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MINISTERIO 
PARA LAS ADMINISTRACIONES 

PUBLlCAS 
2544 CORRECCION de errores del Real Decreto 

159/1996, de 2 de febrero, por el que se 
aprueba la oferta de empleo publico para 
1996. 

Advertidos errores en el texto del Real Decreto 
159/1996, de 2 de fel;ırero, por el que se aprueba la 
oferta de empleo publico para 1996, publicado en el 
«Boletin Oficial del Estado» numero 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 administraci6n-sindicatos, ... », debe decir: « ... del 
acuerdo Administraci6n-Sindicatos, ... ». 

En la pagina 3709, primera columna, anexo, grupo 
A, Cuerpos de la Administraci6n 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 aut6nomos, primera ifnea, don­
de dice: «Colaboradoes Cientificos ... », debe decir: «Co­
laboradores Cientificos ... ». Y en la octava linea, donde 
dice: «Tecnicos Facııltat,vos SlIperiores de Organism05 
Aut6nomos del Minısterio de Obras Publicas, Transpor­
tes y Medio Amb,ente», debe decir: «Tecnicos Faculta­
tivos Superiores de Organismos Aut6nomos del Minis­
terio de Obras P~blicas y Urbanismo». 

En la pagina 3709, primera columna, anexo, grupo 
B, Cuerpos y Escalas de la Administraci6n del Estado, 
antes de Ayudantes Tecnicos Sanitarios de Instituciones 
Penitenciariəs, debe figurar: «Ayııdantes de Archivos, 
Bibliotecas y Museos ... 9». 

MINISTERIO 
DE SANIDAD Y CONSUMO 

2545 REAL DECRETO 9/1996, de 15 de enero, por 
el que se regula /a se/ecci6n de los efectos 
y accesorios, su financiaci6n con (ondos de 
la Seguridad Sociəl 0 fondos estata/es afectos 
a la sanidad y su regıınen de suministro y 
dispensaci6n a pacientes no hospita/izados. 

La Orden de 16 de octubre de 1979 regula los efectos 
y accesorios de la prestaci6n farmaceutica de la Segıı­
,idad Social. conforme a 10 previsto en el articulo 105.1 
del texto refundido de la Ley General de la Seguridad 
Social. aprobado por Decreto 2065/1974. de 30 de 
mayo. 

EI presente Real Decreto, dictado en base a la com­
petencia exclusiva que atribuye al Estado el articulo 
149.1.1." y 17." de la Constituci6n Espanola, en desarro-
110 de los articulos 94.4 y 95 de la Ley 25/1990, de 
20 de diciembre, del Medicamento, y de aı::uerdo con 
10 previsto en el parrafo segundo de! articulo 2.1 y en 
la disposici6n adicional tercera de la misma Ley, actualiza 
la eitada normativa y regula la selecci6n de tales pro­
ductos sanitarios, a efectos de su financiaci6n con fondos 
de la Seguridad Social 0 fondos estata!es afectos a la 
sanidad. 

Asimismo, y conforme a 10 dispuesto en el articulo 
149.1.16." de la Constituci6n y en el articulo 2.2 y la 
disposici6n adicional tercera. 1 de la Ley del Medicamen­
to, se establece la normativa basica sanitaria sobre el 
uso racional de dichos productos y su regimen de sumi­
nistro y dispensaciôn a los pacientes ambulatorios en 
el Sistema Nacional de Salud. 

En su virtııd, previo informe del Consejo Interterritorial 
del Sistema Nacional de Salud y de la Comisi6n Nacional 
para el Uso Racional del Medicamento, a propuesta de 
la Ministra de Sanidad y Consumo, previa aprobaci6n 
del Ministro para las Admınistraciones Publicas, de acuer­
do con el Consejo de Estado y previa deliberaci6n del 
Consejo de Ministros en su reuni6n del dia 12 de enaro 
de 1996, 

DISPONGO: 

Artıculo 1. Objeto. 

1. La financiaci6n de los efectos y accesorios, con 
cargo a 105 fondos de lA Seguridad Sooial·o fondos esta­
tales afectos a la sanidad, dentro del Sistemə Nacional 
de Salud, prescritos y suministrados a 105 pacientes no 
hospitalizados, que tengan derecho a ello, queda regu­
lada en 105 terminos que se establecen en este Real 
Decreto. 

