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MINISTERIO
PARA LAS ADMINISTRACIONES
PUBLICAS

CORRECCION de errores del Real Decreto
159/1996, de 2 de febrero, por el que se
s;%rggba la oferta de empleo publico para

2544

Advertidos errores en el texto del Real Decreto
159/1996, de 2 de febrero, por el gque se aprueba la
oferta de empleo publico para 1996, publicado en el
«Boletin Oficial del Estado» nimero 30, de fecha 3 de
febrero de 1996, se procede a efectuar las oportunas
rectificaciones:

En la pagina 3708, primera columna, articulo 9, apar-
tado 2, primer parrafo, tercera linea, donde dice; «... del
acuerdo admintstracion-sindicatos, ...», debe decir: «... del
acuerdo Administracion-Sindicatos, ..».

En la pagina 3708, primera columna, anexo, grupo
A, Cuerpos de la Administracion del Estado, quinta linea,
donde dice: «Cuerpos Estadisticos Facultativos», debe
decir: «Cuerpo Estadisticos Facultativos».

En la pagina 3709, primera columna, anexo, grupo
A, Escalas de Organismos auténomos, primera linea, don-
de dice: «Colaboradoes Cientificos ..», debe dscir: «Co-
laboradores Cientificos ..». Y en la octava linea, donde
dice: «Técnicos Facultativos Superiores de Organismos
Auténomos del Minisierio de Obras Pablicas, Transpor-
tes y Medio Ambienter», debe decir; «Técnicos Faculta-
tivos Superiores de Organismos Auténomos del Minis-
terio de Obras Piblicas y Urbanismon. '

En ia pagina 3709, primera columna, anexo, grupo
B, Cuerpos y Escalas de la Administracién del Estado,
antes de Ayudantes Técnicos Sanitarios de Instituciones
Penitenciarias, debe figurar: «Ayudantes de Archivos,
Bibliotecas y Museos ...4».

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

REAL DECRETO 9/18396, de 15 de enero, por
el que se regula la seleccién de los efectos
y accesorios, su financiacion con fondos de
la Seguridad Social o fondos estatales afectos
a la sanidad y su régimen de suministro y
dispensacion a pacientes no hospitalizados.

i.a Orden de 16 de octubre de 1979 regula los efectos
y accesorios de la prestacién farmacéutica de la Segu-
ridad Social, conforme a lo previsto en el articuio 105.1
del texto refundido de la Ley General de la Seguridad
Social, aprochado por Decreto 2065/1974, de 30 de
mayo.

El presente Real Decreto, dictado en base a la com-
petencia exclusiva que atribuye al Estado el articulo
149.1.1.2y 17.2 de la Constitucion Espafiola, en desarro-
llo de los articulos 94.4 v 95 de la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento, y de acuerdo con
lo previsto en el parrafo segundo de! articulo 2.1 y en
la disposicion adicional tercera de la misma Ley, actualiza
la citada normativa y regula la seleccion de tales pro-
ductos sanitarios, a efectos de su financiacién con fondos
de la Sdeguridad Social o fondos estatales afectos a la
sanidad.
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Asimismo, y conforme a lo dispuesto en el articulo
149.1.16.7 de la Constitucién y en el articulo 2.2 vy la
disposicién adicional tercera. 1 de la Ley del Medicamsn-
to, se establece la normativa basica sanitatia sobre el
uso racional de dichos productos y su régimen de sumi-
nistro y dispensacién a los pacientes ambulatorios en
el Sistema Nacional de Salud.

En su virtud, previo informe del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud y de la Comisién Nacional

ara el Uso Racional del Medicamento, a propuesta de
a Ministra de Sanidad y Consumo, Brevia aprobacién
del Ministro para las Administraciones Pablicas, de acuer-
do con el Consejo de Estado y previa deliberacién del
gor]lsg'%de Ministros en su reunién del dia 12 de enero
e .

