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8.1.1. Que la caja isoterma, y, en su caso, el equipo térmico, se mantenga en buen estado de conservaciéh.
Que la caisse isotherme et, le cas échéant, I'équipement thermique, soit maintenu en bon état d’entretien.

8.1.2.

Que ninguna modificacién importante se efectie en los dispositivas térmicoes.

Qu'aucune modification importante ne soit apportée aux dispositifs thermiques.

8.1.3.
mayor que la del dispositivo sustituido

- Que si se sustitdye ei dispositivo térmico, el dispositivo que lo reemplace tendra una potencia frigorifica igual o

Que si le dispositif thermique est remplacé, le dispositif de remplacement ait une puissance frigorifique égale ou

supérieuré a celle du dispositif remplacé

9. Realizado en ' b

Realisee a

10. El
Le

MINISTERIO DE SANIDAD.
Y SEGURIDAD SOCIAL

ORDEN de 16 de octubre de 1979 por la que se re-
gulan los efectos y accesorios incluidos como parte
de la prestacién farmacéutica de lo Seguridad So-

cial. .
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Tlustrisimos sefiores: !

El articulo 105.1 del texto refundido de la Ley General dé la
Seguridad Social incluye dentro de las prestaciones farmacéu-
ticas los efectos y accesorios farmacéuticos qué se prescriban
por los facultativos de la Seguridad Sotial. La importancia que
dichos efectos y accesorios ha alcanzado ultimamente aconseja
que éstos sean regulados a través de la presente Orden. En
ella se define lo que debe entenderse con dichas denomina-
cions y se determina 'a implantacién de una oferta previa por
parte de los fabricantes o importadores de dichos efectos o ac-
cesorios ante el Instituto Nacional de la Salud para que, en su
caso, sean incluidos dentro de la prestacién farmacéutica. )

Al mismo tiempo que se impone lc obligatoriedad de la ofer-
ta, se ordena a la Direccién General de Farmacia y Medica-
mentos que homologue las calidades y caracteristicas de los
diferentes efectos y accesorios y que reglamente o proponga
la reglamentacion de aquellos quz no tengan unas normas pro-

ias.
p» Por wltimo encarga a la citada Direccién General de Farme_t-
cia y Medicamentos de la fiscalizacién y control del manteni-
miento de las caracteristicas y calidades de los citados efectos
y accesorios., .

En su virtud, y previo informe de la Junta Reguladora de
la Prestaciéon Farmacéutica de la Seguridad Social, este Minis-
terio ha tenido a tien Aisponer:

Articulo 1.° Se define como efectos y accesorios comprendi-
dos en la prestaciéon farmacéutica de la Seguridad Social a
aquellos articulos que, -sin tener la consideracién de medica-
mentos, se utilizan en la practica médica habitual para llevar
a efecto un tratamiento terapéutico o ayudar al enfermo en los
efectos indeseados del mismo, su fabricacion es seriada y se dis-
pensan en las oficinas de Farmacia.

Art. 2° Se considera que tienen el caracter de efectos y ac-
cesorios, de acuerdo con lo establecido en el articulo anterior,
los siguientes grupos de materiales y utensilios:

“a) Materiales de cura, tales como algodones, esparadrapos,

agrafes, vendaje oclusivo ocular, gasas, vendas y apdsitos en
general, sean o no estériles.

b) Utensilios destinados a la aplicaciéon de medicamentos,
tales ¢como equipos inyectores gota a gota, inhaladores, canulas
y las diferentes partes de equipos irrigadores.

¢) Utensilios para la recogida de excretas y secrecioner, tales
como sondas, bolsas contra natura, bolsas recolectoras de orina,
aspiradores nasales y sacaleches. -

d) Utensilios destinados a la proteccién o reduccién de le-
siones o malformaciones internas, tales como dediles, bragueros,
muiiequeras, rodilleras, musleras, coderas, hombieras, suspen-
sorios, fajas o vendas umbilicales, vendas enyesadas, vendas
adhesivas o elasticas y medias elasiicas terapéuticas.