2. Quedan excluidos del ambito de aplicaci6n de 
este Real Decreto los productos sanitarios que requieran 
con.fecci6n 0 adaptaci6n individualizada para su uso y 
105 demas materiales 0 aparatos a que se refiere el ar­
ticulo 108 del texto refundido de la Ley General de la 
Seguridad Social, aprobado por el Decreto 2065/1974, 
de 30 de mayo. 

Articulo 2. Definici6n. 

1. A efectos de esta Real Decreto, se definen como 
efectos y accesorios, aquellos productos sanitarios de 
fabricaci6n seriada que se obtienen en regimen ambu­
latorio y que estan destinados a utilizarse con la fınalidad 
de lIevar a cabo un tratamiento terapeutico 0 ayudar 
al enfermo en los efectos indeseados del mismo. 

2. Tienen el caracter de efecto y accesorio 105 
siguientes productos sanitarios:· . 

a) Materiales de cura. 
b) Utensilios destinados a la aplicaci6n de medica­

mentos. 
. c) Utensilios para la recogida de excretas y səcrə-

cıones. . 
d) Utensilios destinados a la protecci6n 0 reducci6n 

de lesiones 0 malformaciones internas. 

,3. Los efectos y accesorios financiados quedan cla­
sificados en grupos, conforme a 10 especificado on los 
anexos I y ii del presente Real Decreto. A su vez, estos 
grupos se desagregaran en tipos de acuerdo CQrı sus 
caracteristicas y usos. 

Artıculo 3. Financiaci6n. 

1. Solamente seran financiados con cargo a f0ndos 
de la Seguridad Social 0 fondos estatales cfectos a la 
sanidad los efectos y accesorios citados en el articulo 
anterior e incluidos en 105 anexos 1 y ii de e~te Real 
Decreto destinados a 105 pacientes no hospitalizados que 
tengan derecho a ello. 

2. No seran objeto de la financiaci6n a que se rəfiere 
este Real Decreto los productos de 105 que se realice 
publicidad dirigida ən general al publico. 

Articulo 4. Suminisim, entrega 0 dispensaci6n. 

1. Para su fjmmciaci6n con cargo a la Seguridad 
Social 0 fondos estataies afəctos a la sanidad, əi sumi­
nistro, entrega c dispensaci6n de los prodııctos se efec-



tuara 'i traves de las oficinas de farrnacia 0 ınedianıe 
er:trega directa por los centros 0 servicios, propio5 0 
cOl1certados, de la red asistenciai sanitaria 0 socio .. 
sanitanə. 

2. La dispensaci6n de 105 productos por las ofidnas 
de faı n;ı:ıc;a exigira la presentaci6n de la correspondiente 
rec~la oficıəl debidaınente curnplimerıtada por el facul­
tətiv(~ prescriptor. 

3. Lə ent!'ega directa a 105 int8resados de los pro 
ducto'5 por ios centros 0 servicioG s8nitarios 0 socio­
sanııarios, propios 0 concenados, delJera efectuarse pre­
via ordc,n facu!tativa de prescripci6n. 

Ahiculo 5. Adquisici6n. 

EI Instituto Nacional de la Sa!ud y Iəs Coınunid<ıdes 
Aut6nomas con competencias en materia de asistencıə 
sanitaria de la Seguridad Social podran adquirir los efec­
tos Y Bc"::üsorios para su entregd por los centros 0 ser­
VIC;IOS, propios 0 concertados, de la red asistencial sani­
tarıa y sociü-sanitaria, contomıe a !a normativa vigente 
al respeGto. 

Artfculo 6. Aportaci6n de los beneficiarios. 

1. La participaci6n econ6mica de los beneficiarios 
de la Seguridad Social en la dispensaci6n de los efectos 
y accesorios a que se refiere el anexo 1 se fija en el 
cuarenta por ciento del precio aceptado para su finan­
ciaciôn. 

2. Dicha participaci6n sera del diez por ciento para 
I·,S efəctos y accesorios a que se rcfiere el anexo ii sin 
',"n sll importe total pueda exceder del limite senalado 
~n cnda momento para especialidad8s farmac8ut;cas, 
cc;nforme al artfculo 5 del Real Decreto 83/1993, de 
22 de erıero, por el que se regula la selecci6n de 105 
medicarnentos a efectos de su financiaci6n por el Sis­
tema NəCıonal de Salud. 

