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3.° Producida la transformacién a que alude el apartado 1.°
de la presente Orden Ministerial, los planes de estudios de las
ensefianzas a que se refiere el apartado 2.°, seran elaborados por
las propias Universidades, de acuerdo con las directrices mar-
cadas por la Orden Ministerial de 12 de abril de 1983. (<Boletin
Oficial del Estado» del 19), y elevados al Ministerio de Educacién
y Ciencia, a los efectos previstos en el articulo 37 de la Ley
General de Educacion. .

4° 1. A partir del afio académico 1983-84 y 1984-85, en el
caso previsto en el apartado 2.°, 2, tendran acceso a las ensefian-
zas de las Escuelas Universitarias de Trabajo Social, quienes
hayan superado el Curso de Orientacién Universitaria o estén
habilitados legalmentet para el acceso a los estudios universita-
rios. Las Universidades podran establecer criterios de valoracién
para el ingreso en estas Escuelas, previa autorizacién del Minis-
terio de Educacion y Ciencia.

2. Los alumnos que concluyan sus estudios, conforme a lo
dispuesto en el punto anterior obtendran el titulo de Diplomado
en Trabajo Social, conforme dispone el articulo 4.° del Real De-
creto 1850/1981, de 20 de agosto.

3. Al Profesorado de las Escuelas Universitarias de Trabajo
Social, le serd aplicable la normativa legal vigente para las
Escuelas Universitarias.

5.° 1. Los alumnos matriculados en el ano académico 1982-
1983 seguiran sus estudios conforme a los planes y régimen esta-
blecidos por la Orden Ministerial de 26 de octubre de 1966, con
sujecion a lo dispuesto en la Disposicion transitoria primera, dos
de la Ley General de Educacién.

2. Los alumnos que concluyan sus estudios en las supuestos
a que se refiere el punto uno de este apartado, obtendran el
correspondiente titulo, conforme a la legislacion anterior y con
los efectos seflalados en la misma y en las disposiciones transi-
torias tercera y cuarta del Real Decreto 1850/1981, de 20 de
agosto. .

3. Las ensefianzas correspondientes a los planes y régimen
establecidos por la Orden Ministerial de 26 de octubre de 1966,
seran impartidas por el Profesorado titulado y habilitado actual-
mente, que continuara con el mismo régimen administrativo
y economico hasta la. total extincién de dichas ensefanzas.

4. Los alumnos que, una vez extinguidos los estudios no
superaran en los examenes establecidos en la Disposicion Tran-
sitoria Primera, Dos, de la Ley General de Educacién las asig-
naturas o pruebas que tuvieran pendientes, deseen seguir las
ensefianzas de Trabajo Social, deberan continuar éstas, segin
los nuevos planes de estdios, mediante las adaptaciones que el
Ministerio de Educacién y Ciencia determine, a propuesta de las
respectivas Universidades, de conformidad con las Disposiciones
transitorias primera y segunda del Real Decreto 1850/1981, de
20 de agosto.

Lo que comunico a V., E. para su conocimiento y efectos.
Madrid, 22 de junio de 1983. .
MARAVALL HERRERO

Excma. Sra. Secretaria de Estado de Universidades e Investi-
gaciodn.

MINISTERIO

DE SANIDAD Y CONSUMO

ORDEN de 20 de junio de 1983 de correccion de
errores de la Orden de 25 de mayo de 1983 por la
que se establecen normas para efectuar la revisién
de las condiciones econémicas aplicables a la asis-
tencia sanitaria prestada con medios ajenos al Ins-
tituto Nacional de la Salud durante el ano 1882.
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Tlustrisimos sefiores:

Advertidos varios errores en el texto remitido para su pu-
blicacion de la Orden ministerial de 25 de mayo de 1983 por la
que se establecen las normas para efectuar la revision de las
condiciones econémicas aplicables a la asistencia sanitaria pres-
tada con medios ajenos al Instituto Naciona]l de la Salud du-
rante el ano 1982, inserta en el <Boletin Oficial de] Estado»
namero 130, de fecha 1 de junio de 1983, paginas 15285 y 15266,
asi como hablendo detectado algunas erratas en su insercién,
se transcriben a continuacién las oportunas rectificaciones:

En la exposicién de motivos, parrafo tercero, pagina 15285,
7.8 linea, donde dice: ... los principios de subsidiaridad...s,
debe decir: «... los principios de subsidiariedad...». .