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

1. La financiacién de los efectos y accesorics, con
cargo a los fondos de ia Seguridad Social-o fondos esta-
tales afectos a ia sanidad, dentro del Sistema Nacional
de Salud, prescritos y suministrados a los pacientes no
hospitalizados, que tengan derecho a ello, queda regu-
lada en los términos que se establecen en este Real
Decreto.

2.  Quedan excluidos del ambito de aplicacion de
este Real Decreto los productos sanitarios que reguieran
confeccion o adaptacion individualizada para su uso y
los demés materiales o aparatos a que se refiere el ar-
ticulo 108 del texto refundido de la Ley General de la
Segsuridad Social, aprobadc por el Decreto 2065/1¢74,
de 30 de mayo.

Articulo 2.  Definicién.

1. A efectos de este Real Decreto, se detinen como
efectos y accesarios, aquellos productos sanitarios de
fabricacion seriada gue se obtienen en régimen ambu-
latorio y que estan destinados a utilizarse con la finalidad
de lievar a cabo un tratamiento terapéutico o ayudar
al enfermo en los efectos indeseados del mismo.

2. Tienen el caracter de efecto y accesorio los
siguientes productos sanitarios: .

a} Materiales de cura.

b} Utensilios destinados a la aplicacién de medica-
mentos. _

¢} Utensilios para la recogida de excretas y secre-
ciones. .

d) Utensilios destinados a la proteccion o reduccion
de lesiones o malformaciones internas.

. 3. Los efectos y accesorios financiados quedan cia-
sificados en grupos, conforme a lo especificado en los
anexos | y Il del presente Rea! Decreto. A su vez, astos
grupos se desagregaran en tipos de acuerdo caon sus
caracteristicas y tisos.

Articulo 3.  Financiacidn.

1. Solamente seran financiados con carge & fondos
de la Seguridad Social o fondos estatales efectos a la
sanidad los efectos y accesorios citados en ei articulo
anterior e incluidos en los anexos | y I de este Real
Decreto destinados a los pacientes no hospitaiizados que

tengan derecho a ello.

No seran objeto de ia financiacién a que se refiere
este Real Decreto los productos de los que se realice
publicidad dirigida en general al publico.

Articulo 4.  Suminisiro, entrega o dispensacidn,

1. Para su financiacion con cargo a la Seguridad
Social o fondos sstataies afectos a la sanidad, ei sumi-
nistro, entrega ¢ dispansacion de los prodictos se efec-
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tuard s través de las oficinas de farmacia o medianie
ertiega direcia por Jos centros 0 servicios, propios o
concertados, de la red asistencial santtaria o socio-
sanitana,

2. lLadispensacidn de los productos por las oficinas
de farmiacia exigira la presentacion de ia correspondiente
reczia oficial debidamente cumplimentada por el facul-
tativo prescriptor.

3. lLa entrega directa a los interesados de los pro
ductos por ios centros o s$ervicios sanitarios o socic-
sanitarics, propios o conceriados, deberd efectuarse pre-
via orden facultativa de prescripcion.

Afticulo B,  Adqguisicion.

El Institutc Nacional de la Salud v las Comunidades
Autériomas con competencias en materia de asistencia
sanitaria de la Seguridad Social podran adquirir ios efec-
108 ¥ CC8SCrios para su entrega por 10s centros o ser-
vicios, oropios o concertados, e i red asistencial sani-
taria y socio-sanitana, conierme a la normativa vigente
al respecto.

Articulo 8. Aportacion de los beneficiarios.

1. La pariicipacion econdmica de ios beneficiarios
de fa Sequridad Social en la dispensacion de los efectos
y acceserios a que se refiere el anexo | se fija en el
cuarenta por ciento del precio aceptado para su finan-
ciacion.

2. Dicha participacion sera det diez por ciento para
Ins efeclos y accesorios a que se refiere el anexo li sin
1on gt importe total pueda exceder del limite sefialado
en cada momento para especialidadas farmacéuticas,
anforme al articulo 5 del Real Decreto 83/1993, de
22 de enerc, por el que se regula Iz seleccidon de los
medicainentos a efectos de su financiacidn por el Sis-
terna Nacional de Salud.

