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Preambulo

El articulo 43 de la Constitucion Espafiola reconoce en su apartado 1 el derecho a la proteccion de la
salud y dispone, en su apartado 2, que compete a los poderes publicos organizar y tutelar la salud
publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

Por su parte, el articulo 53.1 de la Ley Orgénica 13/1982, de 10 de agosto, de reintegracion y amejo-
ramiento del régimen foral de Navarra, establece que, en materia de sanidad interior e higiene, corres-
ponden a Navarra las facultades y competencias que actualmente ostenta y, ademas, el desarrollo le-
gislativo y la ejecucion de legislacion basica del Estado. El apartado 2 del citado articulo 53 dispone
que, dentro de su territorio, Navarra podra organizar y administrar todos los servicios correspondientes
a la materia a que se refiere el apartado anterior y ejercitara la tutela de las instituciones, entidades y
fundaciones relacionadas con las mismas.

En tal sentido, el articulo 7 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Na-
cional de Salud, sefiala que el catalogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud tiene por objeto
garantizar las condiciones basicas y comunes para una atencion integral, continuada y en el nivel ade-
cuado de atencion, disponiendo que dicho catdlogo comprenderd, entre otras, la prestacion ortoprotési-
ca.

A su vez, el articulo 8 de la citada Ley 16/2003 diferencia dentro de la cartera basica comin de servi-
cios del Sistema Nacional de Salud, una cartera comun suplementaria, en la que se incluye la presta-
cion ortoprotésica realizada mediante dispensacion ambulatoria (ortoprétesis externas), y una cartera
comun basica de servicios asistenciales, de la que forman parte los implantes quirdrgicos.

Esta misma ley sefiala, en su articulo 17 , que la prestacion ortoprotésica consiste en la utilizacion de
productos sanitarios implantables o no, cuya finalidad es sustituir total o parcialmente una estructura
corporal, o bien modificar, corregir o facilitar su funcién y que la misma "se facilitara por los servicios
de salud o daréa lugar a ayudas econdmicas, en los casos y de acuerdo con las normas que reglamenta-
riamente se establezcan por parte de las Administraciones sanitarias competentes".

Junto a lo anterior, el articulo 8 quinquies de la referida norma legal define la cartera de servicios
complementaria como aquella que las comunidades autébnomas, en el &mbito de sus competencias,
pueden aprobar siempre que incluyan, al menos, la cartera comin de servicios del Sistema Nacional de
Salud en sus modalidades basica de servicios asistenciales, suplementaria y de servicios accesorios,
garantizandose a todas las personas usuarias del mismo.

Por otro lado, el anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion ,
recoge el contenido de la prestacién ortoprotésica.

Ademas, el Real Decreto 1506/2012, de 2 de noviembre , regula la cartera comun suplementaria de la
prestacion ortoprotésica del Sistema Nacional de Salud y fija las bases para el establecimiento de los
importes maximos de su financiacion.

A ello debe afadirse que dicha materia se ha visto afectada, en particular, por las siguientes disposi-
ciones:

- Orden SCB/45/2019, de 22 de enero, por la que se modifica el anexo VI del Real Decreto 1030/2006,
de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacion ;
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- Orden SCB/480/2019, de 26 de abril, por la que se modifican los anexos I, 111 y VI del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién, y

- Orden SND/44/2022, de 27 de enero, por la que se actualiza, en lo relativo al catdlogo comun de
protesis externas de miembro superior y miembro inferior, ortoprotesis para agenesias, sillas de rue-
das, ortesis y productos para la terapia del linfedema, el anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15
de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y
el procedimiento para su actualizacion .

Las referidas disposiciones actualizan el catdlogo comun de prestacion ortoprotésica suplementaria,
estableciendo los tipos de productos que comprende cada uno de los apartados que regulan y determi-
nan, para cada tipo de producto, la complejidad de su elaboracién, la vida media y el importe maximo
de financiacién (IMF).

Asimismo, en virtud de la Resolucion de 21 de mayo de 2019, de la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, se actualizan las clasificaciones de
prétesis distintas a las prétesis de miembros, prétesis auditivas y otros recambios de componentes
externos de implantes quirtrgicos para su comunicacion al Sistema informatizado y posterior recep-
cién de comunicaciones de productos ortoprotésicos por el Sistema Nacional de Salud.

Ademas, en virtud de la Resolucion de 5 de abril de 2022, de la Direccion General de Cartera Comun
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, se actualizan las clasificaciones de proétesis
externas de miembro superior y miembro inferior, ortoprétesis para agenesias, sillas de ruedas, ortesis
y productos para la terapia del linfedema para el Sistema informatizado para la recepcion de comuni-
caciones de productos ortoprotésicos al Sistema Nacional de Salud.