3, Lo dispuesto en los dO$ apartados anteriores no 
sera de aplicəci6n a los pensionislas y demas benefi­
ciarıos exentos de realizar aportaci6n. 

Artfeıılo 7. Cup6n-precinto. 

EI Ministerio de Sanidad y Consumo otorgara la auto­
rizaci6n de uso de cup6n-precinto de la Asistencia Sani­
tariə de la Seguridad Social (A.S.S.S.) a aquellos efectos 
y accesorios que, habiendo sol!citədo a este Organismo 
su inclusi6n en la financiəci6n regulada en este Real 
Decreto, cumplan las condiciones especificadas en el 
articulo 9. La autorizaei6n otorgada sera exclusivamente 
para el suministro, entrega 0 dispensaci6n por oficinas 
de farrnacia 0 centros 0 servicios, ;.ıropios 0 concertados, 
de ~a red asistencial 5anitəria 0 socio·sanitaria. 

Pna su dispensaci6n a trav8s de oficina de farmacia, 
105 efectos y əccesorios Ilevaran incorporado el 
cupô;ı·precinto de la Asistencia Sanitaria de la Seguridad 
Sociəl (A.S.S.S.), que tendra que ser adherido a la receta 
ofisial ən əl momento de su entrega al beneficiario. 

Los efectos y accesorios que se obtengan a traves 
de la red 2sistencial sanitaria y socio-sanitaria deberan 
lIevar debidamente anulado el Cupö'1-precinto. 

Artieulo 8. Material de acondicionamie'lto, 

Lcs ei"ctos y accesorios estaran dəbidamente acon­
dicionados 0 envasados segıln e! tipc de producto de 
que se trjte. 

Las ernpresas ofertantes de ereetos y accesorios aJus­
taran su rnaterial de acondicionamiento a los siguientes 
cn~er'jos: 

a) Los perteneeiəntes 0 inciu,dos ən el anexo I 1Ie­
varan əl ctcp6r.precinto normaL. (Modeio anexo Ili) 

b) Los pprtenecientes 0 inc!uido...; f.fl əl anexo ii lle­
varan el cupon-precınto con e! deer':! distintivo estable­
cido en əl anexo 1\1. 

Artfculo 9. Incll1si6n individualizada. 

1. La inciu:::ıi6n de un efectc V accclsərio 8n lə pres­
toci6n y finan0iəc:ôn reÇJuiada en QstH riGai DBcreto podra 
realızarse tenıendo en cuenta los cr;lerios se;;alados en 
el artfcuio 94 de La Ley del Medicamento, valor2,rHjos8, 
entre otros, 105 siguientes aspectos: 

aj Que el producto sea conforme a la I"aıslaciörı 
vigənte. -

b) Que el producto pertenezca a uno de los grupos 
reeogidos en los ənexos 1 y ii del presente Real Decreto. 

c) Que cumpia con las especificacıones tecnicas quc 
para caelə tipo de producto hava detflrminar:lo el Minis­
tərio de Sərıidad y COl1sumo, a efe::tos rle la financiaeiôrı 
regulada en este Real Decreto. 

d) Oue su precio, a efectos de financiaci6n, no supe­
re los precios maximos aceptados por əl Ministerio de 
Sanidad y Consumo para cada tipo de efecto y accesorio 
de las misnıas caracterfsticas. 

e) Que no se efectue publicidad dirigida al publico 
del producto. 

2. EI procedimiento de indusi6n se iniciara median­
te solicitud de la empresa ofertante, que astara inscrita 
en el correspondiente registro, anle La Direcci6n General 
de Farməcia y Productos Sanitarios. Para ello, adjuntara 
los mod€los establecidos di efecto. acompənados de la 
documentaci6n que acredite el cumpEmiento de Iəs con­
diciones de Inclusi6n recogidas en əl apartado 1 de este 
mismo artfculo. 

Instruido el procedimiento y previ~ iJudiBncia al intə­
resado se dictara resoluci6n por la CirüGCİcJ;1 General 
de Farmacia y Productos Sanitarios ən əl p!azo maximo 
de seis meses a partir de la jl"iciaci6n del procedimiento, 
la cual se notificara al solicitante, La solicitud se enten­
dera desestimada en el caso de que, habiendo trans­
currido dicho plazo, no hubiera recafdo resoluci6n expre­
sa. 