El articulo 2.°, pagina 15285, transcribe con error varies ta-
rifas, habiendo alterado algunas de ellas y omitido otras, por
lo cual se procede a su redaccién completa, debiendo quedar
redactado, por consiguiente, de la siguiente manera:’

<Art. 2.0 Hospitalizacion.—Las tarifas maximas de hospitali-
zacion concertada, para el afio 1982, serdn las que figuran en
el siguiente cuadro, por cada dia de estancia y cama ocupada,

segun la calificacién del grupo y nivel otorgados a cada Centro
hospitalario concertado distinguiendo la tarifa correspondiente
en los casos de actuacion con Médicos propios de estos Centros
de aquella otra que corresponda aplicar a los conciertos donde
intervienen los Médicos asignados de la Seguridad Social:

‘Tarifas
Con inter- Con inter-
vencién vencion
Tipo de Centro Grupo Nivel de los de los
Meédicos Meédicos
del Centro de la Segu-
— ridad Social
Pesetas —_
Pesetas
Hospitales especia- 1 I 1.660 1.196
les. II 2,107 1.643
I 2.554 2.090
H I 2.171 1,707
11 3.000 2.536
pois .4.852 4.388
i I | 268 2218
I 4.087 3.623
v IA 4.493 4.020
IB | "3.511 3.047
11 4.933 ° 4.469
jits 4.957 4.493
Hospitales genera- v 1 4.469 4.005
les. . II 4.980 4.516
jiss 8.641 8.177
VI 1 3.958 3.404
1T .5.874 5.410
111 6.808 0.432
vl I 8.428 7.064
it 10.472 10.008
ur- 13.03 12.538»

- Articulo 4.°, pagina 15288, donde dice: <b) Que el beneficia-
rio de la Seguridad Social diagnosticado comgo enfermo tumo-
ral», debe decir: «b) Que el beneficiario de la Seguridad Social
esté diagnosticado como enfermo tumorals.

Articulo 8.°, segundo, pagina 15268, 6.2 linea, donde dice:
«.., dichos servicios que la asisténcia...», debe decir: «... dichos
servicios que la asistencia...». .

Madrid, 20 de junio de 1983.
LLUCH MARTIN

Ilmos. Sres. Subsecretario, Director general de Servicios, Di-
rector general del Instituto Nacional de la Salud, Director
general de Planificacién Sanitaria, Interventor general de la
Seguridad Social y Director general de Régimen Econ6mico y
Juridico de la Seguridad Social (Ministerio de Trabajo y
Seguridad Social).

RESOLUCION de 15 de junio de 1983, de la Sub-
cretaria, por la que se dan normas para la homo-
logacién de determinados efectos y accesorios em-
pleados en la asistencia médico-sanitaria.
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Ilustrisimo sefior:

El artfculo 3.° del Real Decreto 908/1978, de 14 de abril («Bo-
letin Oficial del Estado» de 4 de mayo), dispone que por la
Subsecretaria de Sanidad y Consumo se estableceran las con-
diciones de determinados materiales e instrumentales que se
utilizan en la practica médico-quirurgica.

* Por otra parte, la Orden ministerial de 18 de octubre de 1979,
en su articulo 10, dispone que sblo se admitiran en la oferta
de la Seguridad Social aquellos efectos y accesorios que hayan
sido homologados por la Direccion General de Farmacia y Me-
dicamentos.

E] no haber promulgado la normativa complementarig del
precitado Real Decreto ha impedido la ejecucién de lo previsto
en la referida Orden ministerial.

En su virtud, a propuesta de la Direccién General de Farma-
cia y Medicamentos, he tenido a bien disponer:

1.° Pare la comercializacion de los efectos y accesorios uti-
lizados en la asistencia médico-sanitaria, objeto de esta Reso-
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lucién, deberadn estar previamente homologados por la Direc-
cién General de Farmacia y Medicamentos. :

2.° La certificacién de producto homologado se otorgara
cuando por las unidades y Centros dependientes de la refe-
rida Direccién General se verifique que aquéllos cumplen las

especificaciones técnicas que se establecen en el anexo 1 de esta -

Resolucién.