3. Lo dispuesto en los dos apariados anteriores no
seid de aplicacion a los pensionisias y demas benefi-
ciarios exentos de realizar aportacién.

Articilo 7. Cupdn-precinto.

Ei Ministerio de Sanidad y Consumo otorgara la auto-
rizacion de uso de cupdn-precinto de ia Asistencia Sani-
taria de la Seguridad Social (A.5.5.5.) a aquellos efectos
y accesorios que, habiendo solicitado a este Organismo
su inclusién en la financiacion regulada en este Real
Decreto, cumplan las condiciones especificadas en el
articulo 9. La autorizacion otorgada sera exclusivamente
para el suministro, entrega o dispensacién por oficinas
de tfarimacia 0 centros o servicios, propios o concertades,
de la red asistencial sanitana 0 sogio-sanitaria.

Para zu dispensacion a través de oficina de farmacia,
las efectos y accesorios llevaran incorporado el
cupdn-precinte de la Asistencia Sanitaria de la Seguridad
Sociat (A.S.5.5.), que tendra que ser adherido a la receta
oficial en el momento de su entrega al beneficiario.

Los aefectcs y accesorios (ue se obtengan a traves
de la reg asistencial sanitaria v socio-sanitarta deberan
llevar dehidamente anulado el cupdn-precinto.

Articulo &,  Material de acondicionamientao,

Los etectos v accesorios estaran debidamente acon-
dicionados 0 envasados segun el tipc de producto de
que se trate.

Las empresas ofertantes de eiectss y accesorios ajus-
taran su material de acondicicriamiento a los siguientes
crierios:

a) Los pertenecientes o nciumdos en el anexo | lle-
varan &l cupdn precinto normal. (Modeio anexo ).

b) Los pertenecientes o incluidos € el anexo | {le-
varan el cupon-precinto con el cicere distintivo estable-
cido en &l anexo V.

Articulo 8. Inclusion individualizada.

1. La mciusion do un efacic y accaesonc en la pras-
tacin y fingnciacion regulada en aste Real Dacreto podra
reaiizarse teniendo en cuenta los criterios sefialados en
el articuio 94 de la Ley del Medicamenio, valoréndose,
entre otros, 10s siguientes aspectos:

a} Que el producto sea conforme a la legislacidn
vigante.

b} Que el producto pertenezca 2 uno de Jos grupos
recogidos en los anexos | y Il del presante Real Decrete.

¢} Que cumpla conlias especificaciones técnicas gue
para cada tipo de producto haya determinado el Minis-
terio de Szrudad y Consumao, a efestos de la financiacion
reguada en este Real Decrato.

d) Que su precio, a efectos de financiacion, no supe-
re los precios maximos aceptados por el Ministerio de
Sanidad y Consumo para cada tipo de efecto y accesorio
de las mismas caracteristicas.

e} Que no se efectie publicidad dirigida al pablico
del producto. '

2. El procedimiento de inciusién se iniciara median-
te solicitud de la empresa ofertante, que estara inscrita
en el correspondiente registro, ante la Direccidn Generai
de Farmaciz y Productos Sanitarios. Para ello, adjuntara
los maodelns establecidos al efecto. acoempafiados de la
documentarcion que acredite el curnplimiento de las con-
diciones de inclusidn recogidas en el apartado 1 de este
mismo articulo.

Instruido el procedimiento y previa audisncia al inte-
resado se dictard resolucién por la Direccidon Generail
de Farmacia y Productos Sanitarios en al plazo maximo
de seis meses a partis de la iriciacion del procedimiento,
la cual se notificaré al solicitante. La solicitud se enten-
dera desestimada en el caso de que, habiendo trans-
currido dicho plazo, no hubiera recaido resolucion expre-
sa.

