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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE SANIDADE, SERVIZOS SOCIAIS E IGUALDADE

13647 Real decreto 1506/2012, do 2 de novembro, polo que se regula a carteira
comun suplementaria de prestacion ortoprotésica do Sistema nacional de
saude e se fixan as bases para o establecemento dos importes maximos de
financiamento en prestacion ortoprotésica.

A prestacién ortoprotésica constitie unha das prestacions do Sistema nacional de
saude recollida no anexo VI do Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo que se
establece a carteira de servizos comuns do Sistema nacional de saude e o procedemento
para a suUa actualizacion. Esta norma sinala o contido da carteira de servizos comuns de
prestacion ortoprotésica que comprende os implantes cirurxicos, as proteses externas, as
cadeiras de rodas, as orteses e as ortoproteses especiais, e determina os grupos,
subgrupos e, se é o caso, cédigos homologados correspondentes a cada un deles.

Pola sua parte, o Real decreto lei 16/2012, do 20 de abril, de medidas urxentes para
garantir a sustentabilidade do Sistema nacional de saude e mellorar a calidade e
seguridade das suas prestacions, modifica o artigo 8 da Lei 16/2003, do 28 de maio, de
cohesion e calidade do Sistema nacional de saude, de modo que se diferencia unha
carteira comun suplementaria en que se inclie a prestacion ortoprotésica realizada
mediante dispensacion ambulatoria. Asi mesmo, prevé que a porcentaxe de achega do
usuario para esta carteira suplementaria se rexera polas mesmas normas que regulan a
prestacion farmacéutica, tomando como base de calculo para iso o prezo final do produto
e sen que se apliqgue o mesmo limite de contia a esta achega. Deste modo, diferénciase
no contexto da prestacion ortoprotésica aquela que se proporciona aos asegurados de
modo ambulatorio, que constitle parte das prestacidons suplementarias suxeitas a achega
do usuario, da que se utiliza en centros sanitarios sen achega do usuario,
fundamentalmente implantes cirurxicos.

Por outra parte, o citado real decreto lei establece que a prestaciéon ortoprotésica é
obxecto do establecemento de importes maximos de financiamento, para conseguir unha
maior eficiencia e homoxeneidade na prestacion. Ademais, resulta imprescindible fixar un
importe maximo aplicable a todo o Estado co fin de que, cando se apliquen as porcentaxes
de achega do usuario, non se xeren problemas de equidade nos diferentes ambitos de
xestion.

Mediante este real decreto preténdese facer efectivas as previsions recollidas no
mencionado Real decreto lei 16/2012, ao fixar as bases para determinar o contido da
prestacion ortoprotésica suplementaria ambulatoria e a correspondente achega dos
usuarios, asi como para o establecemento dos importes maximos de financiamento en
toda a prestacion ortoprotésica, de acordo co previsto no artigo 124 da Lei 53/2002, do 30
de decembro, de medidas fiscais, administrativas e da orde social.

Para iso, considérase necesario crear a oferta de produtos ortoprotésicos susceptibles
de financiamento polo Sistema nacional de saude e establecer os criterios para a inclusion
dos produtos na dita oferta. Todo iso co obxectivo de proporcionar unha prestacion mais
racional aos usuarios do Sistema nacional de saude.

Para fixar os importes maximos de financiamento dos produtos ortoprotésicos
incluidos na oferta do Sistema nacional de saude, estableceranse por orde ministerial uns
tipos de produtos con caracteristicas similares, dentro de cada cédigo homologado no
caso de ortopréteses externas, ou de cada subgrupo, no caso de implantes cirurxicos, e
asignarase a cada tipo un importe maximo de financiamento. A determinacion dos tipos
de produtos para toda a prestacion ortoprotésica podera facerse paulatinamente, a
medida que se dispofia da oportuna informacion. Iniciarase polos coédigos homologados
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de ortopréteses externas e polos subgrupos de implantes cirurxicos que se seleccionen
en funcién do consumo e da facilidade e factibilidade da sua abordaxe.

A fixacion de importes maximos de financiamento non supora un obstaculo para a
inclusion na oferta de produtos innovadores. Os produtos con cambios non relevantes
non requiren a aplicacién do procedemento de actualizacion da carteira de servizos,
regulado mediante a Orde SC0/3422/2007, do 21 de novembro, pola que se desenvolve
o procedemento de actualizacion da carteira de servizos comuns do Sistema nacional de
saude, ainda que se eses cambios tefien unha repercusion no custo dos produtos,
poderian dar lugar a creaciéon dun novo tipo de produto.

