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Text o:

La Orden de 16 de octubre de 1979 regula los efectos vy
accesorios de la prestaciéon farmacéutica de |la Seguridad
Social, conforne a lo previsto en el articulo 105.1 del texto
refundido de la Ley General de l|la Seguridad Social, aprobado
por Decreto 2065/1974, de 30 de mayo.

El presente Real Decreto, dictado en base a |la conpetencia
exclusiva que atribuye al Estado el articulo 149.1.1.@ y 17.2
de la Constitucion Espafiola, en desarrollo de los articulos
94.4 y 95 de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, de
Medi canento, y de acuerdo con lo previsto en el parrafo segundo
del articulo 2.1 y en la disposicién adicional tercera de la
m sma Ley, actualiza la citada normativa y regula |la seleccion
de tal es productos sanitarios, a efectos de su financiacién con
fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos a l|la
sani dad.

Asimsno, y confornme a |o dispuesto en el articulo 149.1.16.2
de la Constituciéon y en el articulo 2.2 y la disposicion
adicional tercera.l de la Ley del Medicanento, se establece la
normativa bésica sanitaria sobre el wuso racional de dichos
productos y su réginen de sumnistro y dispensaciéon a |os
paci entes anbul atorios en el Sistenma Nacional de Sal ud.



En su virtud, previo inforne del Consejo Interterritorial de
Si stema Nacional de Salud y de la Com si6n Nacional para el Uso
Raci onal del Medicanento, a propuesta de la Mnistra de Sani dad
y Consuno, previa aprobaci én del Mnistro para |as
Admi ni straci ones Publicas, de acuerdo con el Consejo de Estado
y previa deliberaci6on del Consejo de Mnistros en su reunion
del dia 12 de enero de 1996,

DI SPONGO:

Articulo 1. Objeto.

1. La financiacion de los efectos y accesorios, con cargo a
| os fondos de |a Seguridad Social o fondos estatales afectos a
| a sanidad, dentro del Sistenma Nacional de Salud, prescritos y
sum nistrados a |os pacientes no hospitalizados, que tengan
derecho a &ello, queda regulada en los térmnos que se
est abl ecen en este Real Decreto.

2. Quedan excluidos del anbito de aplicacién de este Real
Decreto |os productos sanitarios que requieran confeccion o
adapt aci 6n individualizada para su uso y |os denas materiales o
aparatos a que se refiere el articulo 108 del texto refundido
de la Ley General de la Seguridad Social, aprobado por el
Decreto 2065/ 1974, de 30 de mayo.

Articulo 2. Definicion.

1. A efectos de este Real Decreto, se definen cono efectos y
accesori os, aquel los productos sanitarios de fabricacioén
seriada que se obtienen en réginen anbulatorio y que estan
destinados a utilizarse con la finalidad de |levar a cabo un
tratamento terapéutico o ayudar al enfermb en |os efectos
i ndeseados del m sno.

2. Tienen el caracter de efecto y accesorio |os siguientes
product os sanitari os:

a) Materiales de cura.

b) Utensilios destinados a |a aplicaci 6n de nedi canent os.

c) Uensilios para |la recogi da de excretas y secreciones.

d) UWensilios destinados a l|la proteccién o reduccion de
| esi ones o mal f or maci ones i nt ernas.

3. Los efectos y accesorios financiados quedan clasificados en
grupos, conforne a lo especificado en los anexos | y Il de
presente Real Decreto. A su vez, estos grupos se desagregarén
en tipos de acuerdo con sus caracteristicas y usos.

Articul o 3. Financiaci 6n.

1. Solanente seran financiados con cargo a fondos de Ila
Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad |os
efectos y accesorios citados en el articulo anterior e
incluidos en los anexos | y Il de este Real Decreto destinados
a | os pacientes no hospitalizados que tengan derecho a ello.

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

Articulo 4. Suministro, entrega o di spensaci 6n

1. Para su financiacion con cargo a la Seguridad Social o
fondos estatales afectos a |la sanidad, el suministro, entrega o
di spensaci 6n de los productos se efectuard a través de |as
oficinas de farmacia o nediante entrega directa por |os centros
0 servicios, propios o concertados, de la red asistencial
sanitaria o sociosanitaria.



