadas:

Una vez recibida la solicitud de tratamiento, el Centro concertado efectuara la citacion de la
mujer embarazada, preferentemente via telefonica, siempre en el dia siguiente al de la
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recepcion de la solicitud o en el primer dia laborable, en el caso de ser festivo el dia
siguiente de la recepcion de la solicitud, asignando dia y hora.

En la practica de interrupciones del embarazo con alto riesgo para la embarazada o con mas
de 14 semanas de gestacion, el Centro adjudicatario, tras la valoracion integral de la mujer
gestante (semanas de gestacion, técnica propuesta, etc.), debera informar motivada e
inmediatamente al organo de contratacion sobre la necesidad o no de hospitalizacién durante
el proceso de interrupcion del embarazo. En la practica de dichas 1.V.E.s con alto riesgo para
la embarazada o con mas de 14 semanas de gestacion se citara a la mujer gestante entre las
11 y las 13 h para inicio del procedimiento. No se inducira ninguna interrupcién voluntaria del
embarazo sino es, desde su inicio, en régimen de hospitalizacion, vigilado por el necesario
personal facultativo y de enfermeria, con el proposito de evitar asi la precipitacion del
procedimiento fuera del entorno del Centro sanitario adjudicatario. En todo caso, la
necesidad o no de hospitalizacién sera siempre motivada en funcion de la valoracién integral
de la mujer gestante, del estado de gestacion, de la presencia de factores de riesgo asi como
de la valoracion de la técnica a aplicar.

En aquellos casos en que no resulte preciso realizar la determinacion analitica basica -
hemograma, ...- o cualquier otra practica asistencial, tal circunstancia le sera comunicada al
Centro adjudicatario por el organo de contratacion, facilitandose la correspondiente
documentacion y oportunas indicaciones.

Se contemplaran diferentes grados de prioridad, atendiendo a la edad gestacional
contemplada en la normativa de referencia y a la situacion clinica de la mujer embarazada.
Tendran preferencia las mujeres que requieran hospitalizacion sobre las ambulatorias.

C.IV. Demora en la iniciacion del procedimiento:

De acuerdo con lo estipulado por el organo de contratacion, el procedimiento se iniciara en
un maximo de 2 dias laborables a partir del dia siguiente al que se recibe la solicitud, en el
primer dia laborable tras el dia de la citacién. En todo caso, la demora podré ser inferior a la
seflalada (2 dias laborables desde la solicitud) adecuandose siempre a las indicaciones
motivadas de los profesionales del Hospital de referencia de la mujer embarazada.

El Centro concertado facilitara informacion mensual sobre la demora a la Gerencia de Salud
del Area de Burgos.

Pag. 14 de 26

Avda. Reyes Catdlicos, 16 - 08005 Burgos. Tel.: 947 28 20 53 - Fax: 947 22 26 00



\ Junta de Sacyl
Castilla y Ledn

Consejeria de Sanidad

Gerencia de Salud del Area de Burgos
C.V. Traslado de mujeres embarazadas solicitantes del procedimiento:

Tanto la orden de traslado como el medio de transporte a usar, seran indicados por el médico
especialista que prescriba el tratamiento. El Centro concertado acreditara la admision de
mujeres gestantes trasladadas en ambulancia u otros medios de transporte. Para justificar el
traslado, debera cumplimentar el documento de prescripcion disefado para ello.

D. REALIZACION DEL PROCEDIMIENTO.
Protocolo a seguir:

El contrato comprende la asistencia individualizada a cada mujer, segin el siguiente
protocolo, que abarca tres grandes apartados, realizandose seglin proceda solo el primero o
ademas cualquiera de los otros dos:

D.l. Primera visita, estudio y valoracion por el equipo o facultativo responsable de la
decision y de la realizacion de la interrupcion.

En el momento de la primera recogida de datos de la paciente, para identificarla en todo
el proceso sera utilizado el cédigo asignado (art. 21 apartado 3 de la Ley Organica
2/2010, de 3 de marzo).

Incluird al menos:

e Recepcion.
e Entrevista.
e Motivo de la |.V.E..
e Antecedentes personales y familiares.
e Informacion de las actividades que se llevaran a cabo.
e Exploracion:
- General (T.A., temperatura...).
- Obstétrico-ginecolégica basica.
- Ecografia.
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Tras esta primera visita se concluira con:

¢ Confirmacion del embarazo y semanas de gestacion.
e Valoracion integral de la mujer embarazada, valoracién clinica y de la técnica

propuesta para el procedimiento, con la identificacién y valoracion de la
situacion social de la mujer, de la distancia a su domicilio, de la hora prevista
de la intervencion, etc..