Contrə dicha resoluci6n podra interponerse recurso 
ordinario en el plazo de un rnəs, conforme a 10 esta­
blecido en el artfcula 114 de la Ley de Regimel1 Jurfdieo 
de las Administraeiones Pııblicas y del ProcedilT'iento 
Administrativo Comıln. 

Articulo 10. Exclusi6n de la prestacion de un efeclo 
yaccesorio. 

1. Un efecto y accesorio ya inc1uido 0 que se inCıuya 
en la prestacı6n y financi::ıci6n regubd3 en este Real 
Decreto pcdra se:- excluido de la mis ma, teniendo ən 
euenıa los criterıos establecidos en el artfculo 94 de 
la Ley 25/1990, de 20 de dicıembre, def Medicamento 
y 10 dispuesto en este Reaf Decreto. ' 

2: En caso de existencia de efectos y accesorios 
ya dısponıbles y de otras alternətivas meJores 0 ıguales 
qara las mismds af8cc;ones a menor orecio 0 ınferior 
eoste de utilizaci6n se tendra en cuenta: 

a) EI efecto 0 accesorio de referencia rlehe ser aı 
menos de la misma calidad, segurıdad y eficacia y de 
efecto equivalente. 

b} La conıparəc;oii en funci6n de! precio de venta 
al pubiico se realizara entre efectos y accesorios Q'J8 

sean equipərables. 
c) La cornpaı<ıc:6n en furıci6n dei caste de utı!iza­

don se realizara entra efectos y acc8f:orios que tenqarı 
efecto equivəlente. -
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En ningun caso podra iniciarse el procedimiento para 
la exclusi6n de un producto si no ha transcurrido un 
ano. como minimo. desde su inclusi6n en la prestaci6n 
farmaceutica de la Seguridad Socia!. 

3. EI procedimiento de exclusi6n se iniciara por la 
Direcci6n General de Farmacia y Productos Sanitarios 
cuando en un efecto y accesorio incluido en la prestaci6n 
farmaceutica de la Seguridad Social concurran las cir­
cunstancias previstas en 105 apartados anteriores y con 
arreglo a 105 criterios senalados en 105 mismos. 

4. Una vez iniciado el procedimiento de exclusi6n 
del efecto 0 accesorio se notificara a la empresa ofertante 
afectada. otorgandole un plazo de treinta dias para que 
formule las alegaciones Y. en su caso. efectue las opor­
tunas modificaciones que pudieran determinar la no 
exclusi6n del producto. 

5. La Direcci6n General de Farmacia y Productos 
Sənitarios solicitara a la Comisi6n Nacional para el Uso 
Racional del Medicamento que emita el correspondiente 
informe en el plazo maximo de un mes. 

6. Instruido el procedimiento y previa audiencia del 
interesado se adoptara la resoluci6n que proceda. 

7. La resoluci6n se dictara por la Direcci6n General 
de Farmacia y Productos Sanitarios. debera ser motivada 
y se notificara al representante legal de la empresa ofer­
tante afectada. 

Dicha resoluci6n debera dictarse en el plazo maximo 
de seis meses a partir de la iniciaci6n del procedimiento 
y producira efectos transcurridos tres meses. a contar 
desde la notificaci6n al interesado. 

8. Contra la resoluci6n de la Direcci6n General de 
Farmacia y Productos Sanitarios podra interponerse 
recurso ordinario en el plazo de un mes. conforme a 
10 establecido en el articulo 114 de la Ley de Regimen 
Juridico de las Administraciones Publicas y del Proce­
dimiento Administrativo Comun. 

Articulo 11. Exclusi6n de un efecto y accesorio a peti­
ci6n de la empresa ofertante. 

Cuando el procedimiento de exclusi6n de un efecto 
o accesorio de la prestaci6n farmaceutica de la Segu­
ridad Social se inicie a solicitud de la empresa ofertante. 
la Direcci6n General de Farmacia y Productos Sanitarios 
resolvera de acuerdo con 105 criterios y requisitos con­
tenidos en este Real Decreto. 

Articulo 1 2. Requisitos y obligaciones de las empresas. 

1. EI Ministerio de Sanidad y Consumo mantendra 
un Registro actualizədo de las empresas ofertantes de 
efectos y accesorios. a efectos de 10 establecido en el 
articulo 9.2 y concordantes de este Real Decreto. 