2. La dispensaci6n de los productos por las oficinas de
farmacia exigira la presentacion de la correspondiente receta
ofi ci al debi danment e cunpl i ment ada por el facultativo
prescriptor.

3. La entrega directa a los interesados de |os productos por
los centros 0 servicios sanitarios o sociosanitarios, propios o
concertados, debera efectuarse previa orden facultativa de
prescripci on.

Articulo 5. Adquisicién

El Instituto Nacional de la Salud y |as Conuni dades Aut 6nomas
con conpetencias en nateria de asistencia sanitaria de la
Seguridad Social podran adquirir los efectos y accesorios para
su entrega por los centros o servicios, propios o concertados,
de la red asistencial sanitaria y socio-sanitaria, confornme a
la nornmativa vigente al respecto.

Articulo 6. Aportaci 6n de | os beneficiari os.

1. La participacion econénica de los beneficiarios de la
Seguridad Social en |la dispensaci 6n de |os efectos y accesorios
a que se refiere el anexo | se fija en el cuarenta por ciento
del precio aceptado para su financiacién

2. Dicha participacién serd del diez por ciento para |os
efectos y accesorios a que se refiere el anexo Il sin que su
i nporte total pueda exceder del |limte sefal ado en cada nonento
para especialidades farmacéuticas, confornme al articulo 5 del
Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, por el que se regula la
sel ecci 6n de | os nedi canentos a efectos de su financiacion por
el Sistema Nacional de Sal ud.

3. Lo dispuesto en los dos apartados anteriores no sera de
aplicacion a |los pensionistas y demas beneficiarios exentos de
real i zar aportaci on.

Articulo 7. Cupdn-precinto.

El Mnisterio de Sanidad y Consunb otorgara |a autorizaci 6n de
uso de cupbn-precinto de la Asistencia Sanitaria de Ila
Seguridad Social (A S.S.S.) a aquellos efectos y accesorios
gue, habiendo solicitado a este Organisnb su inclusion en la
financiacién regulada en este Real Decreto, cunplan |as
condi ci ones especificadas en el articulo 9. La autorizacioén
otorgada sera exclusivanmente para el sumnistro, entrega o
di spensaci 6n por oficinas de farmnacia o centros o servicios,
propi os o concertados, de la red asistencial sanitaria o socio-
sanitari a.

Para su dispensacion a través de oficina de farmacia, |o0s
efectos y accesorios |levaran incorporado el cupé6n-precinto de
la Asistencia Sanitaria de la Seguridad Social (A . S.S.S.), que
tendra que ser adherido a la receta oficial en el nmonento de su
entrega al beneficiario.

Los efectos y accesorios que se obtengan a través de la red
asi st enci al sanitaria vy soci o-sanitaria deberéan Il evar
debi dament e anul ado el cupén-precinto.

Articulo 8. Material de acondi cionani ento.

Los efectos y accesorios estaran debi danente acondici onados o
envasados segun el tipo de producto de que se trate.

Las enpresas ofertantes de efectos y accesorios ajustaran su
mat eri al de acondi ci onaniento a | os siguientes criterios:

a) Los pertenecientes o incluidos en el anexo | |levaran e
cupén-precinto normal . (Mdelo anexo II1).



b) Los pertenecientes o incluidos en el anexo Il I|levaran el
cupon-precinto con el cicero distintivo establecido en el anexo
I V.

Articulo 9. Inclusion individualizada.