Conira dicha resolucion podra interponerse recurso
ordinario eri el plazo de un mes, conforme a lo esta-
blecido en el articule 114 de la Ley de Regimen Juridico
de ias Administraciones Pulblicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

Articulo 10. Exclusién de fa prestacion de un efecto
y accesorio.

1. Unefecto y accesorio va inciuido o gue se incluya
en la prestacion y financiacion regulada en este Beal
Decreto pedrd ser excluido de {fa misma, teniendo on
cuenia los criternios establecidos en el articulo 94 de
ia Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
v lo dispuesto 2n este Real Decreto.

En caso de existencia de efectos y accesorios
ya disponibles v de otras alternativas mejores o iguales
nara las mismas alecciones a menor precio ¢ mtencr
coste de utilizacion se tendrd en cuenta:

a) El efecto o accesoric de referencia dehe ser a!
menos de la misma calidad, segundad vy eficacia vy de
efecto equivalente.

b} Lla comparacidn en funcién del precio de venta
al pubiico se realizard enire efectos y accesorios gue
sean equinarables,

¢} La comparacion en funcién dej coste de utiliza-
cién se realizard entre efectos y accesorios que tangan
efecto equivalente.
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En ningan caso podra iniciarse el procedimiento para
la exclusion de un producto si no ha transcurrido un
afio, como minimo, desde su inclusién en la prestacion
farmacéutica de la Seguridad Social.

3. El procedimiento de exclusiéon se iniciara por la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
cuando en un efecto y accesorio incluido en la prestacion
farmacéutica de la Seguridad Social concurran las cir-
cunstancias previstas en los apartados anteriores y con
arreglo a los criterios sefialados en los mismos.

4. Una vez iniciado el procedimientoc de exclusion
del efecto o accesorio se notificara a la empresa ofertante
afectada, otorgandole un plazo de treinta dias para que
formule las alegaciones vy, en su caso, efectue las opor-
turias modificaciones que pudieran determinar la no
exclusion del producto.

5. La Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios solicitara a la Comision Nacional para el Uso
Racional del Medicamento que emita el correspondiente
informe en el plazo maximo de un mes.

6. lInstruido el procedimiento y previa audiencia del
interesado se adoptara la resoluciéon que proceda.

7. La resolucidon se dictara por la Direccidon General
de Farmacia y Productos Sanitarios, debera ser motivada
y se notificara al representante legal de la empresa ofer-
tante afectada.

Dicha resolucion debera dictarse en el plazo maximo

de seis meses a partir de la iniciacién del procedimiento
y producira efectos transcurridos tres meses, a contar
desde la notificacion a! interesado.
. 8. Contra la resolucién de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios podra interponerse
recurso ordinario en el plazo de un mes, conforme a
lo establecido en el articulo 114 de la Ley de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun.

Articulo 11. Exclusion de un efecto y accesorio a peti-
cion de la empresa ofertante.

Cuando el procedimiento de exclusion de un efecto
o accesorioc de la prestacion farmacéutica de la Segu-
ridad Social se inicie a solicitud de la empresa ofertante,
1a Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios
resolverd de acuerdo con los criterios y requisitos con-
tenidos en este Real Decreto.

Articulo 12. Requisitos y obligaciones de las empresas.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo mantendra
un Registro actualizado de las empresas ofertantes de
efectos y accesorios, a efectos de lo establecido en el
articulo 9.2 y concordantes de este Real Decreto.

Dichas empresas deberan facilitar puntuaimente la
informacion referente a las modificaciones que puedan
producirse en estos aspectos.