Cuanto se ha sefialado, sin perjuicio de las actualizaciones que en un futuro correspondan para la in-
corporacion de nuevos tipos de productos, de conformidad con el procedimiento establecido en la Or-
den SCO/3422/2007, de 21 de noviembre .

En el ambito de la Comunidad Foral de Navarra, mediante el Decreto Foral 17/1998, de 26 de enero ,
se reguld la prestacion ortoprotésica del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, relativa a protesis
externas, sillas de ruedas, ortesis y protesis especiales. En el citado decreto foral se contienen presta-
ciones gque no estan recogidas en la actual cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud,
gue se mantienen como cartera complementaria del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

Ademas, el citado decreto foral contempla como Unica modalidad de financiacion de las prestaciones
ortoprotésicas la ayuda econémica mediante el reintegro de los gastos soportados por las personas
usuarias.

Finalmente, el Plan de Salud de Navarra integra entre las estrategias priorizadas la disminucién de la
discapacidad y la promocidn de la autonomia personal. Dicho Plan constituye el instrumento principal
de la planificacion en salud del territorio, estableciendo las prioridades de intervencién sanitaria, fijan-
do objetivos y definiendo los programas necesarios para mejorar los resultados en salud en la Comu-
nidad.

En este contexto, el presente decreto foral supone, por un lado, la actualizacion en el territorio foral del
referido catélogo; por otra parte, establece la posibilidad de que el acceso a las prestaciones ortoproté-
sicas pueda facilitarse directamente, y expedirse por los establecimientos sanitarios autorizados que
voluntariamente se inscriban en el Registro de establecimientos colaboradores en la gestion de la pres-
tacion ortoprotésica de Navarra, que se crea a través de la presente disposicion.

Asi, se pretende avanzar en la igualdad en el acceso a la prestacion ortoprotésica, en ocasiones condi-
cionada por aspectos econémicos, ya que con la nueva regulacion las personas usuarias afectadas
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podran evitar el sistema de reintegro de gastos, que implica el pago de la prestacion y la posterior soli-
citud de reintegro a la Administracién sanitaria. La forma de abono de la prestacion se configura como
una decision de la persona usuaria, que podra optar por cualquiera de los procedimientos de abono que
se regulan en el presente decreto foral.

Por lo tanto, se simplifica el procedimiento y los requisitos para acceder a la prestacion, uno de los
objetivos fundamentales de esta disposicion, para lo que se hace preciso habilitar una modalidad de
pago directo a los establecimientos sanitarios autorizados que se adhieran al procedimiento de pago
directo, sin perjuicio del mantenimiento del proceso de reintegro de gastos que, progresivamente ad-
quirira caracter residual.

El presente decreto foral se estructura en 19 articulos, distribuidos en tres capitulos, tres disposiciones
adicionales, dos disposiciones transitorias, una disposicion derogatoria y una disposicion final. Asi-
mismo, se incluye un Gnico anexo con los productos incluidos en el catalogo de productos ortoprotési-
cos externos de dispensacion ambulatoria del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

El articulado aborda el &mbito objetivo y subjetivo de la norma, los requisitos para poder acceder a la
prestacion, las condiciones para la renovacién o reparacion de los productos y la posibilidad de reutili-
zacion de los mismos.

Se establece que los productos seran dispensados a través de los establecimientos sanitarios autoriza-
dos de la Comunidad Foral de acuerdo con la prescripcion del personal facultativo especialista o de
Atencion Primaria, segln corresponda. En este sentido, en aras a garantizar la adecuacion de la presta-
cion prescrita, se reconocen facultades de seguimiento y control al Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea.

Merece una mencion especial, junto con la ampliacion hasta los 26 afios de la edad de financiacion de
los audifonos, la posibilidad de acogerse al procedimiento de abono directo de la prestacién por el
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea. Esta modalidad de abono sera admisible siempre que se trate
de establecimientos dispensadores autorizados en la Comunidad Foral que, previa y voluntariamente,
se hayan inscrito en el Registro de establecimientos colaboradores en la gestion de la prestacién orto-
protésica de Navarra, cuya creacién se recoge en el articulo 16 #(805915) ar. 16#. La modalidad de
abono de la prestacion por reintegro de gastos seguira vigente.

Por ultimo, el decreto foral contiene las disposiciones de derecho transitorio aplicables a su entrada en
vigor, los procedimientos en curso, las previsiones contenidas en la legislacién basica estatal que re-
quieren adaptacion o que ain no pueden implementarse y al Registro de establecimientos colaborado-
res en la gestion de la prestacion ortoprotésica en Navarra.