1. La inclusién de un efecto y accesorio en la prestacion y
financiacién regulada en este Real Decreto podréd realizarse
teni endo en cuenta los criterios sefial ados en el articulo 94 de
la Ley del Medi canent o, val or &ndose, entre otros, | os
si gui ent es aspect os:

a) Que el producto sea conforne a | a |egislacion vigente.

b) Que el producto pertenezca a uno de |os grupos recogi dos en
los anexos | y Il del presente Real Decreto.

c) Que cunpla con |as especificaciones técnicas que para cada
tipo de producto haya determ nado el Mnisterio de Sanidad y
Consunpb, a efectos de la financiacién regulada en este Real
Decr et o.

d) Que su precio, a efectos de financiacion, no supere |os
preci os maxi nbs aceptados por el Mnisterio de Sanidad vy
Consunpb para cada tipo de efecto y accesorio de las misnas
caracteristicas.

e) Qe no se efectle publicidad dirigida al publico de
pr oduct o.

2. El procedimento de inclusion se iniciara nmediante
solicitud de la enpresa ofertante, que estara inscrita en el
correspondi ente registro, ante la Direcci 6n CGeneral de Farnmaci a
y Productos Sanitarios. Para ello, adjuntara |os nodelos
establ ecidos al efecto, aconpafiados de |a docunentaci 6n que
acredite el cunplimento de |las condiciones de inclusién
recogi das en el apartado 1 de este msnp articulo.

Instruido el procedinmento y previa audiencia al interesado se
dictara resolucion por la Direccién General de Farmacia vy
Productos Sanitarios en el plazo maxi o de seis neses a partir
de la iniciacion del procedimento, la cual se notificara al
solicitante. La solicitud se entenderd desestinmada en el caso
de que, habiendo transcurrido dicho plazo, no hubiera recaido
resol uci 6n expresa.

Contra dicha resoluci6n podra interponerse recurso ordinario
en el plazo de un nes, conforne a |o establecido en el articulo
114 de la Ley de Réginen Juridico de |as Adm nistraciones
Pabl i cas y del Procedinmento Adm nistrativo Comin.

Articulo 10. Exclusién de la prestacion de un efecto vy
accesori o.

1. Un efecto y accesorio ya incluido o que se incluya en la
prestaci 6n y financiacion regulada en este Real Decreto podréa
ser excluido de la msm, teniendo en cuenta los criterios
establecidos en el articulo 94 de la Ley 25/1990, de 20 de
dicienbre, del Medicanmento, y lo dispuesto en este Real
Decr et o.

2. En <caso de existencia de efectos y accesorios vya
di sponibles y de otras alternativas nejores o iguales para |as
msmas afecciones a nenor precio o inferior coste de
utilizacion se tendréa en cuenta:

a) El efecto o accesorio de referencia debe ser al nenos de la
m sma cal i dad, seguridad y eficacia y de efecto equival ente.

b) La conparaci 6n en funci 6n del precio de venta al publico se
realizaréd entre efectos y accesori os que sean equi parabl es.



c) La conparacién en funcién del coste de utilizaciodn se
realizard entre efectos y accesorios que tengan efecto
equi val ent e.

En ningln caso podrd iniciarse el procedimento para la
exclusi é6n de un producto si no ha transcurrido un afio, cono
nini no, desde su inclusién en |la prestacion farnmacéutica de |a
Seguri dad Soci al .

3. EI procedimento de exclusion se iniciara por la Direcciodn
Ceneral de Farmacia y Productos Sanitarios cuando en un efecto
y accesorio incluido en la prestacion farnmacéutica de Ila
Seguridad Social concurran las circunstancias previstas en |os
apartados anteriores y con arreglo a los criterios sefial ados en
| os m snos.

4. Una vez iniciado el procedimento de exclusion del efecto o
accesorio se notificard a la enpresa ofertante afectada,
otorgandole un plazo de treinta dias para que formule |as
al egaci ones y, en su caso, efectle |as oportunas nodificaci ones
gue pudi eran determnar |a no exclusio6n del producto.

5. La Direccion GCeneral de Farmacia y Productos Sanitarios
solicitara a la Comision Nacional para el Uso Racional del
Medi canento que enmita el correspondiente informe en el plazo
maxi no de un nes.

6. Instruido el procedimento y previa audiencia del
i nteresado se adoptara | a resol uci 6n que proceda.

7. La resolucién se dictard por la Direccid6n General de
Farmacia y Productos Sanitarios, debera ser notivada y se
notificara al representante legal de |a enpresa ofertante
af ect ada.