En el contexto de la valoracion integral de la mujer, se realizara valoracién
clinica y de la técnica propuesta para el procedimiento con la identificacion, si
fuera el caso, de complicaciones (patologias previas concomitantes que
pudieran influir en la practica de la interrupcion del embarazo, ...) previsibles y
la necesidad de hospitalizacion asi como, en su caso, necesidad potencial de
derivacion al ambito hospitalario de referencia (que habrd de comunicarse al
organo de contratacién para su autorizacion e indicaciones oportunas con
caracter previo al inicio del procedimiento).

D.Il. Intervencion instrumental. Deberd incluir:

Dictamenes: para la realizacion de la I.V.E. sera requisito imprescindible contar con
los preceptivos dictamenes que la Ley establece.

Valoracién por el facultativo o equipo responsable, del tipo de intervencién (quirtrgica
o médico-farmacolégica) adecuada a cada situacién.

Exploraciones complementarias:

Determinaciones analiticas: Grupo sanguineo y Rh, hemograma y cualquier otra
que esté indicada o se estime necesaria para proceder a la intervencion. En
aquellos casos en que no resulte preciso realizar la determinacion analitica
basica -hemograma, ...- 0 cualquier otra practica asistencial, tal circunstancia
le sera comunicada al Centro adjudicatario por el érgano de contratacion,
facilitandose la correspondiente documentacion y oportunas indicaciones.
Electrocardiograma y cualquier otra técnica que se estime necesaria, en caso
de requerir anestesia general.

Previamente a la intervencion se debera:

1.

Informar del resultado de las exploraciones y del tipo de intervencion.
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2. Obtener el consentimiento informado, de manera expresa por la mujer en los

supuestos de interrupcion del embarazo previstos en la Ley Organica 2/2010, de
3 de marzo, modificada por la Ley Organica 11/2015, de 21 de septiembre, para
reforzar la proteccion de las menores y mujeres con capacidad modificada
judicialmente en la interrupcion voluntaria del embarazo. Con caracter previo a
la prestacion del consentimiento por escrito, se habra de informar a la mujer
embarazada, y, en el caso de menores de edad o de personas con capacidad
modificada  judicialmente, a sus representantes legales, oral vy
documentalmente, en los términos de los articulos 4, 9.5 y 10 de la Ley 41/2002
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica v,
especialmente, sobre las consecuencias médicas, psicoldgicas y sociales de la
prosecucion del embarazo o de la interrupcién del mismo. Sera preciso en
menores de edad o de personas con capacidad modificada judicialmente,
ademas de su manifestacion de voluntad, el consentimiento expreso de sus
representantes legales. En este caso, los conflictos que surjan en cuanto a la
prestacion del consentimiento por parte de los representantes legales, se
resolveran de conformidad con lo dispuesto en el Cédigo Civil.

Facilitar instrucciones para antes y después de una |.V.E. (normas de higiene,
signos de peligro, anticoncepcion, etc.).

Realizar la premedicacion, dejando constancia expresa de la denominacion del
principio activo, denominacion genérica o comercial utilizado asi como su
dosificacion y cualquier otra circunstancia de interés, segln la especificidad de
cada caso.

e Intervencion propiamente dicha en la que se practicaran:

Técnica adecuada a cada situacion, basada en la valoracion de las
circunstancias clinicas de la mujer embarazada, de su situacion sociofamiliar,
de la distancia a su domicilio, etc.

Debera garantizarse el control de las diferentes técnicas que se realizan.

Las técnicas instrumentales se practicaran bajo vision ecografica en tiempo
real.

Ecografia post-intervencion de control.

Recuperacion post-intervencion en habitaciones habilitadas para este fin con
los suficientes recursos (profesionales, ...), que garanticen la intimidad en este
periodo durante el tiempo necesario (minimo de 3 horas) y los controles
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necesarios, hasta el momento del alta médica emitida por un médico
especialista en ginecologia y obstetricia, quedando constancia de la
identificacion de dicho profesional. En caso de ser precisa la hospitalizacion se
asegurara siempre la disponibilidad efectiva de los profesionales sanitarios que
durante tal hospitalizacion resulten necesarios.