2. Se establece el sistema de vigilancia siguiente:

a) Las empresas deberan contar con un sistema de
vigilancia mediante el que recojan y evallien cualqguier
disfuncidn, alteracién de las caracteristicas o del ren-
dimiento de un efecto ¢ accesorio, asi como cualquier
inadecuacién del prospecto que pueda o haya podido
dar lugar a muerte o al deterioro grave del estado de
salud del paciente. Estos hechos seran comunicados
inmediatamente a la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios, donde serdn evaluados y registra-
dos. Esta comunicacion se realizara sin perjuicio de la
gue, en su caso, sea exigida por la autoridad sanitaria
de la Comunidad Auténoma correspondiente,

b} Igualmente, el ofertante notificara la retirada del
mercade de un efecto o accesoric ocasionada por razo-

nes de caracter técnico o sanitario relacionadas con algu-
na de las circunstancias sefialadas en el parrafo anterior.

c¢) En caso de gue de la evaluacién de los hechos
comunicados se deriven medidas que afecten a la oferta,
tales medidas serdan comunicadas al ofertants.

3. Las empresas ofertantes de efectos y accesorios
deberan garantizar el abastecimiento del marcado de
aquellos efectos y accesorios aceptados para su finan-
ciacion por el Sistema Nacional de Salud.

Articulo 13. Control e inspeccion.

El Instituto Nacional de la Salud y los drganos corres-
pondientes de las Comunidades Auténomas con com-
petencia en materia de asistencia sanitaria de la Segu-
ridad Social controlaran el mantenimiento de las carac-
teristicas y calidades de los efectos y accesorios acep-
tados para la financiacion por el Sistema Nacional de
Salud, sin perjuicio de las competencias de otros drganos
de las Administraciones pablicas en materia de produc-
tos sanitarios.

Articulo 14.

1. Serade aplicacién a los productos a que se refiere
este Real Decreto vy a las empresas, que los elaboran
y suministran, el régimen de infracciones y sanciones
a que se refieren los articulos 32 al 37 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y los ar-
ticulos 105 a 112 de la Ley 25/1990, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento, y disposiciones concordantes.

2. Se consideraran infracciones:

a) Infracciones leves:

1. El desabastecimiento del mercado de aquellos
efectos y accesorios aceptados para su financiacién por
el Sistema Naciona! de Salud.

22 La utilizacién en un efecto y accesorio de un
cupén-precinto que no corresponda a su grupo y anexo
especifico.

3.2 La modificacién del precio establecido para la
financiacion por el Sistema Nacional de Salud de un
efecto y accesorio.

4. La comercializacion de efectos y accesorios con
cupdn-precinto o cupon-precinto anulado, fuera de los
canales establecidos en los articulos 4 y 7.

Infracciones y sanciones.

b) Infracciones graves:

1.2 Elincumplimiento de! deber de vigilancia a que

sa refiere el articulo 12.2 del presente Real Decreto.

. 22 La realizacién de promocién o publicidad que
contravenga lo dispuesto en las normas generales y espe-
cificas que regulan estos aspectos.

3.2 Comercializar los efectos y accesorios sin obser-
var las especificaciones técnicas que determinaron su
isncllugién en {a financiacicn del Sistema Nacional de

ajud.

¢} Infracciones muy graves:

La puesta en el mercado de efectos y accesorios con
cupon-precinto sin_haber obtenido la autorizacién de
financiacién por el Sistema Nacional de Salud.

Disposicion adicional primera. Cardcter de la norma-

tiva.

1. los articulos 1, 2, 3, 6, 7, 8, 9, 10 y 11, las
disposiciones adicionales segunda y tercera y transitoria
unica det presente Real Decreto se dictan en virtud de
la competencia que atribuye al Estado el articulo
149.1.1.2 y 17.2 de la Constitucion Espafiola, en desarro-
llo de los articulos 84.4 y 95 de la Ley 25/1990, de
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20 de diciembre, del Medicamento, y de acuerdo con
lo previstn en el parrafo segundo de! articulo 2.1 y en
la disposicidon adicional tercera dg la misma Ley.

2. lLos aiticulos 4, 12, 13 vy la disposicién adicional
cuarta de este Real Decreto tienen ei caracter de nor-
mativa basica sanitaria, coriforme a lo dizspuesto en el
articuls 142.1.16.7 de la Constitucion y en el articulo

2.2 y la disposicion adicionatl tercera.1 de la Ley del
Medicamento.
Disposicién adicional segunda.  Publicacion.