Dicha resoluci6n debera dictarse en el plazo maxinmo de seis
neses a partir de la iniciacio6n del procedimento y producira
efectos transcurridos tres neses, a contar desde Ila
notificaci 6n al interesado.

8. Contra la resolucion de la Direccién CGeneral de Farmacia y
Productos Sanitarios podra interponerse recurso ordinario en el
plazo de un nes, confornme a |lo establecido en el articulo 114
de la Ley de Réginmen Juridico de |as Adm nistraciones Publicas
y del Procedimento Administrativo Comin.

Articulo 11. Exclusién de un efecto y accesorio a peticioén de
| a enpresa ofertante.

Cuando el procedimento de exclusion de un efecto o accesorio
de la prestacion farmacéutica de |la Seguridad Social se inicie
a solicitud de la enpresa ofertante, la Direcci é6n General de
Farmacia y Productos Sanitarios resolvera de acuerdo con |os
criterios y requisitos contenidos en este Real Decreto.

Articulo 12. Requisitos y obligaciones de | as enpresas.

1. El Mnisterio de Sanidad y Consunb mantendra un Registro
actual i zado de |l as enpresas ofertantes de efectos y accesorios,
a efectos de |o establecido en el articulo 9.2 y concordantes
de este Real Decreto

Di chas enpresas deberan facilitar puntualnente la informacién
referente a las nodificaci ones que puedan producirse en estos
aspect os.

2. Se establece el sisterma de vigilancia siguiente:

a) Las enpresas deberan contar con un sistema de vigilancia
nediante el que recojan y evaluden cualquier disfuncion,
alteracion de las caracteristicas o del rendimento de un



efecto o0 accesorio, asi conb cualquier inadecuacién del
prospecto que pueda o haya podido dar lugar a nuerte o al
deterioro grave del estado de salud del paciente. Estos hechos
seran conuni cados innediatamente a la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios, donde seran evaluados vy
regi strados. Esta conunicacion se realizara sin perjuicio de la
gue, en su caso, sea exigida por la autoridad sanitaria de la
Cormuni dad Aut 6nona cor r espondi ent e.

b) lgualmente, el ofertante notificard la retirada del mercado
de un efecto o accesorio ocasionada por razones de caracter
técnico o0 sanitario rel aci onadas con alguna de | as
circunstanci as sefial adas en el parrafo anterior.

c) En caso de que de l|la evaluaci6n de |os hechos conuni cados
se deriven nedidas que afecten a |la oferta, tales nedidas seran
conuni cadas al ofertante

3. Las enpresas ofertantes de efectos y accesorios deberan
garanti zar el abastecimiento del nmercado de aquellos efectos y
accesorios aceptados para su financiacién por el Sistemn
Naci onal de Sal ud.

Articulo 13. Control e inspeccio6n.

El Instituto Naci onal de la Salud vy | os Or ganos
correspondi entes de |as Conuni dades Autdnonmas con conpetencia
en materia de asistencia sanitaria de |la Seguridad Social
controlaran el mantenimento de |las caracteristicas y calidades
de los efectos y accesorios aceptados para |la financiacién por
el Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de |as conpetencias
de otros 6rganos de | as Adm ni straci ones publicas en nmateria de
product os sanitari os.

Articulo 14. Infracciones y sanciones.

1. Sera de aplicacion a los productos a que se refiere este
Real Decreto y a las enpresas, que |los elaboran y suninistran,
el réginen de infracciones y sanciones a que se refieren |os
articulos 32 al 37 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad, y los articulos 105 a 112 de |la Ley 25/1990, de 20
de dicienbre, del Medicanento, y disposiciones concordantes.

2. Se consideraran infracciones:

a) Infracciones |eves:

1.2 El desabastecinmento del nercado de aquellos efectos vy
accesorios aceptados para su financiacién por el Sistem
Naci onal de Sal ud.