Se prescribira y/o administrara la medicacion que se estime precisa y oportuna,
seglin las caracteristicas de cada caso, incluyendo la gammaglobulina anti-Rh si
procediera.

En el caso de ser precisa la practica de necropsia, el Centro contratado debera
disponer de los recursos necesarios, propios o concertados, para el traslado de
las muestras requeridas, siempre evitando la fragmentacién del feto, al Centro
hospitalario que se determine (hospital de referencia de la mujer, ...) para el
correspondiente estudio necropsico, cumpliendo las estipulaciones normativas
en materia de salud piblica.

e Inmediatamente después de la intervencion debera realizarse:

1.

Epicrisis (datos clinicos de interés, semana de gestacion, técnica empleada,
medicacion administrada, observaciones a tener en cuenta, complicaciones si
las hubiera,...).
Notificacion de la I.V.E al registro en el modelo establecido al respecto.
Revision a los 15 dias de la intervencion, donde se efectuara:

a. Entrevista de alta.

b. Ecografia de control.

c. Exploracion ginecoldgica basica.

d. Remision al Centro de Planificacion Familiar correspondiente de la red

publica con la informacion clinica de interés.

En Burgos, a eleccion de la mujer, tal revision puede efectuarse en la Unidad
de Atencion a la Mujer (UAM) y/o por parte de los facultativos de Sacyl en los
Centros hospitalarios del Area de Salud de Burgos.

e En caso de producirse complicaciones de la I.V.E. que requieran asistencia
hospitalaria, esta se efectuara en el hospital que corresponda a la residencia de la
paciente, salvo que se trate de una urgencia, que se atendera en el hospital de
referencia del Centro adjudicatario.

Cuando la solicitud de interrupcion del embarazo no sea por causas médicas (dentro de las 14
primeras semanas de gestacion; articulo 14 de la Ley Organica 2/2010 de 3 de marzo), el
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Centro adjudicatario se hara cargo del abono de todos los gastos generados por la prestacion
sanitaria que, en todas y cada una de sus modalidades, pudiera requerirse como consecuencia
de la derivacion a otros Centros sanitarios, publicos o privados, motivada por complicaciones
surgidas en cualquier fase del procedimiento. Cuando la solicitud de interrupcion sea por
causas medicas (articulo 15 de la Ley Organica 2/2010 de 3 de marzo), en los casos en que
tras la pertinente valoraciéon inicial de la mujer gestante no se haya motivado la no
hospitalizacion de la gestante, no se haya identificado el riesgo de complicaciones y la
consiguiente necesidad de derivacion a un hospital de Sacyl en Burgos y/o no se haya
comunicado inmediatamente tal circunstancia al organo de contratacion, con caracter previo
al inicio del procedimiento de interrupcion del embarazo, para obtener la correspondiente
autorizacion e indicaciones, el Centro adjudicatario asumira la responsabilidad que se pudiera
derivar de tal proceder y se hara cargo del abono de la asistencia sanitaria prestada ante tal
contingencia al Hospital de Sacyl en Burgos. En todo caso, la prestacion sanitaria que en
cualquiera de sus modalidades pudiera requerirse, en relacion con el procedimiento de
referencia en cualquier semana de gestacion, en instituciones sanitarias privadas o del
Sistema Nacional de Salud diferentes a Hospitales de Sacyl en Burgos, sera abonada por el
Centro adjudicatario que solicite y realice la derivacion a tales instituciones sanitarias
publicas o privadas.

D.Ill. Intervencion farmacolodgica.

Debera incluir, junto a las actuaciones que igualmente procedan del anterior bloque, las -
siguientes medidas:

Se debera informar a las mujeres con embarazos de menos de 50 dias de amenorrea la opcion
de realizar la intervencion mediante la administracion farmacoldgica de mifepristona, y
analogos sintéeticos de prostaglandinas que se le asocia, informandole de los requisitos legales
y de los riesgos y beneficios de esta alternativa.

La administracion de este tratamiento, en caso de que esté indicado y la mujer opte
libremente por el mismo, debera realizarse bajo los protocolos legales y clinicos establecidos
al efecto y ademas de la mifepristona, incluira la administracion entre las 36 y 48 horas
siguientes del analogo de prostaglandinas, cuando proceda, la visita control a los siete dias
con recogida de los datos clinicos, exploracion ecografica, tacto y exploracion vaginal y otras
exploraciones que procedan.