Dichas empresas deberan facilitər puntualmenıe la 
irıformaci6n 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 evaluen cualquier 
disfunci6n. əlteraci6n de las caracteristicas 0 del ren­
dimiento de un efecto 0 accesorio. əsi como cualquier 
inadecuaci6n del prospecto que pueda 0 hava podido 
dar lugar a muerte 0 al deterioro grave del estado de 
salud del paciente. Estos hechos seran comunicados 
inmediatamente a la Direcci6n General de Farmacia y 
Productos Sanitarios. donde seran evaluados y registra­
dos. Esta comunicaci6n se realizara sin perjuicio de la 
que. en su caso. sea exigida por la autoridad sanitaria 
de la Comunidad Aut6noma correspondiente. 

b) Igualmente. el ofertante notificara la retirada del 
mercado de un efecto 0 accesorio ocasıonada por razn-

nes de caracter tecnico 0 sanitario relacionadəs con algu­
na de las circunstəncias senaladas en el parrafo anterior. 

c) En caso de que de la evaluaci6n de 105 hechos 
comunicados se deriven medidas que afecten a la oferta. 
tales medidas seran comunicadas al ofertante. 

3. Las empresas ofertantes de efectos y accesorios 
deberan garantizar el abastecimiento del mərcado de 
aquellos efectos y accesorios aceptados para su finan­
ciaci6n por el Sistema Nacional de Salud. 

Articulo 1 3. Control e inspecci6n. 

EI Instituto Nacional de la Salud y 105 6rganos corres­
pondientes de las Comunidades Aut6nomas con com­
petencia en materia de asistencia sanitariə de la Segu­
ridad Social controlaran el mantenimiento de las carac­
teristicas y calidades de 105 efectos y əccesorios acep­
tados para la financiaci6n por el Sistema Nacional de 
Salud. sin perjuicio de las competencias de otros 6rganos 
de las Administraciones publicas en materia de produc­
tos sanitarios. 

Articulo 14. Infracciones y sanciones. 

1. Sera de aplicaci6n a 105 productos a que se refiere 
este Real Decreto y a las empresas. que 105 elaboran 
y suministran. el regimen de infracciones y sanciones 
a que se refieren 105 articulos 32 al 37 de la Ley 
14/1986. de 25 de abril. General de Sanidad. y 105 ar­
ticulos 105 a 112 de la Ley 25/1990. de 20 de diciem­
bre. del Medicamento. y disposiciones concordantes. 

2. Se consideraran infracciones: 
aı Infracciones leves: 
1." EI desabastecimiento del mercado de aquellos 

efectos y accesorios aceptados para su financiaci6n por 
el Sistema Nacional de Salud. 

2." La utilizaci6n en un efecto y accesorio de un 
cup6n-precinto que no corresponda a su grupo y anexo 
especifico. 

3." La modificaci6n del precio establecido para la 
financiaci6n por el Sistema Nacional de Salud de un 
efecto y accesorio. 

4." La comercializaci6n de efectos y accesorios con 
cup6n-precinto 0 cup6n-precinto anulado. fuera de 105 
canales establecidos en 105 articulos 4 y 7. 

b) Infrac.ciones graves: 
1." EI incumplimiento del deber de vigilancia a que 

se refiere el articulo 12.2 del presente Real Decreto .. 
,2," La realizaci6n de promoci6n 0 publicidad que 

contravenga 10 dispuesto en las normas generales y espe­
cificas que regulan estos aspectos. 

3," Comercializar 105 efectos y accesorios sin obser­
var las especificaciones tecnicas que determinaron su 
inclusi6n en la financiaci6n del Sistemə Nacional de 
Salud. 

ci Infracciones muy graves: 
La puesta en el mercado de efectos y accesorios con 

cup6n-precinto sin haber obtenido la autorizaci6n de 
financiaci6n por el Sistema Nacional de Salud. 

Disposici6n adicional primera. Caracter 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 del presente Real Decreto se dictan en virtud de 
la competencia que atribuye al Estado el articulo 
149.1.1." y 17." de la Constituci6n Espanola. en desarrn-
110 de 105 artfculos 94.4 y 95 de la Ley 25/1990. de 
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20 de dıciembre, del Medicamento, V de acuerdo con 
10 previsıo en el parrafo segundo del ərtlculo 2.1 V en 
la disposici6n adicional tercera de la ınisma Lev. 