Hay que tener en cuenta que la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comdan de las Administraciones Publicas , establece que "En el ejercicio de la iniciativa legislativa y la
potestad reglamentaria, las Administraciones Publicas actuaran de acuerdo con los principios de nece-
sidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia, y eficiencia." En este sentido, la
adecuacion a los principios de necesidad y eficacia de la norma ha sido ya expuesta en los parrafos
precedentes y en cuanto a la eficiencia, se ha buscado que los procedimientos sean sencillos, dentro de
lo posible, para el ciudadano, el personal facultativo, las personas que se dedican a la gestién y los
establecimientos dispensadores.

Sobre la proporcionalidad, esta norma facilita el ejercicio de sus derechos por la ciudadania y elige las
medidas menos restrictivas para llegar a los fines pretendidos. Ademas, al llevar a cabo un desarrollo
de la normativa ya citada, se cumple con el principio de seguridad juridica.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Salud, y de conformidad con la decision adoptada por el
Gobierno de Navarra en sesion celebrada el dia veintinueve de marzo de dos mil veintitrés, decreto:

N
Gobierno
de Navarra 5 iustel



DECRETO FORAL 33/2023, DE 29 DE MARZO

CAPITULO I: Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto.

1. El objeto del presente decreto foral es regular en Navarra tanto el régimen de la prestacién orto-
protésica, en su modalidad de ortoprotesis externas, como el procedimiento de acceso a la mismay el
sistema de abono.

2. Asimismo, se crea el Registro de establecimientos colaboradores en la gestion de la prestacion orto-
protésica en Navarra.

Articulo 2. Contenido de la prestacion ortoprotésica externa de dispensacion ambulatoria.

1. El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea prestard todo el catdlogo de productos ortoprotésicos
externos de dispensacion ambulatoria contenido en la cartera comun suplementaria del Sistema Nacio-
nal de Salud y aquellos otros incorporados para su financiacion por el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, y que se recogen en el anexo de este decreto foral.

2. Las ortoprotesis externas son productos sanitarios no implantables que requieren una elaboracién o
adaptacion individualizada a la persona usuaria o un ajuste basico, y comprenden los siguientes apar-
tados:

a) Protesis externa: ortoprotesis externa dirigida a sustituir total o parcialmente un érgano o una
estructura corporal o su funcién.

b) Silla de ruedas: ortoprétesis externa con la consideracion de vehiculo individual que permite el
traslado de una persona que haya perdido de forma permanente la capacidad funcional, adecuado
a su grado de discapacidad.

c) Ortesis: ortoprotesis externa que va destinada a modificar las condiciones estructurales o fun-
cionales del sistema neuromuscular o del esqueleto.

d) Ortoprotesis especial: ortoprotesis externa que modifica o sustituye una funcion corporal o fa-
cilita la deambulacion de personas con movilidad reducida de forma permanente, sin que pueda
considerarse incluida en los apartados anteriores.

3. El acceso a la prestacion ortoprotésica comprende la prescripcion, incluidas las renovaciones y las
reparaciones, la dispensacién y el abono de la misma.

4. No constituyen parte de esta prestacion los articulos ortoprotésicos destinados a uso deportivo.

Articulo 3. Ambito subjetivo de aplicacion.

1. El presente decreto foral seréa de aplicacion a las personas usuarias que tienen reconocido el derecho
de acceso a la asistencia sanitaria gratuita del Sistema Publico Sanitario de Navarra, de acuerdo con la
normativa aplicable.

2. En el supuesto de personas usuarias con pérdida auditiva, tendran derecho a la asistencia mediante
el suministro, colocacién, adaptacién individualizada, control y mantenimiento de protesis auditivas,
cuando concurran los siguientes requisitos:

1.° Tener de cero a veintiséis afnos de edad.

2.° Indicacion de su necesidad por parte de los Servicios de Otorrinolaringologia (ORL) del Ser-
vicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
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CAPITULO Il

CAPITULO II: Acceso a la prestacion ortoprotésica
Seccion 1.3: Prescripcion y dispensacion

Articulo 4. Prescripcion.

1. La prescripcion de los productos ortoprotésicos corresponde al personal facultativo especialista y de
atencion primaria, de aquellos productos que proceda, en la materia correspondiente, tanto del Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea, como del Sistema Nacional de Salud y de los centros concertados,
cuando las personas usuarias hayan sido remitidas por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

2. Mediante resolucién de la persona titular de la Direccion Gerencia del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea se estableceran los productos comprendidos en el Catalogo que podran ser prescritos por
los distintos servicios del ambito de Asistencia Especializada y por el personal facultativo de Atencion
Primaria. De igual modo, se determinaran los criterios e indicaciones clinicas para ciertos productos y
sus incompatibilidades.

3. La prescripcion se formalizard en documento elaborado al efecto por el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, en soporte papel o telematico, en el que deberan constar los siguientes datos:

1) Datos de identificacién del personal facultativo responsable de la prescripcién: nombre, nime-
ro de colegiado/a, centro sanitario, servicio y especialidad.