Por outro lado, a regulamentacion de produtos sanitarios recolle un procedemento
excepcional para a autorizacién expresa e individualizada de produtos sanitarios en
interese da saude nos casos en que non existen alternativas terapéuticas ou diagnésticas
dispofiibles que cumpran coa regulamentacién de produtos sanitarios, logo de que os
especialistas correspondentes xustifiquen a necesidade e os beneficios. Este
procedemento encontrase recollido en directivas comunitarias e aplicase en todos os
paises (clausula humanitaria), polo cal esta norma da conta de que este suposto queda
féra do seu ambito de aplicacion.

Co fin de poder facer as valoraciéns oportunas acerca da repercusion dos importes
maximos de financiamento, da achega do usuario e doutras medidas que se poidan
adoptar respecto desta prestacion, cémpre dispor de informaciéon sobre o consumo de
produtos ortoprotésicos no Sistema nacional de saude. Ademais, a informacién sobre
importes maximos de financiamento debe ser posta & disposicién dos xestores da
prestacion ortoprotésica. Por todo iso, recollese un punto relativo a informacion sobre
prestacion ortoprotésica.

Finalmente, o real decreto inclie un artigo referido as obrigas dos fabricantes,
comercializadores ou distribuidores, co obxectivo de que a prestacion ortoprotésica se
poida facilitar aos usuarios do Sistema nacional de saude coas garantias adecuadas.

Por tanto, esta norma vai dirixida fundamentalmente a facilitar o acceso a unha
prestacion mais racional, eficiente e equitativa aos pacientes que requiran un produto
ortoprotésico, mediante a fixacion de criterios para a inclusién na oferta dos produtos
mais idoneos para cubrir as suas necesidades e o establecemento de importes maximos
de financiamento.

Este real decreto conta co informe do Comité Consultivo do Sistema Nacional de
Saude e do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude. Na sua tramitacion
someteuse a consulta das comunidades auténomas e das cidades de Ceuta e Melilla, dos
sectores afectados e do Consello de Consumidores e Usuarios e ao informe previo da
Axencia Espanola de Proteccion de Datos.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
coa aprobacion previa do ministro de Facenda e Administracions Publicas, de acordo co
Consello de Estado e logo de deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia
2 de novembro de 2012,

DISPONO:

Artigo 1. Obxecto.
O obxecto deste real decreto ¢ fixar as bases para:

1.° Determinar o contido e a contribucién da carteira comin suplementaria de
prestacion ortoprotésica.

2.° Establecer importes maximos de financiamento para cada tipo de produto
incluido na prestacion ortoprotésica.

Todo iso co fin de proporcionar unha prestacién mais racional, equitativa e eficiente
aos usuarios do Sistema nacional de saude.
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Artigo 2.  Definiciéns.
Para efectos deste real decreto enténdese por:

1. Prestacion ortoprotésica: consiste na utilizacién de produtos sanitarios,
implantables ou non, cuxa finalidade é substituir total ou parcialmente unha estrutura
corporal, ou ben modificar, corrixir ou facilitar a sta funcion. Abranguera os elementos
precisos para mellorar a calidade de vida e a autonomia do paciente (artigo 17 da Lei
16/2003, do 28 de maio, de cohesidn e calidade do Sistema nacional de saude).

2. Carteira comun suplementaria de prestacion ortoprotésica: conxunto de proteses
externas, cadeiras de rodas, orteses e ortopréteses especiais de dispensacién ambulatoria
e suxeitas a achega do usuario, financiadas polo Sistema nacional de saude, incluindo
aqueles produtos que, segundo a normativa da correspondente comunidade auténoma,
estean sometidos a réxime de préstamo ou alugamento.

3. Produto ortoprotésico: cada unha das marcas comerciais dun produto sanitario
que tefa a consideracidon de implante cirurxico ou ortoprétese externa, de acordo co
regulado no anexo VI do Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo que se
establece a carteira de servizos comuns do Sistema nacional de saude e o procedemento
para a sua actualizacion. No caso de produtos a medida, considérase como produto
ortoprotésico a denominacion xenérica que describe o produto.

4. Oferta de produtos ortoprotésicos do Sistema nacional de saude (en diante
oferta): conxunto de produtos ortoprotésicos susceptibles de ser financiados polo Sistema
nacional de saude.