2. Los aıticulos 4, 12, 13 V La disposici6n adicional 
cuarta de este Real Decreto lienen əi can\cter de nor­
mativa basica sanitaria, conforme a 10 dispuesto en el 
artfculo 149.1.16.a de la Constıtuci6ıı y en el articulo 
2.2 y la dısposici6n adicioııal tercerƏ.1 de la Lev del 
Medicamento. 

Disposici6n adicional segunda. Publicaciôn. 

La reləcı6n de 105 grupos y tipos de productos a que 
se refiere el ərtfculo 2 de este Real Decreto sera objeto 
de publicaci6n V ilctualizaci6n peri6dica por Orden del 
Ministro de Sanidad y Consımıo. 

Disposici6n adicional tercera. Inclus,ôn de un nueva 
grupo. 

EI Ministro de Sanidad y Corısumo podra autorizar, 
con caracter provisiorıal y excepcional. por propia ini­
ciativa 0 a propuesta de los correspondientes Servicios 
de Salud, la financiaci6n de efectos y accesorios no con­
templados en el presente Real Decreto, en la forma y 
con las garantfas que se consideren oportunas, por un 
plazo limitado y concreto que finalizarə una vez se adopte 
una decisi6n acerca de su inclusi6n definitiva. 

Disposici6n adicional cuarta. Entrega directa a 105 inte­
resados. 

Sin perjuicio de la competencia propia de las Comu­
rıidades Aut6nomas, el Consejo Interterritorial del Sis­
tema Nacional de Salud podra establecer criterios de 
coordinacı6n a efectos de 10 previsto en el artfculo 4.1. 

Disposici6n transitoria unica. Efectos y accesorios que 
forman parte de la prestaci6n farrnaceutica. 

Los efectos y accesorios recogidos en los anexos I 
y ii de este Real Decreto que. a la entrada en viQor 
del mismo, formen parte de la prestaci6n farmaceutıca 
de la Seguridad Social continuaran siando financiados 
con cargo a la misma, en las condiciones que fija este 
Real Decreto, hasta tanto no 3e proceda a su revisi6n 
o exclusi6n conforme a 10 prevısto en el mismo. 

Disposici6n derogatoria unic3. Derogaci6n normativa. 

Sin perjuicio de 10 establecido en las anteriores dis­
posiciorıes 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 prestaci6n farmaceutica de la Seguridad Sacia!. 

b) Cuantas disposiciones de igual 0 inferıor rango 
se opongan a 10 dispuesto en esta Real Decreto. 

Disposici6n final primera. Facultades de desarrollo. 

Se faculta al Mınistro de Sanidad y Consumo para 
dictar las disposiciones necesarias para la ejecuci6n y 
desarrollo de 10 dıspuesto en el presente Real Decreto. 

Disposici6n final segunda. Actuəlizaci6n de cupôn-
precinto. 

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para 
adaptar los modelos de cup6n-precinto a los avances 
que se produzcan en sistemas y tecnologfas de la infor­
maciôn. 

Dado en Madrid a 15 de enero de 1996. 

ta Ministra de Sanidad y Consunıo. 
MARIA ANGELES AMADOR MILLAN 

JUAN CARLOS R. 

ANEXOI 

Efectos y accesorios con aportaci6n del 40 por 100 
del PVP 

Descripciôn del grupo 

1 . Algodones. 
2. Gasas. 
3. Vendas. 
4. Esparadrapos. 
5. Ap6sitos. 
6. Parches oculares. 
7. Tejidos elasticos destinados a la protecci6n 0 

reducci6n de lesiones 0 malformaciones intemas. 
8. Duchas vaginales, irrigadores y accesorios para 

irrigaci6n. 
9. C1inulas rectales y vəgiııa!es. 

10. Bragueros y suspensorios. 
11. Absorbentes para la incontinencia urinaria. 
12. Oıros sistemas para incontinencia. 

ANEXO ii 

Efectos V accesorfos de aportaci6n reducida 

Descripciôn def grupo 

1. Aparatos de inhalaci6n (inlıaladoıes, i:1imaras 
de inhalac;i6n, ınsufladores). 

2. Sondas. 
3. Bolsas recogida de orina. 
4. Colectores de pene y accesorios. 
5. Bolsas de colostomia. 
6. Bolsas de ileostomfa. 
7. Bolsas de urostomia. 
8. Accesorios de ostomfa. 
9. Ap6sitos de ostomfa. 

10. Sistemas de irrigaci6n ostomıa y accesorios. 
1 'l. Sistenıas de colostomfa continente. 
12. Canulas de traqueotomfa y laringectomfa. 