La relacion de los grupos v tipos de productos a que
se refiere =l articulo 2 de este Real Decreto sera objeto
de publicacidon y actualizacidn periddica por Orden dei
Ministro de Sanidad y Consumo.
Disposicion adicional tercera. Inclusion de un nuevo
grupo.

El Ministro de Sanidad y Consumo podra autorizar,
con caracter provisional y excepcional, por propia ini-
ciativa 0 a propuesta de los correspondientes Servicios
de Salud, la financiacion de efectos y accesorios no con-
templados en el presente Real Decreto, en la forma y
con las garantias que se consideren oportunas, por un
plazo limitado y concreto que finalizard una vez se adopte
una decision acerca de su inclusion definitiva.

Disposicion adicional cuarta.
resados.

Entrega directa a los inte-

Sin perjuicio de la competencia propia de las Comu-
nidades Auténomas, el Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud podra estabiecer criterios de
coordinacion a efectos de lg previsto en el articulo 4.1.

Disposicion transitoria Gnica. Efectos y accesorios que
forman parte de la prestacicn farmacéutica.

Los efectos y accesorios recogidos en los anexos |

y Il de esie Real Decreto que. a la entrada en vigor
del mismo, formen parte de la prestacion farmaceutica
de la Seguridad Social continuaran siendo financiados
con cargo a fa misma, en las condiciones que fija este
Real Decreto. hasta tanto no se proceda a su revision
o exclusion conforme a lo previsto en el mismo.
Disposicion derogatoria unica.  Derogacion normativa.

Sin perjuicio de lo establecido en lag anteriores dis-
posiciones transitorias, quedan dercgadas:

a) La Orden de 16 de octubre de 1979 por la que
se regulan los efectos y accesorios incluidos como parte
de la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social.

b} Cuantas disposicicnes de igual o inferior rango
se opongan a lo dispuesto en este Real Decreto.

Disposicidn final primera. Faculftades de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para
dictar las disposiciones necesarias paré la ejecucion y
desarrollo de lo dispuesto en el presente Real Decrete.

Disposicion final segunda.
precinto.

Actualizaciorn de cupdén-

Se facuita al Ministro de Sanidad y Consumo para
adaptar los modelos de cupdn-precinio a los avances
que se produzcan en sistemas y tecnologias de la infor-
macion.

Dado en Madrid a 15 de enerc de 1896.

JUAN CARLOS R.

L.a Ministra de Sanidad y Consumo,
MARIA ANGELES AMADOR MILLAN

ANEXO1

Efectos y accesorios con aportacion del 40 por 100
del PVP

Descripcion del grupo

Algodones.
Gasas.
Vendas.
Esparadrapos.
Apositos.
Parches oculares.
Tejidos elasticos destinados a la proteccién o
reduccién de lesiones o malformaciones internas.
8. Duchas vaginales, irrigadores y accesorios para
irrigacion.
9. Canulas rectales y vaginales.
10. Bragueras y suspensorios,
11. Absorbentes para la incontinencia urinaria.
12. Oitros sistemas para incontinencia.

ANEXO i
Efectos y accesorios de aportacion reducida

NOGAGN

Descripcion del grupo

1. Aparatos de inhalacién (inhaladores, camaras
de inhalacién, insufladores}.
Sondas.
Bolsas recogida de orina.
Coiectores de pene y accescrios.
Bolsas de colostomia.
Bolsas de ileostomia.
Bolsas de urostomia.
Accesorios de ostomia.
Apositos de ostomia.
Sistemas de irrigacion ostomia y accesorios.
Sistemas de colostomia continente.
Céanulas de traqueotomia y laringectomia.

N-OORNOOTAWN

e W e Y

ANEXO Il

El cupdn-precinto de efectos y accesorios consta de
dos zonas A y B, separadas por una raya negra herizenital.