2) Datos de identificacion de la persona beneficiaria: nombre y apellidos, domicilio, teléfono, fe-
cha de nacimiento, CIPNA vy colectivo al que pertenece.

3) Motivo de la prescripcion, distinguiendo entre accidente de trabajo, accidente de trafico, acci-
dente deportivo u otro tipo de accidente a especificar, malformacion congénita, enfermedad u otro
origen a especificar.

4) Diagndstico: discapacidad o patologia que justifica la prescripcion, patologias concomitantes
que influyan en la prescripcién, asi como otra informacion clinica que sea de interés. Cuando pro-
ceda, se afiadira, valoracion social.

5) Identificacién del producto (cédigo y tipo 0 nombre del producto).

6) Clase de prescripcion: se indicara si es primera prescripcion, renovacion (con indicacion del
motivo que la justifique), reparacion o repuesto de piezas.

7) Modificaciones que han de introducirse en el producto entregado a la persona usuaria, cuando
sean necesarias.

8) Firma de la persona responsable de la prescripcién y fecha.
9) Revisiones que hayan de realizarse, en su caso.

4. La persona responsable de la prescripcion dara el visto bueno al producto entregado a la persona
usuaria que requiera una adaptacion individualizada o sea elaborado a medida (MED), tras las com-
probaciones oportunas.

5. De igual manera la concesion de las prestaciones se condiciona a la comprobacion de la persona
prescriptora en los productos de adaptacion 3 (ADAP3) y en los de elaboracion a medida (MED).

6. La prescripcion tendra un plazo de validez de sesenta dias naturales.
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DECRETO FORAL 33/2023, DE 29 DE MARZO

Articulo 5. Autorizacién previa para determinados productos.

1. Mediante resolucion de la persona titular de la Direccion Gerencia del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea se estableceran los productos para los que seré necesaria autorizacion o visado con caréc-
ter previo a la dispensacion.

2. En el caso de productos que no tengan fijado un importe maximo de financiacion serd necesaria la
presentacién previa de un presupuesto que debera ser aprobado por el Servicio competente en materia
de gestion de prestaciones ortoprotésicas del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, y cuya denega-
cion se llevara a efecto mediante resolucion motivada.

Articulo 6. Dispensacion.

1. La dispensacion de los productos ortoprotésicos se realizara en los establecimientos sanitarios auto-
rizados por el Departamento de Salud del Gobierno de Navarra, de acuerdo con lo dispuesto en el Real
Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion
de centros, servicios y establecimientos sanitarios y en el Decreto Foral 214/1997, de 1 de septiembre,
por el que se regulan las autorizaciones para la creacion, modificacion, traslado y funcionamiento de
centros, servicios y establecimientos sanitarios .

2. La dispensacion de los productos ortoprotésicos de ajuste basico, de acuerdo al Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios , podréa realizarse tanto en
las oficinas de farmacia como en los establecimientos de ortopedia.

La dispensacion de productos ortoprotésicos que requieran adaptacion individualizada o fabricacion a
medida sélo podra ser realizada en establecimientos de ortopedia autorizados que retnan los requisitos
establecidos en la Orden Foral 86/1999, de 16 de marzo, del Consejero de Salud, por la que se estable-
cen los requisitos técnico-sanitarios minimos para la obtencion de la autorizacion administrativa previa
de los establecimientos de ortopedia u otra normativa que la sustituya .

3. La dispensacion y adaptacién individualizada de las prétesis auditivas para personas usuarias hipo-
acusicas, de cero a veintiséis afios de edad, afectadas por hipoacusia neurosensorial, transmisiva o
mixta, permanente, no susceptible de otros tratamientos, s6lo podra ser realizada en establecimientos
de audioprdtesis autorizados, que retnan los requisitos establecidos en la Orden Foral 71/2009, de 22
de mayo, de la Consejera de Salud, por la que se establecen los requisitos para las autorizaciones de
creacion, modificacion y funcionamiento de los establecimientos de audioprotesis , incluidos los rela-
tivos a los locales y equipamiento para la adaptacién de audioproétesis en nifios y nifias.

Los establecimientos de audioprotesis deberan incluir en su sistema de garantia de calidad, exigido en
el articulo 13 de la Orden Foral 71/2009, de 22 de mayo, protocolos de evaluacion, adaptacion, con-
trol, seguimiento y mantenimiento de audifonos, tanto en adultos como en nifios y nifias, que deberan
recoger, como minimo, los aspectos que se regulardn mediante resolucion de la persona titular de la
Direccion Gerencia del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

4. Los establecimientos s6lo podran dispensar productos pertenecientes al tipo de producto previamen-
te indicado por el personal facultativo en el documento de prescripcién. En caso de que en la prescrip-
cion figurara el nombre de un producto concreto, podran dispensar otro producto del mismo tipo in-
cluido en la Oferta siempre que el personal facultativo que lo prescribié no hubiera indicado nada en
contra de la sustitucion.