ANEXO iii 

EI cup6n-precinto de efectos y accesorios consta de 
dos zonas AyB, separadas por una raya negra horizontal. 

Las dimensiones mfnimas, forma y contenido del 
cup6n-precinto, se ajustaran al siguiente esquoma: 

Zona A 

20".8 

:~:I~I,;~~ 1 
"N"~( eo'U~C'U 

'~unl'Ae,OH 
O~t~T.t.>jTl" .... 

......... ,-Q~_ i 

,-_:,_.:_~;_~~_..J J 
-l.. ___ 2!i,~-' 

.- ----.-~ 

"'.1.' S ...... ii~v'" 1 I 
r.() .... , co .. ,~cw. '~UU(T""'ıow 

OF("'.t..OfT( ii). 

~ 

"'.OOO(!O __ '_"_oo_oo~_v 

~-- 48 ---' 

Cotas en m/ın 

Las dimensiones fiJadas se consideran mfnimas, sien­
do, ən todo caso, la zona A doble de la zona B, no 
pudiendo superar el tamafio total del cup6n-precinto el 
adecuado para garantizar la grabaci6n y procesamiento 
informƏtico de los datos contenidos en el mismo. 

Artfculo: nombre generico 0 grupo terapeutıco. 
Presentaci6n: dimensiones, tallajes, numero de unı­

dades ... 
PVP IVA 7-0 Ptas.: donde 7 es el valor del IVA apli­

cable a los efectos y accesorios, variable segun las dis­
posiciones legales vigentes en "ada momento, y 0 əs 
el importe expresado en cifras sin centiınos. 

M400000: C6digo Nacional autorizado. 
POOOOOO: PVP, IVA incluido. sin centimos. EI ııltimo 

digito sera siempre ,,0». 
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EI C6digo Nacional y el precio que figuran en la zona B 
se imprimıran en caracteres OCR A-1 (tanto las letras 
como las cifras), sin guiones, puntos 0 comas de sepa­
raci6n entre estos dfgıtos. 

Cada envase estara dotado de un unico cup6n-pre­
cinto, adecuadamente situado en el material de acon­
dicionamiento mediante trepado 0 adhesivo que garan­
tice en cualquier caso la adecuada sujeci6n del mismo. 

ANEXOIV 

EI cup6n-precinto correspondiente a aquellos efectos 
y accesorios a los que, segun la normativa vigente, les 
corresponde aportaci6n reducida sera identico al 
cup6n-precinto descrito en el anexo III, pero ademas 1Ie­
vara impreso en su parte izquierda y anterior a las siglas 
A.S.S.S. un cfcero de color negro. 

ƏA.S.S.S. 

2546 

Ə A.S.S.S. 

ORDEN de 18 de ene;o de 1996 de desarrollo 
del Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, 
para la regulaci6n de la prestaci6n ortapro­
tesica. 

La Ley General de Seguridad Sacial, texto refundido 
aprobado por Decreto 2065/1974, de 30 de mayo, se 
ocupa en su artfculo 108 de las prestaciones sanitarias 
ortoprotesicas, distinguiendo, entre las que se han de 
facilitar en todo caso, y aquellas otras merecedoras de 
ayudas econ6micas, segun los casos y baremos igual­
mente pendientes de concreci6n. 

Asimismo, el Real Decreto 63/1995, de 20 de enero, 
sobre ordenaci6n de prestaciones sanitarias del Sistema 
Nacional de Salud, recoge en el apartado 4 del anexo I 
las prestaciones sanitarias denominadas complementa­
rias, entre las que se incluye la ortoprotesica. Dentro 
de esta, distingue, a efectos de su protecci6n, por una 
parte, las pr6tesis quirurgicas fijas, las externas y los 
vehfculos para invalidos y, por otra, las ortesis, pr6tesis 
dentarias y especiales, que seran merecedoras de ayudas 
econ6micas. 