Las dimensiones minimas, forma y contenido del
cupdn-precinto, se ajustaran al siguiente esquema:

AEEE .
ARTICID .
ATMERE COMEAT AL i
Zona A PRESENTACION A8 8. S AMTicuLn _— ]
GFERTANTE “ NGUBSE COMERCIAL PREEENTAC
P N TG R 5 Zora A CFERVANTE 0
P AT QPG 2]
M 400080 -
Zora B ®400000 PBB0OOD M
Pcopooc Zona 8

Loy —4

Cotas en m/in

Las dimensiones fijadas se consideran minimas, sien-
do, en todo caso, la zona A doble de la zona B, no
pudiendo superar el tamafio total del cupdn-precinto el
adecuado para garantizar fa grabacidon y procesamiento
informatico de los datos contenidos en &l mismo.

Articulo: nombre genérico o grupo terapéutico.

Presentacidn: dimensiones, tallajes, numerc de uni-
dades ...

PVP IVA 7-Q Ptas.: donde 7 es el valor del WA apli-
cable a los efectos y accesorios, variable segdn ias dis-
posiciones legales vigentes en cada momento, y Q es
el importe expresado en cifras sin céntimos.

M400000: Codigo Nacional autorizade.

POOOGOQ0: PVP, IVA incluido, sin céntimos. El ditimo
digito serd siempre «C»n,
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El Cédigo Nacional y el precio que figuran en lazona B
se imprimirdn en caracteres OCR A-1 (tanto las letras
como las cifras), sin guiones, puntos o comas de sepa-
racién entre estos digitos.

Cada envase estard dotado de un Unico cupdn-pre-
cinto, adecuadamente situado en el material de acon-
dicionamiento mediante trepado o adhesivo que garan-
tice en cualquier caso la adecuada sujecién del mismo.

ANEXO IV

El cupdn-precinto correspondiente a aquellos efectos
y accesorios a los gue, segin la normativa vigente, les
corresponde aportacidn reducida sera idéentico al
cupdn-precinto descrito en el anexo lli, pero ademas lle-
vara impreso en su parte izquierda y anterior a las siglas
A.5.S.5. un cicero de color negro.

§A.85.8

® AS5SS.

2546 ORDEN de 18 de enero de 1996 de desarrolio
del Real Decreto 63/1985, de 20 de enero,
para la regulacién de la prestacién ortopro-

tésica.

La Ley General de Seguridad Social, texto refundido
aprobado por Decreto 2085/1974, de 30 de mayo, se
ocupa en su articulo 108 de las prestaciones sanitarias
ortoprotésicas, distinguiendo, entre las que se han de
facilitar en todo caso, y aquellas otras merecedoras de
ayudas econdmicas, segun los casos y baremos igual-
mente pendientes de concrecion.

Asimismo, el Real Decreto 63/1995, de 20 de enerog,
sobre ordenacién de prestaciones sanitarias del Sistema
Nacional de Salud, recoge en el apartado 4 del anexo |
las prestaciones sanitartas denominadas complementa-
rias, entre las que se incluye la ortoprotésica. Dentro
de ésta, distingue, a efectos de su proteccion, por una
parte, las prétesis quirdrgicas fijas, las externas y los
vehiculos para invélidos y, por otra, las ortesis, protesis
dentarias y especiales, que seran merecedoras de ayudas
econdmicas.

Resulta necesario perfilar el contenido y ambito de
estas prestaciones, a lo que obedece, pues, la presente
Orden, por medio de la cual se trata de definir la pres-
tacion y las correspondientes ayudas econdmicas, de
modo que se garantice la equidad en el acceso a la
prestacion ortoprotésica, dentro del @mbito competen-
cial del Sistema Nacional de Salud y de mejorar su efi-
ciencia. Ello se entiende sin perjuicio de lo establecido
en la disposicién adicional quinta del Real Decre-
to 83/1995, de 20 de enero, que sefiala que lo dispuesto
en dicho Real Decreto no afecta a las actividades y pres-
taciones sanitarias realizadas por las Comunidades Auto-
nomas, con cargo a sus propios recursos o mediante
precios, tasas u 0Otros ingresos, con arreglo a sus Esta-
tutos de Autonomia y normas de desarrollo.