5. Tipo de produto: cada un dos conxuntos de produtos con caracteristicas, desefios
e funcionalidades similares dentro de cada cédigo homologado no caso de ortoproteses
externas e de cada subgrupo no caso de implantes cirurxicos, do anexo VI do Real
decreto 1030/2006, do 15 de setembro, en que se clasifican os produtos ortoprotésicos
incluidos na oferta.

6. Empresa: fabricante, comercializador ou distribuidor de produtos ortoprotésicos.

7. Importe maximo de financiamento: contia maxima fixada para cada tipo de
produto para efectos do seu financiamento polo Sistema nacional de saude, incluindo, se
€ o caso, a achega do usuario. Cando se trate de ortopréteses externas que se facilitan a
través de establecementos de ortopedia, o importe maximo de financiamento incluira as
marxes da distribucién e dos establecementos dispensadores e os impostos, asi como os
custos de adaptaciéon ou elaboracién individualizada, se é o caso. Cando se trate de
implantes cirurxicos, referirase ao prezo de venda da empresa incluindo impostos.

8. Prezo de oferta: prezo proposto pola empresa e aceptado polo Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade para cada produto ortoprotésico ofertado ao
Sistema nacional de saude, que debe ser igual ou inferior ao importe maximo de
financiamento. Inclie impostos e, no caso da prestacion ortoprotésica suplementaria,
tamén as marxes de distribucién e dos establecementos dispensadores, asi como custos
de adaptacién ou elaboracion individualizada.

9. Responsables de prestacion ortoprotésica: administracions sanitarias das
comunidades auténomas, Instituto Nacional de Xestion Sanitaria (INXESA), Instituto
Social da Marifia cando proceda e Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do Estado
(MUFACE), Instituto Social das Forzas Armadas (ISFAS) e Mutualidade Xeral Xudicial
(MUXEXU) (en diante, mutualidades de funcionarios) no caso de pacientes ambulatorios,
asi como os correspondentes hospitais no caso de pacientes ingresados.

10. Catalogo de prestacidon ortoprotésica: relacion de produtos ortoprotésicos ou
tipos de produtos que cada responsable de prestacion ortoprotésica selecciona da oferta
para facilitar a prestacion ortoprotésica no seu respectivo ambito de xestion.

11. Importe financiable: cantidade que os responsables da prestacion ortoprotésica
aboan polos produtos ortoprotésicos ou tipos de produtos recollidos nos seus respectivos
catalogos, que inclue os impostos e, se é o0 caso, as marxes de distribucién e dos
establecementos dispensadores, asi como o custo de adaptacion ou elaboracién
individualizada, que debe ser igual ou inferior ao prezo de oferta.
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Artigo 3. Contido da carteira comtn suplementaria de prestacion ortoprotésica.

1. O contido da carteira comun suplementaria recollerase no catalogo comun que se
establecera por orde da persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, co acordo previo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude,
tendo en conta a seguridade, eficacia, efectividade e eficiencia dos produtos, asi como as
vantaxes e alternativas asistenciais, o coidado de grupos menos protexidos ou de risco,
as necesidades sociais e 0 seu impacto econdmico e organizativo.

2. Este catalogo de prestacién ortoprotésica suplementaria constituira a carteira
comun de servizos que, como minimo, deberan ofrecer todas as comunidades auténomas,
INXESA, Instituto Social da Marifia cando proceda e as mutualidades de funcionarios.
Tomarase como base para a sua elaboracion o previsto no anexo VI do Real
decreto 1030/2006, do 15 de setembro.

3. No catalogo comun sinalaranse os casos de especial prescricién en que os
produtos deben ser indicados por facultativos de unidades designadas para o efecto pola
respectiva comunidade autonoma, INXESA, Instituto Social da Marifia cando proceda ou
mutualidade de funcionarios, seguindo protocolos de indicacién e, se é o caso, de
seguimento da ortoprétese. Asi mesmo, indicaranse aqueles produtos que se consideran
elaborados integramente a medida.

4. As comunidades auténomas determinaran os requisitos que deben reunir os
establecementos dispensadores de ortopedia para seren subministradores da carteira
suplementaria de prestacion ortoprotésica e os grupos e/ou subgrupos de produtos que
poden proporcionar cada un deles aos usuarios do Sistema nacional de saude.