Art. 3.° No deben considerarse incluidos en los articulos an-
teriores aquellos objetos que requieran una confeccion o adap-
tacion individualizada para su uso, tales como plantillas orto-
pédicas, fajas ortopédicas o lumbostatos, cuye _prestacion o dis-

Firma y sello de la autoridad competente,
Signature et cachet de l'autorité compétente,

pensacion se ajustara a lo establecido en el articulo 108 de la
Ley General de la Seguridad Social y disposiciones que lo des-
arrollen. :

Art. 4.° Los efectos y accesorios comprendidos en la presta-
cion farmacéutica de la Seguridad Social tendran que ser ofre-
cidos al Instituto Nacional de la Salud, debiendo hacerse cargo
Uunicamente de aquellos cuya oferta haya sido aceptada.

Art. 5° Los citados efectos v accesorios tendran que estar
rgcubiertos por una envoltura en la que conste un cupdn-pre-
cinto, que tendra que ser adherido a la recete por la farmacia

.que los suministre en el momento de su entrega al beneficiario.

Art. 6.° La aportacién del beneficiario sera la misma que la
que estd establecida para las especialidades farmacéuticas in-
cluidas en el articulo primero, apartado 1.2, del Decreto 945/
1978, de 14 de abril. - ,

Art. 7.° El Instituto Nacional de la Salud determinara los
requisitos que ha de llevar el cupén-precinto, el tramite a se-
guir y plazos para la concesion de la oferta, que tendra que
ser renovada cada cinco afos.

Art. 8.° El Instituto Nacional de la Salud, consultadas las
representaciones legales de fabricantes o importadores existen-
tes y la Corporacién farmacéutica, establecers los precios maxi-
mos de cada uno de los tipos y calidades de aquellos efectos
¥y accesorios que no tengan un precio fijado por la Administra-
cién del Estado.

Art. 9° Para que se puedan dispensar efectos y accesorios
que no estén incluidos en los ofrecidos'y aceptados por el Ins-
tituto Nacional de la Salud, la receta correspondiente tendra
que estar autorizada por la Inspeccién de dicho Instituto.

Art, 10. La Direccién General de Farmacia y Medicamentos
establecera la homologacion de las diferentes clases de los efec-
tos y accesorios citados, fijando los plazos y requisitos para
llevar a efecto dicha homologacién, que sera condicién previa
para obtener la aceptacién de la ofertia.

Art, 11. La Direccion General de Farmacia y Medicamentos,
a través de sus Servicios y Centros dependientes funcionalmente
de ella, fiscalizara y controlara el mantenimiento de las carac-
teristicas y calidades de los efectos y accesorios homologados.

DISPOSICION TRANSITORIA

Hasta tanto la Direccién General de Farmacia y Medicamen-
tos establezca la homologacién de los distintos grupos de mate-
riales y utensilios, éstos podrén ser ofrecidos al Instituto Na-
cional de la Salud sin dicho requisito, si bien, una vez obtenida
la. homologacién, deberan renovar seguidamente su oferta, con

independencia de que no se haya agotado el plazo de renovacion
senalado en el articulo 7.°. . -

DISPOSICION FINAL

Se faculta a la Direccién General de Farmacia y Medicamen-
tos para resolver las cuestiones que pudieran derivarse de la
aplicacién y desarrollo de la presente Orden.

Lo que comunico a VV. II. para su conocimiento y efectos.
Dios guarde a VV. II, muchos afios. ’
Madrid, 16 de octubre de 1879.

- ROVIRA TARAZONA

Ilmo_s. Sres. Secretario de Estado para la Sanidad, Subsecreta-
rio del Departamento, Director general de Farmacia y Medi-
%axlne(;ltos y Director general del Instituto Nacional de la

alud. -