Del mismo modo se realizara una visita de control a los 14 dias, verificando la expulsion
completa y la desaparicion de las metrorragias.
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En cualquier caso, los licitadores deberan aportar al 6rgano de contratacién sus protocolos de
actuacion tanto en las interrupciones instrumentales como en las farmacoldgicas, a fin de que
su calidad y seguridad puedan ser valoradas adecuadamente.

E. INFORME CLINICO DE RESULTADOS.
E.1. Informe provisional.

Se entregara a la mujer atendida o a la persona autorizada por ella, remitiéndose copia a la
Gerencia de Salud de Area. Debera constar como minimo de:

Identificacion del Centro concertado.
El codigo asignado, identificativo de la paciente
Diagnéstico principal/otros diagnoésticos.
Supuesto legal segun la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y
reproductiva y de la interrupcion voluntaria del embarazo.
Procedimiento quirdrgico empleado.
Procedimientos diagnosticos empleados (especificamente senalar fechas vy
hallazgos de las ecografias realizadas antes y después de la intervencion).
- Fecha de la intervencion quirurgica/procedimiento farmacolagico empleado.
- Fecha de alta.
- Recomendaciones terapéuticas y asistenciales.

E.2. Informe clinico de alta definitivo.

Finalizada la asistencia y tras las revisiones a que hubiere lugar, de conformidad con lo
establecido en el articulo 20 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, el Centro entregara a la
mujer el informe de alta con los datos que se relacionan a continuacion:

¢ Identificacion del Centro concertado.

e El cadigo asignado, identificativo de la mujer atendida.
 Diagnoéstico principal/otros diagnésticos

¢ Supuesto legal segln la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo.

e Procedimientos diagnosticos empleados (fechas y hallazgos de las ecografias
realizadas antes y después de la intervencion)
¢ Protocolo de realizacion del procedimiento, haciendo constar:
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- Técnica empleada.

- Descripcion del tratamiento.

- Complicaciones, si las hubo, durante el procedimiento o en los dias
siguientes.

- Fecha de la intervencion quirlrgica/procedimiento farmacologico
empleado.

- Fecha de alta.

- Situacion de la mujer al alta

- Recomendaciones terapéuticas y asistenciales.

- Copia del consentimiento informado.

- Debera estar firmado por el facultativo especialista responsable del
procedimiento.

- Debera constar cualquier hallazgo clinico-patologico relevante durante el
proceso.

E.3. Archivo de documentacion.

Se conservara la historia clinica, informes y documentos que hayan sido necesarios para la
practica de la interrupcion, asi como el consentimiento expreso de la mujer durante 5 afos y
estaran a disposicion del érgano de contratacion.

E.4. Tratamiento de datos.

El Centro estara obligado a la codificacion diagnéstica de las patologias tratadas, en
cumplimiento del Decreto 28/2007, de 15 de marzo, por el que se establece el Sistema de
Informacion de Enfermedades Asistidas, se regula el Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD)
al alta hospitalaria y procedimientos ambulatorios especializados y se crea el Registro del
CMBD de la Comunidad de Castilla y Leon.

El tratamiento de los datos sobre cada solicitud estara sometido a la confidencialidad, de
acuerdo con la Ley Organicas 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal,
guedando expresamente prohibida su transferencia o utilizacion distinta a los fines previstos
en este contrato.

En el momento de solicitud de informacion sobre la I.V.E., los Centros, sin proceder al
tratamiento de dato alguno, habran de informar a la solicitante de que los datos
identificativos de las pacientes a las que efectivamente se les realice la prestacion seran
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objeto de codificacion y separados de los datos de caracter clinico asistencial relacionados
con la interrupcion voluntaria del embarazo (articulo 21.1 de la Ley Organica 2/2010, de 3 de
marzo).

El Centro garantizara la intimidad de la mujeres y la confidencialidad del tratamiento de sus
datos de caracter personal y establecera mecanismos apropiados de automatizacion y de
codificacion de los datos de identificacion de las mujeres atendidas en los términos previstos
por la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo.

El Centro debera contar con un sistema de custodia activa y diligente de las historias clinicas
de las mujeres atendidas e implantar en el tratamiento de los datos las medidas de seguridad
de nivel alto previstas en la normativa vigente de proteccion de datos de caracter personal.