De acuerdo con lo establecido en la disposicién final
unica del mencionado Real Decreto 63/1995, de 20
de enero, sometido a informe de las organizaciones pro-
fesionales sanitarias, de las organizaciones de consu-
midores y usuarios y del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud y previa aprobacién del Ministro

para las Administraciones Puablicas, este Ministerio dis-
pone:

Primero. Objeto.

La presente Orden tiene por objeto establecer los
principios para el desarrollo de la prestacion ortopro-
tésica, de acuerdo con lo indicado en el articulo 2 y
en el apartadc 4.1.2 del anexo t del Real Decre-
to 63/1995, de 20 de enero, sobre ordenacion de pres-
taciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud.

Segundo. Prétesis.

1. Se entienden como tales los productos sanitarios
que sustituyen total o parcialmente una estructura cor-
poral o una funcion fisiolégica que presenta algin defec-
to 0 anomalia.

A efectos de lo dispuesto en esta norma, dentro de
las prétesis cabe distinguir:

1.1 Protesis quirdrgicas fijas: Son aquellos produc-
tos sanitarios que precisan de una implantacion interna
y fija en el paciente, a través de un determinado acto
quirirgico, estando destinadas a sustituir artificialmente
y de forma permanente la falta de un 6rgano o de parte
de el o de su funcion.

1.2 Prdtesis ortopédicas permanentes o temporales
{protesis externas) Son aquellos productos sanitarios
que requieren una elaboracién y/o adaptacidn individua-
lizada y que, dirigidas a sustituir un drganc¢ o parte de
él, no precisan de implantacion quirdrgica en el paciente.

2. Las protesis quirirgicas fijas, para poder ser sumi-
nistradas y utilizadas en los centros hospitalarios, debe-
ran cumplir los requisitos que, a efectos de autorizacion,
disponga la narmativa vigente en cada momento.

3. La Administracion Publica competente en la ges-
tion de esta prestacion establecera el procedimiento para
la elaboracién de su catdlogo de prétesis quirtrgicas,
ajustandose a lo indicado en el anexo |, en el que figura
la relacién de los grupos genéricos de prétesis quirar-
gicas fijas, debiendo adaptarse a su contenido el corres-
pondiente catalogo de cada centro de su ambito de
competencia.

4. Se consideran bajo la cobertura de la prestacion
ortoprotésica los grupos de protesis externas gue figuran
incluidos en la relacidon que aparece como anexo ll, en
la que consta la denominacion de los mismos y su cddigo
identificativo.

Tercero. Vehiculos para invalidos.

1. Se entienden como tales, a los efectos de lo regu-
lado en esta norma, las sillas de ruedas, que son los
vehiculos individuales para favorecer el traslado de per-
sonas que han perdido, de forma permanente, total o
parcialmente, la capacidad de deambulacién y que sean
adecuados a su grado de invalidez.

2. La relacion de los grupos genéricos de sillas de
ruedas, incluidas en la prestacién ortoprotésica, en la
que consta fa denominacién de los mismos, su codigo
identificativo y, en su caso, la entidad clinica o diag-
nastico que justifique [a prescripcion figura como
anexo . :

Cuarto. Ortesis.

1. A efectos de lo dispuesto en esta norma, bajo
esta denominacidn, se incluyen aquellos productos sani-
tarios de uso externo, no implantables que, adaptados
individualmente al paciente, se destinan a modificar las
condiciones estructurales o funcionales del sistema neu-
romuscular o del esquelsto.

2. Se consideran constituyentes de la prestacion
ortoprotésica los grupos de ortesis que figuran en la
relacién que aparece como anexo |V. Esta relacion inclu-
ye la denominacion de los grupos genéricos, su codigo
identificativo y, en su caso, la entidad clinica o diag-
néstico que justifique la prescripecion.