En el caso de productos elaborados a medida o que requieren una adaptacion individualizada a la per-
sona usuaria:

a) Correran a cargo del establecimiento cuantas rectificaciones imputables a la elaboracion y
adaptacion sean precisas.

b) En la elaboracion de los productos, el establecimiento se ajustara a las indicaciones consigna-
das por el personal facultativo prescriptor.
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5. La entrega del producto a la persona usuaria habra de ir acompafiada, ademas de la informacion
establecida en la normativa de productos sanitarios, de un documento en el que conste:

a) El producto entregado: marca y modelo.
b) Fecha de entrega.
c) Certificado de garantia.

d) Hoja informativa, en lenguaje comprensible y accesible para personas con discapacidad, con
las recomendaciones precisas para la mejor conservacion del mismo, en condiciones de utiliza-
cién normal y las advertencias para evitar su mal uso, de acuerdo con lo gque establezca el respon-
sable de prestacién ortoprotésica. Todo ello, sin perjuicio de lo dispuesto en el Real Decreto Le-
gislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General
para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias .

Articulo 7. Facultades de seguimiento y control.

1. El Servicio competente en materia de gestion de prestaciones ortoprotésicas del Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea podra realizar cuantas comprobaciones considere oportunas en orden a verificar la
adecuacion de los productos dispensados a las indicaciones del personal facultativo prescriptor.

2. El establecimiento dispensador est4 obligado a llevar a cabo en los productos sanitarios las rectifi-
caciones que, motivadamente, le hubieran sido indicadas por el personal facultativo prescriptor, tanto
en primera prescripcion como en reparaciones.

3. Las discrepancias que, en su caso, surjan entre los establecimientos dispensadores y el personal
facultativo prescriptor, seran resueltas por el Servicio competente en materia de gestion de prestacio-
nes ortoprotésicas del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, garantizando la audiencia de ambas
partes, de conformidad con el procedimiento administrativo coman.

4. En circunstancias especiales o por motivos excepcionales, la comprobacion del producto sanitario
gue requiera adaptacion o se realice a medida, se podra realizar con la aprobacion de la persona usua-
ria y del Servicio competente en materia de gestion de prestaciones ortoprotésicas del Servicio Nava-
rro de Salud-Osasunbidea.

Seccion 2.2: Abono de la prestacion ortoprotésica

Articulo 8. Modalidades de abono de la prestacién.

1. La prestacién ortoprotésica, en la modalidad de ortoprétesis externas, podra ser abonada por el Ser-
vicio Navarro de Salud-Osasunbidea de la siguiente forma:

a) Mediante abono directo al establecimiento dispensador, segln lo establecido en el articulo 9
del presente decreto foral.

b) Mediante abono al paciente previa tramitacion del procedimiento de reintegro de gastos esta-
blecido en el articulo 10 del presente decreto foral.

c¢) Mediante pago al proveedor seleccionado, en el supuesto de contratos formalizados por el Ser-
vicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

2. Los establecimientos sanitarios dispensadores y adaptadores de productos ortoprotésicos que opten
por dispensar productos a cargo del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, asumiran todas las con-
diciones establecidas y no podran cobrar a la persona usuaria cantidades adicionales a la aportacion
que en su caso le pudiera corresponder en funcion del tipo de producto.

3. En cualquier caso, independientemente de la modalidad de abono utilizada, la persona usuaria estara
obligada al abono de la aportacion establecida.

Qi)
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4. Los productos ortoprotésicos sujetos a adaptacion individualizada o elaborados a medida que re-
quieran de visto bueno del responsable de la prescripcion, tal y como se refiere en el articulo 4.4
#(805915) ar. 4# del presente decreto foral, se abonaran en las mismas condiciones que el resto de
productos ortoprotésicos.

5. El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea se reserva el derecho a reclamar la cantidad abonada al
establecimiento dispensador si finalmente el producto no cumpliera con los requisitos, mediante el
correspondiente procedimiento establecido por la normativa en materia de procedimiento administrati-
vo comun.

Articulo 9. Abono directo al establecimiento dispensador.

1. El abono directo al establecimiento dispensador se hara en las condiciones que se establezcan me-
diante resolucion de la persona titular de la Direccion Gerencia del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea.

2. La cantidad a abonar al establecimiento dispensador seréa el resultado de restar al precio del produc-
to, teniendo en cuenta los Importes Maximos de Financiacion, la aportacion que corresponda efectuar
al paciente.