F. OTRAS CONSIDERACIONES.

e La recuperacion post-intervencion se realizara en habitaciones habilitadas para este
fin, que garanticen la seguridad, la intimidad y la confortabilidad de la mujer en este
periodo durante el tiempo necesario (minimo de 3 horas tras el procedimiento) asi
como los controles necesarios. En todo caso, el alta no se producira hasta asegurar
que la mujer esté completamente recuperada del procedimiento practicado.

En el caso de que la salida de la clinica se haya de producir a partir de las 20,00 horas
y/0 existan dificultades para el desplazamiento a su domicilio en esa misma tarde, la
mujer permanecera ingresada como minimo hasta las 11,00 horas del dia siguiente.

e El Centro debera garantizar la seguridad de usuarios y trabajadores, por lo que debera
presentar una memoria descriptiva de caracter funcional de las instalaciones y una

copia compulsada de los planos.

o Dispondra de servicio técnico de mantenimiento permanente, aportando copia del
contrato suscrito con la empresa obligada a tal mantenimiento.

e Existiran hojas de reclamaciones de acuerdo con la normativa vigente en la Comunidad
de Castilla y Leodn.

e Tendra suscrito un Seguro de Responsabilidad Civil, aportando una copia de dicho
seguro, asi como del Gltimo recibo abonado.
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Aportara certificacion de persona o autoridad responsable en el cumplimiento de las
normas de salud laboral (prevencién de riesgos laborales), seguridad contra incendios,
asi como para la evacuacion y tratamientos de residuos.

El cumplimiento de las normas sobre proteccion de datos de usuarios y pacientes seg(n
la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, asi como los postulados de buena praxis,
y el cumplimiento de los derechos de los pacientes segin la Ley General de Sanidad y
la Ley de Ordenacion Sanitaria de Castilla y Leon.

Dispondra de dispositivos sanitarios/técnicos/hosteleros adecuados, de acuerdo con lo
dispuesto en la normativa de referencia.

Se faculta a la Inspeccion de Servicios Sanitarios de Sacyl para la evaluacion del
desarrollo, cumplimiento y de las condiciones del contrato. El incumplimiento o el
deficiente incumplimiento de las obligaciones contractuales podra ser objeto de
resolucion del contrato previo informe motivado de la Inspeccion de Servicios
Sanitarios de Sacyl.

El tratamiento de los datos sobre cada solicitud estara sometida a la confidencialidad
prevista en la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter Personal,
quedando expresamente prohibida su transferencia o utilizacion distinta a los fines
previstos contractualmente.

El incumplimiento o el deficiente cumplimiento de lo previsto en los apartados anteriores
sera causa de la aplicacion a la empresa adjudicataria incumplidora de las correspondientes
penalidades y/o de la resolucion del contrato de acuerdo con lo previsto legalmente. De igual
modo, la Administracion contratante emprendera las acciones legales que resulten oportunas
en defensa de sus intereses y de los de sus beneficiarias, si fuera el caso, como consecuencia
de los danos y perjuicios causados por la entidad adjudicataria del contrato.

5. FACTURACION DE LOS SERVICIOS. NORMAS DE FACTURACION

5.1,

Podran ser objeto de facturacion Unicamente los servicios que hubiesen sido prescritos
por los correspondientes facultativos especialistas en el Area de Salud de Burgos,
determinados por el drgano de contratacion, y que hayan llevado el tramite
reglamentario y de autorizaciones establecido al efecto.
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En el caso de que alguna de las determinaciones o actuaciones asistenciales de que
conste cada procedimiento sean prestadas por Sacyl (analiticas, revisiones, etc...) se
descontara, segun las tarifas en vigor en cada momento, el importe de las mismas en la
correspondiente facturacion.

5.2. Conforme al punto 1 de la Disposicion Adicional del Decreto 3/2013 de 24 de enero, por
el que se crea la Plataforma de Facturacion Electronica de la Comunidad de Castilla y
Ledn, el contratista esta obligado a facturar electréonicamente a través de la plataforma
de facturacion electronica de la Comunicad de Castilla y Ledn las contraprestaciones
objeto del contrato.

En relacion con lo dispuesto en la disposicion adicional trigésima tercera del TRLCSP, se
establecen los siguientes organos a efectos de facturacion:

« Organos de contrataciéon: GERENTE DE SALUD DEL AREA DE BURGOS (por
Resolucion de 28 de septiembre de 2015 del Director Gerente de la Gerencia
Regional de Salud, sobre delegacion de competencias en diferentes 6rganos de
la misma).

- Organo administrativo con competencia en materia de contabilidad publica:
A07008975 - INTERVENCION TERRITORIAL DE BURGOS.