5. As comunidades auténomas e as mutualidades de funcionarios poderan incluir
nos seus catalogos de prestacion ortoprotésica produtos ou tipos de produtos non
recollidos no catalogo comun, sempre que:

a) Establezan para iso os recursos adicionais necesarios.

b) Tefian a garantia previa de suficiencia financeira no marco do cumprimento dos
criterios de estabilidade orzamentaria.

c) A correspondente comunidade auténoma informe, de forma motivada e con
anterioridade a sua incorporacién, o Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, de acordo co artigo 8 quinquies. 4 da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesién e
calidade do Sistema nacional de saude.

Artigo 4. Oferta de produtos ortoprotésicos do Sistema nacional de satde.

1. A oferta de produtos ortoprotésicos recollera aqueles produtos pertencentes aos
cédigos homologados do catalogo comun de ortoproteses externas e aos subgrupos de
implantes cirdrxicos que cumpran os criterios para ser susceptibles de ser financiados
polo Sistema nacional de saude recollidos no artigo 7.

2. Esta oferta sera xestionada pola Direccién Xeral de Carteira Basica de Servizos
do Sistema Nacional de Saude e Farmacia, como 6rgano responsable da ordenacién de
prestacions.

3. Os tipos de produtos en que se clasificaran os produtos incluidos na oferta seran
fixados por orde da persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

4. Os responsables da prestacion ortoprotésica, para confeccionar os seus
respectivos catalogos, seleccionaran entre aqueles produtos que se encontren incluidos
na oferta.

5. Os produtos que pertenzan a grupos ou subgrupos ou codigos homologados non
recollidos no anexo VI do Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, deberan aterse ao
previsto na Orde SCO/3422/2007, do 21 de novembro, pola que se desenvolve o
procedemento de actualizacién da carteira de servizos comuns do Sistema nacional de
saude, no marco da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do Sistema
nacional de saude.
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6. Os produtos elaborados integramente a medida, polas suas propias
caracteristicas, non seran ofertados polo elaborador, pero si clasificados os xenéricos en
tipos e sometidos a importes maximos de financiamento.

Artigo 5. Importes maximos de financiamento na prestacion ortoprotésica.

1. Mediante orde da persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, por proposta do Comité asesor para a prestacion ortoprotésica e logo do
acordo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, establecerase o importe
maximo de financiamento correspondente a cada un dos tipos de produtos ortoprotésicos
susceptibles de financiamento polo Sistema nacional de saude.

2. Para o establecemento de importes maximos de financiamento valoraranse, entre
outros aspectos, as caracteristicas de desefio dos produtos, a sua funcionalidade e
prestacions, os grupos de poboacién a que van destinados, as vantaxes que representan
en canto ao tratamento, recuperacioén e calidade de vida dos pacientes, os seus prezos, o
seu consumo, o custo-beneficio que poida proporcionar ao sistema sanitario, asi como os
importes financiables recollidos nos correspondentes catalogos das comunidades
autéonomas, INXESA, Instituto Social da Marifia e mutualidades de funcionarios. No caso
dos implantes cirurxicos, tamén se teran en consideracién a adecuacion a técnica
cirurxica e a facilitacion da implantacion.

3. Os importes maximos de financiamento teranse en conta, entre outros criterios,
para decidir sobre a inclusion dun produto ortoprotésico na oferta do Sistema nacional de
saude.

4. Non se incluiran na oferta e, por conseguinte, non seran financiables aqueles
produtos cuxo prezo proposto ao Sistema nacional de saude supere o importe maximo de
financiamento que lle corresponda ao seu tipo de produto.

5. Non obstante, se a un usuario lle indica o especialista un determinado tipo de
produto de ortoproteses externas incluido na carteira de servizos, podera adquirir con
cargo ao Sistema nacional de saude un produto correspondente ao dito tipo que non se
encontre incluido na oferta exclusivamente por superar o importe maximo de
financiamento, se asi o prevé a normativa da correspondente comunidade auténoma,
INXESA, Instituto Social da Marifia ou mutualidade de funcionarios. Nese caso, o usuario
aboara a diferenza entre o importe maximo de financiamento correspondente ao tipo de
produto e o prezo de venda do produto adquirido, ademais da achega que lle corresponda,
aplicada sobre o importe maximo de financiamento do seu tipo de produto.

6. No caso de produtos a medida, establecerase un importe maximo de
financiamento para os tipos do xenérico que describa o produto. Este importe maximo
incluira os custos de elaboracion a medida, a adaptacion ao paciente, as marxes do
establecemento e os impostos.