3. La persona usuaria podra optar por la modalidad de abono directo siempre que el establecimiento
dispensador elegido esté inscrito en el Registro de establecimientos colaboradores en la gestion de la
prestacion ortoprotésica, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 16 del presente decreto foral,
y disponga de la autorizacion para poder dispensar el tipo de producto ortoprotésico objeto del abono.

Articulo 10. Abono por el procedimiento de reintegro de gastos.

1. Las personas usuarias podran solicitar el reintegro de los gastos realizados, antes de los cinco afios a
contar desde la prescripcion, para la adquisicién de productos ortoprotésicos a los que se refiere este
decreto foral, presentando la correspondiente solicitud en el Servicio competente en materia de gestion
de prestaciones ortoprotésicas del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, a la que deberd acompa-
fiarse la siguiente documentacion:

a) Documento de prescripcion que contenga todos los datos exigidos en el articulo 4 de este de-
creto foral, y, en su caso, autorizacion previa del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea a la que
se refiere el articulo 5.

b) Factura original o copia de la compra del producto, donde figuraran datos identificativos del
establecimiento dispensador, el codigo identificativo, el proveedor, el modelo y el nimero de se-
rie del producto dispensado, la fecha en que se ha entregado a la persona usuaria y la cantidad
abonada por ésta. Igualmente, se adjuntara el precinto identificativo o similar, que lo acredita co-
mo producto incluido en la Oferta de productos del Sistema Nacional de Salud. En el caso de que
se aporten copias, el Servicio competente en materia de gestién de prestaciones ortoprotésicas,
podra requerir, en caso de duda, la aportacién de los justificantes originales para su cotejo.

c) Justificante de pago.
d) Datos bancarios para el abono.

2. Una vez realizados los tramites y comprobaciones necesarios por parte del Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea, se reembolsara el importe que corresponda, que no superara en ningdn caso el
importe maximo de financiacion establecido en el catalogo para cada producto. En aquellos supuestos
con aportacion de la persona usuaria, la cuantia a reintegrar consistird en la diferencia entre el importe
de la factura y la aportacion, o, en su caso, entre las tarifas maximas de los correspondientes articulos
y la aportacion de la persona usuaria.
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Articulo 11. Abono directo a establecimientos de fuera de Navarra.

1. El procedimiento ordinario general para el abono de la prestacién ortoprotésica dispensada fuera de
Navarra sera el de reintegro de gastos a la persona usuaria.

2. De forma excepcional, para aguellos casos en los que la persona usuaria no pueda asumir el coste
del producto especifico, se considerard el abono directo de la prestacidén ortoprotésica al estableci-
miento dispensador de fuera de Navarra, para lo cual sera imprescindible la autorizacion previa del
Servicio competente en materia de gestion de prestaciones ortoprotésicas, mediante resolucion expre-
sa.

3. Para la autorizacion sera necesario:
a) Solicitud de la persona usuaria.

b) Prescripcién médica que indique que su dispensacion no es posible en establecimientos de Na-
varra, debido a su especificidad.

c) Presupuesto del producto ortoprotésico.
d) Declaracion del paciente de falta de solvencia para asumir su abono.

Articulo 12. Terceros obligados al pago.

El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea reclamara a los terceros obligados al pago el importe de la
prestacién ortoprotésica.

Seccioén 3.2: Renovacion, reparacion y reutilizacion de productos ortoprotésicos

Articulo 13. Renovacion de productos.

1. La necesidad de renovacion de productos ortoprotésicos debera estar justificada mediante informe
médico segln se establece en el articulo 4 de este decreto foral, donde se indicaran las condiciones
clinicas del paciente que hacen precisa la renovacién del producto que se venia utilizando. EI mero
hecho del transcurso del plazo de renovacién del producto establecido en el catdlogo no genera au-
tomaticamente la necesidad de renovacion, sino que debera ser valorada especificamente en cada caso
por el personal facultativo prescriptor.

2. No se autorizara la renovacién cuando sea debida al mal uso o al uso inadecuado del producto.

3. No se financiara la renovacion de un producto antes de transcurrido el periodo minimo sefialado en
el catalogo, contabilizado desde la prescripcion facultativa. Este periodo podra reducirse, cuando el
personal facultativo prescriptor lo justifique debidamente, en los casos siguientes:

a) En los menores que requieran una adecuacion por encontrarse en la etapa de crecimiento.
b) Cuando la evolucion de la patologia o cambios antropométricos asi lo exija.

¢) Cuando concurran circunstancias objetivas que influyan en un especial desgaste de los produc-
tos.

4. Previa comprobacion del estado de los materiales a sustituir, el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea podra autorizar Gnicamente su reparacion, si lo considera suficiente para un uso adecua-
do.

Articulo 14. Reparaciones.