2.2 La utilizacion en un efecto y accesorio de un cupodn-
preci nto que no corresponda a su grupo y anexo especifico.

3.2 La nodificacién del precio establecido para la
financiaci 6n por el Sistenma Nacional de Salud de un efecto y
accesori o.

4.2 La conercializacion de efectos y accesorios con cupén-
precinto o cupbn-precinto anulado, fuera de 1os canales
establ ecidos en los articulos 4y 7.

b) Infracci ones graves:

1.2 El incunplinmento del deber de vigilancia a que se refiere
el articulo 12.2 del presente Real Decreto.

2.2 La realizacion de pronoci 6n o publicidad que contravenga
| o dispuesto en las normas generales y especificas que regul an
est os aspect os.



3.2 Comercializar los efectos y accesorios sin observar |as
especi ficaciones técnicas que determinaron su inclusién en la
financi aci 6n del Sisterma Nacional de Sal ud.

c) Infracciones nuy graves:

La puesta en el nercado de efectos y accesorios con cupén-
precinto sin haber obtenido |a autorizaci 6n de financi aci 6n por
el Sistema Nacional de Sal ud.

Di sposi ci 6n adicional prinera. Caréacter de |a normativa.

1. Los articulos 1, 2, 3, 6, 7, 8 9, 10 y 11, las
di sposi ci ones adi ci onal es segunda y tercera y transitoria unica
del presente Real Decreto se dictan en virtud de |a conpetencia
que atribuye al Estado el articulo 149.1.1.2 y 17.2 de la
Constituci 6n Espafiol a, en desarrollo de los articulos 94.4 y 95
de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanmento, y de
acuerdo con lo previsto en el parrafo segundo del articulo 2.1
y en | a disposicion adicional tercera de la msma Ley.

2. Los articulos 4, 12, 13 y la disposicion adicional cuarta
de este Real Decreto tienen el caracter de normativa basica
sanitaria, confornme a |o dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de
la Constituciéon y en el articulo 2.2 y la disposicioén adicional
tercera.1l de |la Ley del Medi canento.

Di sposi ci 6n adi ci onal segunda. Publ i caci 6n.

La relacion de los grupos y tipos de productos a que se
refiere el articulo 2 de este Real Decreto serda objeto de
publ i caci 6n y actualizaci én peri édi ca por Oden del Mnistro de
Sani dad y Consuno.

Di sposi ci 6n adi cional tercera. Inclusién de un nuevo grupo.

El Mnistro de Sanidad y Consunp podra autorizar, con caracter
provisional y excepcional, por propia iniciativa o a propuesta
de |l os correspondi entes Servicios de Salud, la financiacion de
efectos y accesorios no contenplados en el presente Real
Decreto, en la forma y con las garantias que se consideren
oportunas, por un plazo limtado y concreto que finalizara una
vez se adopte una deci si6n acerca de su inclusion definitiva.

Di sposi ci 6n  adi ci onal cuart a. Entrega directa a |los
i nt er esados.

Sin perjuicio de la conpetencia propia de |as Comrmunidades
Aut 6nomas, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Sal ud podré& establecer criterios de coordinacién a efectos de
lo previsto en el articulo 4.1.

Di sposicion transitoria Unica. Efectos y accesorios que fornman
parte de | a prestaci 6n farnacéuti ca.

Los efectos y accesorios recogidos en los anexos | y Il de
este Real Decreto que, a la entrada en vigor del misno, fornen
parte de la prestacion farnmacéutica de la Seguridad Soci al
continuaran siendo financiados con cargo a la msm, en |as
condiciones que fija este Real Decreto, hasta tanto no se
proceda a su revision o exclusién conforme a lo previsto en el
m sno.

Di sposi ci 6n derogatoria Unica. Derogaci 6n normati va.

Sin perjuicio de lo est abl eci do en | as anteriores
di sposi ci ones transitorias, quedan derogadas:

a) La Orden de 16 de octubre de 1979 por la que se regulan |os
efectos y accesorios incluidos conp parte de la prestacioén
farmacéuti ca de | a Seguridad Soci al .



b) Cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan
a |l o dispuesto en este Real Decreto.