7. Os prezos de oferta seran o referente maximo para as comunidades auténomas,
o INXESA, o Instituto Social da Marifia e as mutualidades de funcionarios, nos seus
respectivos ambitos de xestion, para estableceren os seus importes financiables, tanto
para os produtos que faciliten a través de establecementos ortopédicos como para os que
adquiran en centros sanitarios.

Artigo 6. Actualizacion dos importes méximos de financiamento.

1. O Comité asesor para a prestacion ortoprotésica valorara anualmente, en funcion
da evolucién do consumo relativo a prestacion ortoprotésica, as variacions dos prezos de
oferta, os custos dos produtos ortoprotésicos, o seu custo-beneficio, asi como aqueloutros
factores que poidan ter incidencia no custo da prestacion ortoprotésica, a conveniencia
de realizar unha revisién dos importes maximos de financiamento, co fin de adaptalos a
realidade sanitaria de cada momento, a situacion socioecondmica e as necesidades dos
usuarios do Sistema nacional de saude. Asi mesmo, cando concorran circunstancias
excepcionais que determinen unha variacion substancial no custo dos produtos
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ortoprotésicos, tanto se se trata do seu aumento como da sua diminucion, valorara se
procede unha revision dos importes maximos de financiamento para os tipos de produtos
afectados.

2. Tras esta valoracion, o Comité asesor elaborara a proposta que corresponda, que
elevara a Comision de Prestacions, Aseguramento e Financiamento. A vista desta
proposta, a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, co
acordo previo do Consello Interterritorial, decidira se procede ou non a revisiéon dos
importes maximos de financiamento.

3. Os importes maximos de financiamento actualizaranse cando se produzan
cambios impositivos que afecten os produtos ortoprotésicos.

Artigo 7.  Criterios de inclusién de produtos ortoprotésicos na oferta.

S6 se incluiran na oferta os produtos ortoprotésicos que reunan todos os requisitos
seguintes:

a) Cumprir as exixencias establecidas na lexislacion vixente de produtos sanitarios.

b) Corresponder a alguns dos grupos ou subgrupos de implantes cirurxicos, ou dos
cédigos homologados de ortoproteses externas, recollidos no anexo VI do Real decreto
1030/2006, do 15 de setembro.

c) Pertencer a algun dos tipos de produtos que se determinen, de acordo co
establecido no artigo 4.3.

d) Reflectir claramente na etiquetaxe as indicacions do produto e non incluir frases,
debuxos ou outros motivos gréaficos que leven a confusidon respecto &s indicaciéns, nin
conter publicidade doutros produtos.

e) Ter unha denominacién xenérica acompafiada dunha marca comercial ou do
nome da empresa titular do produto ou ben un nome de fantasia.

f)  Non ter un nome igual ou similar ao doutros produtos ortoprotésicos financiables
ou non financiables, salvo no caso da denominacién xenérica recollido na alinea e), nin
ao de medicamentos, ao doutros produtos sanitarios ou ao de produtos dietéticos, de
forma que non induza a confusion. Asi mesmo, o nome non debera levar a erro respecto
as suas indicacions.

g) Non superar o prezo proposto pola empresa o importe maximo de financiamento
que lle corresponderia en funcién do seu tipo de produto.

h) Non efectuar publicidade dirixida ao publico en xeral.

i) Cumoprir, se € o caso, os requisitos técnicos que elabore o Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade para cada tipo de produto, por proposta do Comité asesor
para a prestacion ortoprotésica.

Artigo 8. Procedemento de inclusion, alteracion e exclusiéon da oferta de produtos
ortoprotésicos.

1. O procedemento para a inclusion dun produto ortoprotésico na oferta, para a
alteracion das suas condicions de uso ou para a sua exclusion establecerase por orde da
persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, por proposta da
Comision de Prestacions, Aseguramento e Financiamento, logo do informe do Consello
Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.

2. A empresa que desexe que un produto ortoprotésico sexa incluido na oferta para
o seu financiamento polo Sistema nacional de saude debera solicitalo ao Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, para o cal debera remitir a Direccidén Xeral de
Carteira Basica de Servizos do Sistema Nacional de Saude e Farmacia unha solicitude
expresa de inclusién na oferta e asignacion de codigo identificativo.