1. El Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea financiara la reparacion de productos ortoprotésicos,
previas las comprobaciones oportunas, y en su caso, con la indicacion del personal médico que pres-
criba, para lo que sera necesaria la aportacion de un presupuesto detallado.
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2. Se podra solicitar la reparacion de los productos dispensados cuando éstos presenten algin deterio-
ro, desgaste, fallo o mal funcionamiento, siempre que el mismo no se deba a mal uso de la persona
usuaria y una vez que haya transcurrido el plazo de garantia del producto prescrito.

3. El importe m&ximo a abonar por la reparacion no podra superar el 50% del importe maximo de fi-
nanciacion previsto para el producto correspondiente.

4. Las reparaciones financiadas por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea podréan ser tenidas en
cuenta por el Servicio competente en materia de gestion de prestaciones ortoprotésicas del Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea, a efectos del computo de plazos para la renovacion del mismo produc-
to. En caso de denegacion de la renovacion por este motivo, esta se llevara a cabo mediante resolucion
motivada.

Articulo 15. Reutilizacién de productos.

Mediante resolucion de la persona titular de la Direccion Gerencia del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea se determinaran los articulos susceptibles de reutilizacion y su potencial uso y destino.

CAPITULO Il1: Registro de establecimientos colaboradores en la gestion de la prestacion
ortoprotésica de Navarra

Articulo 16. Registro de establecimientos colaboradores en la gestion de la prestacion ortoproté-
sica de Navarra.

1. Se crea el Registro de establecimientos colaboradores en la gestion de la prestacion ortoprotésica de
Navarra. De caracter publico, estaré adscrito a la Subdireccion de Farmacia y Prestaciones del Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea u 6rgano que tenga atribuidas las competencias en esta materia. Se
encargara de su gestion el Servicio competente en materia de gestion de prestaciones ortoprotésicas
del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

2. El Registro tiene como finalidad:

a) Permitir la colaboracidn directa entre los establecimientos sanitarios autorizados a los que se
refiere el articulo 6.1 de la presente disposicion y el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

b) Proporcionar a las personas usuarias, informacion sobre todos los establecimientos sanitarios
de Navarra en los que se pueden solicitar la dispensacion de los productos ortoprotésicos de dis-
pensacion ambulatoria financiados por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, abonando uni-
camente el importe de la aportacién que, en su caso, corresponda a la persona usuaria.

3. Respecto de cada uno de los establecimientos inscritos, se indicard el nimero de registro, la deno-
minacion o razon social, el nombre comercial, en su caso, la direccion y el teléfono.

Ademas, el Registro proporcionara informacién sobre los grupos de productos que se pueden dispen-
sar por cada establecimiento sanitario inscrito, de entre los que forman parte del Catalogo. En este
sentido, se advertira si se trata de productos de ajuste basico, de adaptacion individualizada o de elabo-
racion a medida.

Articulo 17. Inscripcion y baja en el Registro.

1. La inscripcion en el Registro serd voluntaria y se hara previa solicitud del establecimiento interesa-
do remitida por via telematica al Servicio competente en materia de gestion de prestaciones ortoproté-
sicas del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
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A tal efecto, los establecimientos sanitarios interesados deberan suscribir una declaracion responsable
en la que manifiesten cumplir los requisitos que se enumeran a continuacién, de acuerdo con el mode-
lo oficial que se publicara en la pagina web del Departamento de Salud:

a) Haber obtenido con caracter previo la correspondiente autorizacién administrativa de funcio-
namiento y figurar inscrito en el Registro de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios de
Navarra.

b) Hallarse al corriente en el cumplimiento de las obligaciones tributarias o de Seguridad Social
impuestas por las disposiciones vigentes en cada momento, en los términos que reglamentaria-
mente se determinen.

c) Disponer de la capacidad y de los recursos necesarios para poder expedir y remitir factura
electronica al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, bien a través del portal FACe bien de
algin otro punto de entrada que se autorice. A tal fin, el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
facilitara a los establecimientos colaboradores el cédigo de asignacién que corresponda.

d) En el caso de la prestacion audioprotésica, los establecimientos sanitarios que cumplan con los
requisitos de la Orden Foral 71/2009 y que hayan sido autorizados por el Departamento de Salud
del Gobierno de Navarra para dicho fin, se obligaran en todo momento a seguir los protocolos fi-
jados por el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea que, en su caso, estaran coordinados con los
protocolos del Departamento de Educacion del Gobierno de Navarra. Dichos protocolos incluiran
tanto los procedimientos de evaluacién, seguimiento y control de las personas usuarias derivadas
por indicacion del personal facultativo de los Servicios de Otorrinolaringologia del Servicio Na-
varro de Salud-Osasunbidea, como los de suministro, adaptacién y mantenimiento de los audifo-
nos.

e) Ademas, la declaracion responsable incorporard el compromiso por parte del establecimiento
dispensador de tratar con total confidencialidad y respeto a la normativa de proteccion de datos
personales todos los datos a los que tengan acceso al serles entregada a la prescripcidon emitida
por el personal facultativo.