« ldentificacion de destinatarios:
- ()rgano destinatario: GERENCIA DE SALUD DEL AREA DE BURGOS
- C.L.F.: Q-0927001-H
- Codigo de la unidad tramitadora: A07008992

5.3. Careceran de validez para la facturacion, los documentos en los que el servicio
facturado no se ajuste a los términos de la prescripcion, y aquellos otros en los que se
aprecie alguna de las siguientes incidencias:

« Documentos con anadidos, enmiendas o tachaduras en la prescripcion o en la
fecha en que ésta se produjo, salvo que fueran validadas por una nueva firma
del facultativo prescriptor.

« Documentos de prescripcion en los que se hubiera obviado la autorizacion
previa a la ejecucion del servicio, o que hubiesen sido emitidas por personal no
autorizado, asi como si no llevan indicado el tipo de tratamiento solicitado.
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Documentos con algun tipo de objecion al tratamiento realizado, por parte del
facultativo especialista.

Documentos en los que se acredite fehacientemente la falsedad.

Prescripciones en documentos diferentes al que la Gerencia de Salud de Area
estableciese especificamente para este cometido.

5.4. La facturacion estara constituida por el conjunto documental siguiente:

5.5.

A.- De los servicios prestados:

Lugar y fecha de facturacion.

NUmero de orden de servicio facturado.

Cadigo asignado, identificativo de la paciente.

Nombre del facultativo prescriptor (servicio al que pertenece, fecha de
peticion de tratamiento al Centro concertado).

Fecha de inicio y finalizacion del tratamiento.

B.- De las caracteristicas del tratamiento:

Volante de prescripcion.

Tratamiento y desglose del mismo del mismo segin las Especificaciones
Técnicas del apartado D: Realizacion del procedimiento.

Supuesto legal segln la Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo.

La Gerencia de Salud de Area solo abonaré el tratamiento efectuado a mujeres
residentes en su ambito de demarcacion asistencial, sin perjuicio de que
puedan ser remitidos enfermos transelntes de otras comunidades auténomas.

C.- Junto al importe total de la factura debera aparecer la leyenda “IVA exento, art 20
Ley 37/1992, de 28 de diciembre, y en el art. 6 del Reglamento por el que se
regulan las obligaciones de facturacion aprobado por D.R. 1496/2003”.

El 6rgano de contratacion (Sacyl) procedera a la devolucién de aquellas facturas que
carezcan de alguno de los elementos requeridos o que presenten insuficiencias o
defectos en su cumplimentacion. Solo una vez comprobada la conformidad de todos y
cada uno de los elementos que constituye este conjunto de documentos de facturacion,
se remitira a la unidad correspondiente para la tramitacion del pago.
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6. PROCESOS Y PRECIO

El precio maximo de licitacion segln el tipo de intervencién (farmacoldgica 6 instrumental) y
la semana de gestacion, se correspondera con las tarifas publicadas por Resolucion de 21 de
noviembre de 2011, del Presidente de la Gerencia Regional de Salud, por la que se fijan las
tarifas maximas y porcentajes de revision de las condiciones econémicas aplicables a la
prestacion de servicios de asistencia sanitaria concertada en el ambito de la Gerencia
Regional de Salud, que aparecen en la tabla 1.

Tabla 1. Tarifas maximas

TIPO DE EDAD IMPORTE
PROCEMIENTO GESTACIONAL PROCEDIMIENTO
Intervencion ;
.y < 50 dias de gestacion 432,07 €
farmacoldgica
12 semanas o menos de gestacion 406,65 €

de 13 a 15 semanas de gestacion

; ; 630,31 €
(ambas incluidas)
Intervencion de 16 v 17 semanasde gestacion
. , ) 792,97 €
instrumentat (ambas incluidas)
de 18 y 19 semanas de gestacion
) ) 1.118,29 €
{ambas incluidas)
de 20 a 22 semanas de gestacion
1.321,61 €

(ambas incluidas)

Estos precios incluyen la utilizacion de cualquier tipo de anestesia (local, general, epidural...)
gammaglobulina anti RH, cualquier tipo de prueba que sea preciso realizar a la paciente
(ecografias de control, analiticas, etc.) hospitalizacion de la paciente si fuera necesario, asi
como la totalidad de las prestaciones necesarias para el correcto y estricto cumplimiento de
los servicios. Se incluyen tanto embarazos simples como gemelares.
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