3. Esta direccion xeral determinara se o produto € susceptible ou non de ser incluido
na oferta e, no caso de que o sexa, asignaralle un cédigo identificativo.
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4. A Direccion Xeral de Carteira Basica de Servizos do Sistema Nacional de Saude
e Farmacia podera determinar, asi mesmo, a exclusion dun produto incluido na oferta se
concorrer algunha das seguintes circunstancias:

a) Deixa de cumprir algunha das exixencias establecidas na lexislacién vixente.

b) O tipo de produto, cédigo homologado, subgrupo ou grupo a que pertence é
excluido do financiamento, de acordo co procedemento establecido pola Orde
SCO0/3422/2007, do 21 de novembro.

c) O seu balance risco/beneficio € desfavorable.

d) Realiza publicidade dirixida ao publico en xeral.

e) Solicita a exclusion a empresa titular.

Artigo 9. Achega do usuario.

1. Con caracter xeral, a carteira suplementaria de prestacion ortoprotésica esta
suxeita & achega do usuario, cun esquema similar ao da prestacion farmacéutica,
tomando como base de célculo o prezo de oferta do produto. A porcentaxe de achega do
usuario rexerase polas mesmas normas que regulan a prestacion farmacéutica e sen que
se aplique o mesmo limite de contia a esta achega.

2. En consecuencia, a porcentaxe de achega do usuario sera a seguinte:

a) Un 60 por cento do prezo de oferta do produto para os usuarios e 0s seus
beneficiarios cuxa renda consignada nos cadros da base liquidable xeral e do aforro da
declaracion do imposto sobre a renda das persoas fisicas sexa igual ou superior a
100.000 euros.

b) Un 50 por cento do prezo de oferta do produto para as persoas que tefian a
condicién de asegurado activo e os seus beneficiarios cuxa renda consignada nos cadros
da base liquidable xeral e do aforro da declaracién do imposto sobre a renda das persoas
fisicas sexa igual ou superior a 18.000 euros e inferior a 100.000 euros.

¢) Un 40 por cento do prezo de oferta do produto para as persoas que tefian a
condicién de asegurado activo e os seus beneficiarios € que non se encontren incluidos
nas alineas a) ou b).

d) Un 10 por cento do prezo de oferta do produto para as persoas que tefian a
condicién de asegurado como pensionistas da Seguridade Social e os seus beneficiarios,
con excepcioén das persoas incluidas na alinea a).

e) Un 10 por cento do prezo de oferta do produto nos produtos pertencentes aos
subgrupos de achega reducida que aparecen no anexo.

3. Por orde da persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
logo de informe do Consello Interterritorial, establecerase o limite maximo da achega que
aboaran os usuarios a que se refiren as anteriores alineas b), c), d) e e).

4. Estaran exentos de achega os usuarios e os seus beneficiarios que no momento
da dispensacion pertenzan a unha das seguintes categorias:

a) Afectados de sindrome toxica.

b) Persoas con discapacidade que sexan beneficiarias do sistema especial de
prestacidns sociais e econdmicas, previsto no artigo 12 da Lei 13/1982, do 7 de abril, de
integracion social de persoas con discapacidade, e aqueloutras persoas con
discapacidade que igualmente se encontren en supostos de exencion recollidos na sua
normativa especifica.

c) Persoas perceptoras de rendas de integracion social.

d) Persoas perceptoras de pensions non contributivas.

e) Parados que perderon o dereito a percibir o subsidio de desemprego mentres
subsista a sua situacion.

f) Persoas que requiran tratamentos derivados de accidente de traballo ou
enfermidade profesional, ainda que o seu financiamento sera por conta da correspondente
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mutua de accidentes de traballo, do Instituto Nacional da Seguridade Social ou do Instituto
Social da Marifia.

5. As persoas titulares ou beneficiarias dos réximes especiais da Seguridade Social
xestionados polas mutualidades de funcionarios achegaran o 30 por cento co limite que
se fixe para os usuarios do numero 2. c¢), salvo para os produtos pertencentes aos
subgrupos de achega reducida, en que sera de aplicacion o disposto no punto 2. e), e
para os tratamentos derivados de accidente en acto de servizo ou enfermidade
profesional, que estaran exentos de achega.

Artigo 10. Informacién sobre prestacion ortoprotésica.

1. A Direccion Xeral de Carteira Basica de Servizos do Sistema Nacional de Saude
e Farmacia informara periodicamente as comunidades auténomas, o INXESA, o Instituto
Social da Marifia, as mutualidades de funcionarios e aqueloutros axentes directamente
implicados na xestion da prestacion ortoprotésica dos produtos incluidos na oferta, asi
como dos seus prezos de oferta,.