3.° Para proceder a lag homologacién de los referidos mate-
riales, la Empresa elaboradora y/o importadora lo solicitara
de la Direccion General de Farmacia y Medicamentos.

A la solicitud acompafiara una Memoria técnica del produc-
to y de su procedimiento de fabricacién que, como minimo,
_incluira los siguientes datos:

Nombre y domicilo del interesado.
Materiales empleados (naturaleza y caracteristicas).
Magquinaria y procedimiento empleado para la fabricacién.
Terminaciones: soldadura doble, soldadura simple.
Medidas y clases de bolsas: cerradas abiertas, sistema
doble, sistema doble placa, etc.

8. Clasificacién de los distintos articulos fabricados.

7. Métodos de control cientificamente validos.

8. Descrlpatm del material de envasado y facsimil del eti-
quetadp del mismo.

o 01

4.° Resueltos favorablemente los estudios, aclaraciones y
' comprobaciones pertinentes para materal, la’ Direccién General
de Farmacia y Medicamentos le asignarda un numero de homo-
logacién y extendera la autorizacion correspondlente en-la que
constaré:

1. Cédlgo nacional asignado al articulo, dentro de las nor-
mas de Cédigos Nacionales de Productos de Farmacia.

2. Cédigo de clasificacién terapéutica, dentro de los que fi-
guran en el anexo II o modificaciones posteriores.

3. Descripcién del articulo, en el cual figurara siempre
que le sea aplicable:

3.1 Si es o pertenece a un sistema Unico o doble.

3.2 Si es transparente u opaco.

3.3 Si es 0 no lavable o si es desechable.

34 En el caso de que el envase de comercializacién con-
tenga méas de un articulo, la descripcién completa del conte-
nido del envase. tanto en tipo como en numero de articulos.

5. El material de acondiconamiento de los productos de
ostomia debera estar etiquetado, como minimo, en la lengua
oficial del Estado, e incluira:

1. Cédigo nacional.

2. Descripcién completa del articulo en la forma en que
figura en la autorizacién de registro, y respetando, asimismo,
cuantas normas se dicten para unificacién de nomenclatyra.

3. Instrucciones de uso.

4. Nombre y domicilio de la compariia responsable de la
.distribucién.

5. Si procede, fecha de caducidad.

El material de acondicionamiento debera garantizar la in-
tegridad y mantenimiento de las condiciones técnicas y sani-
tarias del contenido hasta el. momento de la utilizacién.

La Direccién General de Farmacia y Medicamentos podra
obligar a la inclusién de otros textos para prevenir el riesgo
sanitario o condlciones précisas de utilizacidn.

8.° Por los Servicios de Inspeccién y Control de la Direc-
ciébn General de Farmacia y Medxcamentos se vigilara la cali-
dad permanente de los productos en el mercado.

7.° La Directién General de Farmacm Medicamentos po-
dré denegar o retirar la autorizacién cuando resulte:

1. Que no esta suficientemente probado el cumplimiento
de todas las condiciones técnicas y sanitarias.

2. Que las condiciones de fabricacién o los métodos de »

control de calidad aplicados por el laboratorio no garantizan
el mantenimiento homogéneo de dichas caracteristicas técnicas
y sanitarias. . N

3. Que el envasado y acondicionamiento no garantizan el
mantenimiento de las caracteristicas técnicas y senitarias hasta
el momento de utilizacién, o que el etiquetado no es suficlen-
te para asegurar lg utihzacxén correcta.

4. Que existan indicios racionales de que la utilizactén del
producto puede ir en perjuicio de la salud del paciente o la
salud publica por motivos no contemplados en su autorizacién.

8.° El registro tendré4 una validez de cinco afios, renovable
a peticién del interesado.

Lo que comunico a V. I.
Madrid, 15 de junio de 1883.—El Subsecretario, Pedro Sa-
bando Suérez.

limo. Sr. Director general de Farmacia y Medicamentos.