Di sposici 6on final prinera. Facultades de desarroll o.

Se faculta al Mnistro de Sanidad y Consunpb para dictar |as
di sposi ci ones necesarias para la ejecucién y desarrollo de lo
di spuesto en el presente Real Decreto.

Di sposi ci 6n final segunda. Actualizaci 6n de cupén precinto.

Se faculta al Mnistro de Sanidad y Consunp para adaptar |os
nodel os de cupén-precinto a |os avances que se produzcan en
sistemas y tecnologias de |la informaci 6n

Dado en Madrid a 15 de enero de 1996.

JUAN CARLCS R

La Mnistra de Sani dad y Consuno,

MARI A ANGELES AMADOR M LLAN

ANEXO |

Ef ectos y accesorios con aportaci 6n del 40 por 100 del PVP

Descri pci 6n del grupo
Al godones.

Gasas.

Vendas.

Espar adr apos.

Apoési t os.

Par ches ocul ares.

Tejidos el asticos destinados a |a protecci 6n o reducci 6n de
esi ones o nul f ormaci ones i nternas.

8. Duchas vaginales, irrigadores y accesorios para irrigacion.
9. Canul as rectal es y vagi nal es.

10. Bragueros y suspensori os.

11. Absorbentes para la incontinencia urinaria.

12. OGros sistenmms para i ncontinencia.

ANEXO | |

Ef ectos y accesorios de aportaci 6n reducida

Descri pci 6n del grupo

1. Aparatos de inhalaci 6n (inhal adores, camaras de inhal aci 6n
nsuf | adores).

Sondas.

Bol sas recogi da de ori na.

Col ectores de pene y accesori os.

Bol sas de col ost oni a.

Bol sas de il eostoni a.

Bol sas de urostom a.

Accesorios de ostom a.

. Apoésitos de ostonia.

10. Sistemas de irrigaci6n ostonia y accesori o0s.

11. Sistenas de col ostonia continente.

12. Canul as de traqueotoma y |aringectonia.

ANEXO | 1|

El cupdn-precinto de efectos y accesorios consta de dos zonas
Ay B, separadas por una raya negra horizontal

Las di nmensiones minims, forma y contenido del cupdn-precinto,
se ajustaréan al siguiente esquena

(Figura 1)

Cotas en m'm

Las di mensiones fijadas se consideran nininas, siendo, en todo
caso, la zona A doble de la zona B, no pudiendo superar e
tamafio total del cupdn-precinto el adecuado para garantizar |a
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grabaci 6n y procesanmento informatico de |os datos contenidos
en el msno.

Articul o nonbre genérico o grupo terapéutico.

Present aci 6n: di nmensiones, tallajes, nunero de uni dades ...

PVP IVA 7-Q Ptas.: donde 7 es el valor del IVA aplicable a |os
efectos y accesorios, variable segun |as disposiciones |egales
vi gentes en cada nonento, y Qes el inporte expresado en cifras
sin céntinos.

MA00000: Cadi go Naci onal autorizado.

PO00000: PVP, IVA incluido, sin céntinobs. El dltinmo digito
serd sienpre «0».

El Codigo Nacional y el precio que figuran en la zona B se
imprimiradn en caracteres OCR A1 (tanto las letras conp |as
cifras), sin guiones, puntos o comas de separaci 6n entre estos
di gi t os.

Cada envase estarda dotado de wun Ganico cupdn-precinto
adecuadanente situado en el material de acondicionamento
nmedi ante trepado o adhesivo que garantice en cual quier caso |la
adecuada suj eci 6n del m sno.

ANEXO | V

El cup6bn-precinto correspondiente a aquellos efectos vy
accesorios a los que, segun la normativa vigente, |les
corresponde aportaci 6n reducida sera idéntico al cupon-precinto
descrito en el anexo I|Il, pero ademas |levara inpreso en su
parte izquierda y anterior a las siglas A S.S.S. un cicero de
col or negro.

(Figura 2)