2. Co fin de dispor de datos sobre a evolucion da prestacién ortoprotésica e da
repercusion das medidas adoptadas sobre esta prestacion, os servizos de Saude das
comunidades autonomas, o INXESA, o Instituto Social da Marifa e as mutualidades de
funcionarios remitiran a informacién sobre consumo de produtos ortoprotésicos no seu
ambito, coa periodicidade e o formato que se acorde no Comité asesor para a prestacion
ortoprotésica, a Direccion Xeral de Carteira Basica de Servizos do Sistema Nacional de
Saude e Farmacia, que xestionara a informacién agregada do conxunto do Sistema
nacional de saude.

3. A informacion agregada sobre consumo de prestacién ortoprotésica, tanto a
subministrada a través de ortopedias como a través de centros sanitarios, estara a
disposicion dos membros do Comité asesor para a prestacion ortoprotésica e da Comision
de Prestaciéns, Aseguramento e Financiamento, salvando sempre a confidencialidade
dos datos de caracter persoal, polo que non figuraran datos de caracter persoal referidos
aos usuarios dos produtos ortoprotésicos, ou ben a informaciéon obxecto da cesion fara
disociacion previa dos mencionados datos.

4. Corresponde as comunidades autonomas, ao INXESA, ao Instituto Social da
Marifia e 4s mutualidades de funcionarios a avaliacidon das prescriciéns por areas, zonas,
terapias, grupos poboacionais e outras circunstancias nos seus respectivos ambitos de
competencias. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera os
mecanismos de coordinacién que permitan cofiecer a utilizaciéon de produtos
ortoprotésicos e adoptar as medidas de informacién e promocién do seu uso racional.

Artigo 11. Obrigas das empresas.

1. A empresa que tefa en alta na oferta un produto ortoprotésico debera mantelo no
mercado e garantira o abastecemento necesario para facilitar a prestacion do produto aos
usuarios do Sistema nacional de saude. En caso de que prevexa que non vai poder
facelo, debera solicitar a baixa na oferta.

2. A informacion que as empresas dirixan aos profesionais sanitarios sobre os
produtos ortoprotésicos incluidos na oferta non podera conter mensaxes que poidan levar
a confusion sobre as indicaciéns para as cales o produto é financiable, e debera cumprir
o establecido na Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, na Lei 34/1988, do 11 de novembro, xeral de
publicidade, e na demais normativa vixente.

3. As empresas facilitaran a informacion sobre os aspectos técnicos e econdmicos
que lles sexa requirida polo Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
unicamente para os efectos da fixar os importes maximos de financiamento ou outros
aspectos en relacidon coa inclusién dun produto na oferta. A informacion que en virtude
deste punto obtefia a Administracion xeral do Estado sera confidencial.
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4. As empresas garantiran un adecuado servizo técnico dos seus produtos
(reparacion e repostos), que manteran durante un prazo razoable, en funcién da vida
media util de cada produto.

Disposicion adicional primeira. Utilizacién de produtos baixo autorizacion expresa.

O disposto neste real decreto non afecta a utilizacion no Sistema nacional de saude
dos produtos sanitarios aos cales a Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios outorgase unha autorizacidon expresa e individualizada en interese da
proteccion da saude, de acordo co establecido na regulamentacion de produtos sanitarios.

Disposicion adicional segunda. Prestacién ortoprotésica dos réximes especiais da
Seguridade Social xestionados polas mutualidades de funcionarios.

As comunidades auténomas e o INXESA facilitaran a prestacion ortoprotésica as
persoas titulares ou beneficiarias dos réximes especiais da Seguridade Social xestionados
polas mutualidades de funcionarios que fosen adscritas aos seus correspondentes
servizos de saude polo procedemento establecido. Esta prestaciéon estara suxeita as
mesmas condicions que os usuarios da correspondente comunidade ou INXESA, excepto
no relativo a achega, que sera a prevista no artigo 9.5.

Disposicion transitoria Unica. Catalogos de prestacién ortoprotésica.

1. Mentres non se establecen os importes maximos de financiamento e os limites de
achega mediante orde da persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, as comunidades auténomas, o INXESA, o Instituto Social da Marifia cando
proceda e as mutualidades de funcionarios poderan continuar aplicando a sua normativa
especifica sobre prestacion ortoprotésica e seleccionando nos seus catalogos os produtos
que consideren mais convenientes, dentro do marco do Real decreto 1030/2006, do 15
de setembro.