ANEXO 1

Especificaciones técnicas para accesorios de colostomia,
urostomia e ileostomia

1. Los accesorios para colostomia, urostomia e ileostomia
a que se refiere la presente disposicién seran los siguientes:

Bolsas sisterna dnico: Son las que tienen incorporados el
sistema de fijacion a la piel.

Bolsas sistema doble: Son las que presentan como plezas
separadas la bolsa de.recoleccidén y- el sistemia de fijacién a
a piel.

Minibolsas: Son las bolsas de pequefio volumen, de sistema
qnico o sistemg doble. especiales para que el paciente pueda
{esarrollar ciertos tipos de actividades fisicas.

Accesorios de ostomia. Son los precisos para la correcta
Aphcaclén y utilizacién de las bolsas: cinturones, pinzas de
sierre, filtros de gases, anillos de. proteccion periostomal, etc.

Sistemas magnéticos de colostomia: Se utilizan en colosto-
mia continente.

2. Las condiciones técnicas y sanitarias que deban reunir

- seran las siguientes:

2.1 De caracter general:

21.1 FEl sistema completo debe asegurar que los llquidos
axcretados no entran en contacto con la piel periostomal en
sondiciones normales de uso.

Podran ser excluidas de este requisito, previa justificacién,
as bolsas especiales para colostomia descendente.

2.1.2 El sistema debe conservar la integridad en las con-
{iciones normales de uso, asegurando resistencia adecuada a
~oturas. desprendimientos o separacién accidental de las piezas
omponen tes.

2.1.3 EIl sistema debhe asegurar que no se produzcan fugas
1el liguido excretado, en las condicianes normales de uso.

214 EIl sistema debe permitir el normal desarrollo de la
rida laboral y social del paciente.

2.2 Especificos para bolsas.

2.2.1 Deben garantizar estaquidad a liquidds y, en el caso
de bolsas de colostomia, g malos olores. .
222 Deben ser resistentes a roturas o desgarro accidental.

2.3 Bolsas de urostomia: Ademds de las condiciones _gene-
rales y especificas para bolsas deberan:

2.3.1 Garantizar que la orina excretada no retorna al uréter.
2.3.2 Permitir la adaptacién de un sistema de sonda para
eliminacién nocturna de orina.

2.4 Bolsas sistema doble: Ademéds de las condiciones gene-
rales, deberan:

2.41 Asegurar la estanquidad de la Junta entre la bolsa y
placa de sujecion.

242 FEl sistema de fijacion de la bholsa a la placa debe
asegurar la imposibilidad de desprendimiento accidental de la
bolsa.

2.5 Adhesivos y placas de adhesién:

251 La placa no debe interferir indebidamente los movi-
mientos del paciente.

2.5.2 Los adhesivos y placas no deben lesionar la piel, por
causas mecénicas, quimicas o alérgicas.

2.5.3 Los adhesivos y placas deben garentizar el sostenimien-
to de)} sistema completo en condicones normales de uso.

2.8 Protectores periostomales:

2.8.1 Deben impedir de forma efectiva el contacto de los
l{quidos excretados con la zona periostomal.

2.6.2 No deben producir lesién en la piel ni estoma, por
causas mecénicas, quimicas o alérgicas.

2.7 Filtros para colostomia:

2.7.1 Deben asegurar la retencién de olores.

2.7.2 No deben permitir la salida de liquidos en cond1c1ones
normales de uso.

2.7.3 Deben permitir la evacuacién de gases en un tiempo
razonable. N

2.8 Vélvulas de salida y pinzas de cierre:

2.8.1 Deben permitir el vaciado total.
2.8.2 Deben asegurar el cierre hermsético.
283 Deben ser a prueba de apertura accidental.
2.8.4 Deben permitir la apertura facil por el usuario, incluso
en personas de edad avanzada.
286 Las valvulas deben permitir el ajuste de una sonda.

2.9 Pastas protectoras cutaneas:

Deben cumplir los mismos requisitos que los protectores pe-
riostomales espccificados en 2.6. .
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2,10 Sistemas magnéticos de colostomia:

2.10.1 El anillo no debe provocar fenémenos de rechazo,
alergia o toxicidad, una vez implantado.

2.10.2 Deben presentarse esterilizado, en envase que garan-
tice tal condicién, o bien adecuadamente etiquetado, con la ad-
vertencia de que debe ser esterilizado antes del uso y las
oportunas instrucciones.