Resulta necesario perfilar el contenido y ambito de 
estas prestaciones, a 10 que obedece, pues, la presente 
Orden, por medio de la cual se trata de definir la pres­
taci6n y las correspondientes ayudas econ6micas, de 
modo que se garantice la equidad en el acceso a la 
prestaci6n ortoprotesica, dentro del ambito competen­
cial del Sistema Nacional de Salud y de mejorar su efi­
ciencia. Ello se entiende sin perjuicio de 10 establecido 
en la disposici6n adicional quinta del Real Decre­
to 63/1995, de 20 de enero, que seiiala que 10 dispuesto 
en dicho Real Decreto no afecta a las actividades y pres­
taciones sanitarias realizadas por las Comunidades Aut6-
nomas, con cargo a sus propios recursos 0 mediante 
precios, tasas u otros ingresos, con arreglo a sus Esta­
tutos de Autonomfa y normas de desarrollo. 

De acuerdo con 10 establecido en la disposici6n 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 con su­
midores y usuarios y del Consejo Interterritorial del Sis­
tema Nacional de Salud y previa aprobaci6n del Ministro 

para las Administraciones Publicas, este Ministerio dis­
pone: 

Primero. Objeta. 

La presente Orden tiene por objeto establecer los 
principios para el desarrollo de la prestaci6n ortopro­
tesica, de acuerdo con 10 indicado en el artfculo 2 y 
en el apartado 4.1." del anexo I del Real Decre­
to 63/1995, de 20 de enero, sobre ordenaci6n de pres­
taciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud. 

Segundo. Pr6tesis. 
1. Se entienden como tales los productos sanitarios 

que sustituyen total 0 parcialmente una estructura cor­
poral 0 una funci6n fisiol6gica que presenta algun defec­
to 0 anomalfa. 

A efectos de 10 dispuesto en esta norma, dentro de 
las pr6tesis cabe distinguir: 

1.1 Pr6tesis quirurgicas fijas: Son aquellos produc­
tos sanitarios que precisan de una implantaci6n interna 
y fija en el paciente, a traves de un determinado acto 
quirurgico, estando destinadas a sustituir artificialmente 
y de forma permanente la falta de un 6rgano 0 de parte 
de el 0 de su funci6n. 

1.2 Pr6tesis ortopedicas permanentes 0 temporales 
(pr6tesis externas): Son aquellos productos sanitarios 
que requieren una elaboraci6n y/o adaptaci6n individua­
lizada y que, dirigidas a sustituir un 6rgano 0 parte de 
el, no precisan de implantaci6n quirurgica en el paciente. 

2. Las pr6tesis quirurgicas fijas, para poder ser sumi­
nistradas y utilizadas en los centros hospitalarios, debe­
nın cumplir los requisitos que, a efectos de autorizaci6n, 
disponga la normativa vigente en cada momento. 

3. La Administraci6n Publica competente en la ges­
ti6n de esta prestaci6n establecera el procedimiento para 
la elaboraci6n de su catalogo de pr6tesis quirurgicas, 
ajustandose a 10 indicado en el anexo ı. en el que figura 
la relaci6n de los grupos genericos de pr6tesis quirur­
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 prestaci6n 
ortoprotesica los grupos de pr6tesis externas que figuran 
incluidos en la relaci6n que aparece como anexo II, en 
la que consta la denominaci6n de los mismos y su c6digo 
identificativo. 

Tercero. Vehiculas para invalidas. 
1. Se en.tienden como tales, a los efectos de 10 regu­

lado en esta norma, las sillas de ruedas, que son los 
vehfculos individuales para favorecer el traslado de per­
sonas que han perdido, de forma permanente, total a 
parcialmente, la capacidad de deambulaci6n y que sean 
adecuados a su I}rado de invalidez. 

2. La relacion de 105 grupos genericos de sillas de 
ruedas, incluidas en la prestaci6n ortoprotesica, en la 
que consta la denominaci6n de los mismos, su c6digo 
identificativo y, en su caso, la entidad clfnica 0 diag­
n6stico que justifique la prescripci6n figura como 
anexo Ili. 

Cuarto. Ortesis. 
1. A efectos de 10 dispuesto en esta norma, bajo 

esta denominaci6n, se incluyen aquellos productos sani­
tarios de uso externo, no implantables que, adaptados 
individualmente al paciente, se destinan a modificar las 
condiciones estructurales 0 funcionales del sistema neu­
romuscular 0 del esqueleto. 

2. Se consideran constituyentes de la prestaci6n 
ortoprotesica los grupos de ortesis que figuran en la 
relaci6n que aparece como anexo iV. Esta relaci6n inclu­
ye la denominaci6n de 105 grupos genericos, su c6digo 
identificativo y, en su caso, la entidad clfnica 0 diag­
n6stico que justifique la prescripci6n. 