2. Para estes produtos, a achega dos usuarios continuara sendo a sinalada no
anexo VI do citado Real decreto 1030/2006.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas cantas disposiciéns de igual ou inferior rango se opofan ao
disposto neste real decreto e, en calquera caso, os aspectos referentes & achega do
usuario recollidos no anexo VI do Real decreto 1030/2006, do 15 de setembro, polo que
se establece a carteira de servizos comuns do Sistema nacional de saude e o
procedemento para a sua actualizacion.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do previsto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion,
que lle atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases e coordinacion
xeral de sanidade.

Disposicién derradeira segunda. Habilitacion normativa.

Habilitase a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
logo do informe de Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, para ditar
cantas disposicidons requira a aplicacion e desenvolvemento deste real decreto,
especialmente no relativo ao establecemento dos tipos de produtos e os seus importes
maximos de financiamento, asi como & actualizaciéon dos subgrupos de achega reducida
contidos no anexo e a fixacion dos limites maximos de achega.
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Disposicién derradeira terceira. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 2 de novembro de 2012
JUAN CARLOS R.

A ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
ANA MATO ADROVER
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ANEXO
Subgrupos de produtos ortoprotésicos de achega reducida

1. Proteses externas.

06 18 03 Proteses parciais de man, incluindo as préteses de dedo.

06 18 06 Proteses de desarticulacion de pulso.

06 18 09 Proteses transradial (por debaixo do cébado).

06 18 12 Proteses de desarticulacion de cobado.

06 18 15 Proteses transumeral (por riba do cébado).

06 18 18 Proteses de desarticulacion do ombro (PDH).

06 18 21 Proteses de amputacién do cuarto superior (interescapulotoracicas) (PACS).

06 18 24 Proteses de man.

06 18 27 Pinzas e dispositivos funcionais.

06 18 30 Articulaciéns de pulso.

06 18 33 Articulaciéns de cobado.

06 18 36 Articulaciéns de ombro.

06 24 03 Préteses parciais de pé, incluindo préteses de dedos.

06 24 06 Préteses de desarticulacion do nocello.

06 24 09 Proéteses transtibiais (por debaixo do xeonllo).

06 24 12 Préteses de desarticulacion de xeonllo.

06 24 15 Proteses transfemorais (por riba do xeonllo).

06 24 18 Préteses de desarticulacion de cadeira.

06 24 21 Préteses de hemipelvectomia.

06 24 27 Pés protésicos, excepto pés de «grande almacenamento de enerxia» e
similares.

06 24 30 Rotadores.

06 24 33 Articulaciéns de xeonllo.

06 24 36 Articulaciéns de cadeira.

06 24 39 Encaixamentos tibiais.

06 24 42 Encaixamentos femorais.

06 24 48 Proéteses provisionais para mobilizacion tempera en amputacion de membro
inferior.

06 90 00 Ortopréteses para axenesias.

06 30 18 Proteses de mama.

06 30 30 Préteses de restauracion facial, incluindo as de nariz e/ou os pavillons
auriculares e/ou globos oculares en casos de traumatismo, enfermidade ou
malformacion conxénita.

06 30 33 Proteses do padal para malformacions conxénitas, traumatismos e procesos
oncoldxicos do padal.

214500 Audifonos.

2. Cadeiras de rodas.

12 21 00 Cadeiras de rodas manuais.

12 21 27 Cadeiras de rodas con motor eléctrico e direccion eléctrica para pacientes con
limitacions funcionais graves do aparello locomotor por enfermidade,
malformacion ou accidente.

12 24 90 Recambios e compofientes para cadeiras de rodas (s6 12 24 90 003 asento-
respaldo postural a medida e 12 24 90 004 Asento-respaldo postural modular).
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3. Orteses.

06 03 06 Orteses lumbosacras, excepto 06 03 06 000 Ortese lumbosacra semirrixida.

06 03 09 Orteses toraco-lumbo-sacras (dorso-lumbares), excepto 06 03 09 000 Ortese
toraco-lumbar semirrixida.

06 03 18 Orteses cérvico-toraco-lumbo-sacras.

06 12 18 Orteses de cadeira, xeonllo, nocello e pé.

4. Ortoproteses especiais.

04 06 06 Pezas de compresion para brazos, pernas e outras partes do corpo para
queimados, linfedemas de membros superiores, linfedemas graves de
membros inferiores e grandes queloides.

04 3300 Coxins para previr os danos por presion, s6 para pacientes con lesions
medulares.

04 48 06 Aparellos de bipedestacion.

04 48 21 Planos inclinables.

5. Renovacién dos componentes externos de implantes cirurxicos.
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