2.10.3 La polaridad magnética del anillo debe estar clara-
mente marcada de forma que permita la implantacién correcta.

2.10.4 La junta entre anillo y tapa debe ser hermética a
liquidos y gases. ’

2.10.5 La atraccién magnética entre anillo y tapa ha de ser
suficiente para 1mpedir apertura accidental.

2.10.8 El filtro debe asegurar la evacuacion efectiva de ga-
ses y la retencién de malos olores.

2.10.7 La tapa debe asegurar la hermeticidad a liquidos y

. gases y no provocar irritacién de la piel.

3. Podran presentarse bajo una misma autorizacién podas
las variaciones en el mismo articulo, motivadas por cambio en
el tamafio de bolsa, diametro de estoma, forma o color.

ANEXO II
Clasificacion de productos de ostomia

X, Productos de ostomia.
X1, Productos de Colostomia.

X1A. Equipos de sistema unico.

X1A1. Equipos completos con filtro de gases.
X1A2. Equipos completos sin filtro de gases.
X1A3. Bolsas sin protector peristomal, para sistemas unicos.
X1B. Equipos de sistema doble.

X1B1. Equipos completos con filtro de gases.
X1B2. Equipos completos sin filtro de gases.

X1B3. Bolsas de recambio para sisternas dobles.
X1C. Equipos para colostomnia magnética.

X1C1. Equipos completos de colostomia magnética.
X1C2. Tapas para colostomia magnética.

X1D. Equipos de irrigacién.

X1E. Otros equipos especificos para colostomfa.

X2 Productos para ileostomia.

X2A. Equipos sistema unico. : .

X2A1. Equipos compietos.

X2A2. Bolsas sin protector peristomal para sistemas anicos.
X2B, Equipos sistema doble.

X2B1. Equipos completos. ) ’

X2B2. Bolsas de recambio para sistemas dobles.

X2C. Otros equipos especificos para ileostomia.

X3. Productos para urostomia.

X3A. Equipos para sistema unico.

X3A1. Equipos completos.

¥X3A2. Bolsas sin protector peristomal para sistemas unicos.
X3B1. Equipos completos.

X3B2. Bolsas de recambio para sistemas dobles.

X3C. Otros equipos especificos para urostomia.

p.CH Minibolsas para ostcmia.

Xs. Accesorios para ostomia.

X5A. Protectores peristomales y placas sistema doble. _
X5B. Filtros de gases. '

As5C. Adhesivos.

Xs5D. Pastas protectoras.

X5E. Pinzas y valvulas de cierre.

XsF. Cinturones de ostomia.

X5G. Tubos de drenaje.

X5H. Fundas para bolsas. .

X5J. Todos los demas productos para ostomia.

RESOLUCION de 17 de junio de 1983, de la Direc-
cion General de Farmacia y Medicamentos, por la
que Sse establece el procedimiento para autorizar
otros métodos de esterilizacion del material e ins-
trumental médico-quirirgico distintos de los pre-
vistos en la Orden ministerial de 13 de junio
de 1983.
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Por Orden ministerial de fecha 13 de iunio de 1983 se esta-
blece la normativa que regula los aspectos sanitarios gue debe
reunir el material e instrumental médico-quirargico estéril para
su utilizacion en humanos. .

El punto 4 del articulo 3.° de la precitada Orden ministerial
establece que cualquier otro procedimiento de esterilizacion dis-
tinto de los reflejados debera ser previamente autorizado por e!
Ministerio de Sanidad y Consumo, a propuesta dc la Direccién
General de Farmacia y Medicaimentos, previo informe del Centro
Nacional de Farmacobiologia.

Con el fin de establecer la tramitacién correspondiente y fi
jar las exigencias que con caracter general deben cumplir los
nuevos procedimientos que se autoricen, esta Direccién Genera!
ha tenido a bien resolver:

Prir_nerq’—La utilizacion de un nuevo procedimiento para .a
eﬁte}‘x!:zaclon del material e instrumcntal meédico quirargico
distinto de los previstos en el articulo 3. de la Orden minis-

terial de 13 de junio de 1983, podra efectuarse cuando se publi-
que en el <Boletin Oficial del Estados la Orden ministerial co-
rrespondiente que faculte para ello. .

Segundo.—La tramitacién correspondiente para la autoriza-

" cién de un nuevo método de esterilizacién del material e instru-

mental médico-quirargico podr4 iniciarse de oficio por la Di-
reccién General de Farmacia y Medicamentos o a instancia de
parte. )

Tercero.—En cualquier caso, la autorizacién se concederé
cuando los estudios, comprobaciones y, en su caso, inspecciones
acrediten que el nuevo procedimiento de esterilizacion retune las
siguientes caracteristicas:

Eficacia para el fin a que se destina.

No altera desfavorablemente el producto.

No deja residuos sobre los productos que impidan su utili-
zacién. t.

Actia constantemente obteniendo resu_lta.do‘s reproducibles,

Cuarto.—Superddos favorablemente los estudios y comproba-
ciones o inspecciones que se prevén en el punto anterior, y con
el dictamen del Centro Nacional de Farmacobiologia, la Direc-
cién General de Farmacia y Medicamentos propondra la apro-
bacién de la disposicion correspondiente.

Quinto.—La autorizacién podra imponer determinadas limi-
taciones en el empleo del método o restringir su uso a produc-

| tos concretos, asf como la inclusién de textos o advertencias en

el acondicionamiento de aquéllos.

Lo que comunico a VV. SS.
Madrid, 17 de junio de 1983.—El Director general, Félix Lobo.

Sres Subdirectores generales de Establecimientos y Asistencia
Farmacéutica y de Control Farmacéutice.

RESOLUCION de 17 de junio de 1983, de la Di-
reccion General de Farmacia y Medicamentos, por
la que se establece el procedimiento y la docu-
mentacién necesaria para la autorizacién de las
Empresas elaboradoras e importadoras de mate-
rial e instrumental médico-quirirgico estéril para
utilizar una sola vez.
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Por Orden ministerial de fecha 13 de junio de 1983, se es-
tablece la normativa que regula los aspectds sanitarios que
debe reunir el matenal e instrumental médico-quiriurgico esté-
ril para su utilizacién én humanos.

En la disposicién final segunda, de la. precitada Orden mi-
nisterial, se dispone, que por la Direccién General de Farmacia
y Medicamentos se establecers el procedimiento y la documen-
tacién necesaria para tramitar las autorizaciones de las Enti-
dades elaboradoras o importadoras de dichos utiles médico-
sanitarios. :

En su consecuencia, esta Direccion General de Farmacia y
Medicamentos ha tenido a bien resolver:

Primero.—Las Entidades que pretendan dedicarse a la fa-
bricacién y/o importacién de material e instrumental médico-
quirargico estéril, para obtener la autorizacién sanitaria que se
establece en la Orden rhinisterial de 13 de junio de 1983, lo
solicitaran de esta Direccién General de Farmacia y Medica-
mentos, por duplicado, en los impresos normalizados en los que
figuraran los siguientes datos: *

Identificacién del representante legal de la Empresa.

Identificacion del técnico responsabls.

Nombre de la Empresa fabricante y datos de su ubicacién.

Nombre de -la Empresa importadora, cuando corresponda, y
datos de su ubicacion.

A la solicitud acompafiara:

Plano de las instalaciones.

Memoria descriptiva de los mismos.
Procedimientos de esterilizacién que utilizaré.
Designacion del Técnico responsable.
Solicitud e visita de inspecci6n.

Toda la documentacién vendra firmada por el representante
legal de la Empresa y por el técnico garants.

Segundo.—Cuando se trate de Empresas importadoras, a la
documentacion establecida en el punto anterior se adjuntara:

Autorizacion oficial otorgada en el pals dé origen a la Em-
presa elaboradora de los productos.

Copia autenticada de la designaciéon de concesionario en
Espana.

Tercero.—Por los Servicios de Inspeccion y Control de la
Direccién General de Farmacia y Medicamentos, se verificara
que las instajaciones cumplen ~on ‘as exigencias necesarias
para la adecuada elaboraciéon, control y almaccnamiento de los
productos.