Los requisitos enunciados deberan mantenerse durante toda la vigencia de la inscripcién en el Regis-
tro. La modificacion, traslado o cierre que afecte a los establecimientos inscritos, en los términos esta-
blecidos en el Decreto Foral 214/1997, de 1 de septiembre, por el que se regulan las Autorizaciones
para la creacion, modificacion, traslado y funcionamiento de centros, servicios y establecimientos
sanitarios , debera comunicarse de forma inmediata al Servicio competente en materia de gestion de
prestaciones ortoprotésicas del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

2. El Servicio competente en materia de gestion de prestaciones ortoprotésicas del Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea dictara resolucion y la notificara al establecimiento solicitante en el plazo maximo
de 3 meses.

3. Los establecimientos sanitarios inscritos podran solicitar la modificacion de su inscripcion en el
Registro segun los productos y grupos de productos que puedan dispensar.

4. La baja en el Registro sera voluntaria y deberd comunicarse con al menos dos meses de antelacion a
la fecha en que haya de hacerse efectiva.

5. Cualquier incumplimiento de lo previsto en la normativa vigente y, en particular, de la que resulte
de aplicacion a los establecimientos sanitarios inscritos, incluidos los protocolos a los que se hace
referencia en el apartado 1 del presente articulo, dara lugar a la revocacion de oficio de la inscripcion
en el Registro.

6. La inscripcion en el Registro de establecimientos colaboradores en la gestion de la prestacion orto-
protésica, deberd convalidarse cada cinco afios, mediante solicitud del establecimiento. EI Servicio
competente en materia de gestion de prestaciones ortoprotésicas del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea dictara resolucion y la notificara al establecimiento solicitante en el plazo maximo de 3
meses. La solicitud deberd presentarse con una antelacion minima de un mes a la finalizacion del pe-
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riodo de inscripcion y, en tanto no sea resuelta por el Servicio competente en materia de gestion de
prestaciones ortoprotésicas, el establecimiento se seguira considerando inscrito en el Registro.

Articulo 18. Informacion publica de los establecimientos colaboradores en la gestion de la pres-
tacion ortoprotésica de Navarra.

1. Se pondré a disposicion de las personas usuarias la relacion actualizada de los establecimientos
colaboradores en la gestion de la prestacion ortoprotésica.

A tal efecto, el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea creara un sitio Web en el que se publicara
dicha informacion.

2. En el momento de la prescripcion, se podra facilitar a las personas usuarias la indicada informacién.

Articulo 19. Proteccién de datos.

La recogida y tratamiento de datos de caréacter personal que se realicen con el fin de proporcionar la
prestacion ortoprotésica, deberan adecuarse a la normativa vigente en materia de seguridad y protec-
cion de datos personales y, en particular al Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directi-
va 95/46/CE vy a la Ley Orgéanica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y ga-
rantia de los derechos digitales .

Disposicion Adicional Primera. Sistemas de informacion.

Se impulsara la implantacion de los sistemas de informacion que den soporte y faciliten la gestion
integral de todo el proceso, desde el registro de la prescripcion, hasta la adaptacién, dispensacion y
abono de los productos.

Disposicion Adicional Segunda. Habilitacion para la modificacion del anexo de este decreto foral.

La modificacion y actualizacion del anexo de este decreto foral se realizard por orden foral de la per-
sona titular del departamento que ostente las competencias en materia de salud.

Disposicion Adicional Tercera. La implantacion del Sistema OFEPO.

La oferta de productos ortoprotésicos incluida en el objeto del presente decreto foral debe adecuarse a
lo dispuesto por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social en relacion con la Oferta de
productos ortoprotésicos del Sistema Nacional de Salud (OFEPO).

Disposicion Transitoria Primera. Solicitudes anteriores.

Las solicitudes presentadas en el Servicio de Gestion de Prestaciones y Conciertos con anterioridad a
la entrada en vigor de este decreto foral seran tramitadas y resueltas de conformidad con la normativa
gue le fuera de aplicacion en el momento de su presentacion.

Disposicion Transitoria Segunda. Creacion del Registro de establecimientos colaboradores en la
gestion de la prestacion ortoprotésica de Navarra.

En el plazo de seis meses a partir de la entrada en vigor del presente decreto foral se creara el Registro
de establecimientos colaboradores en la gestion de la prestacion ortoprotésica de Navarra y se adap-
taran los sistemas informaticos a los nuevos procedimientos.

Disposicion Derogatoria Unica. Derogaciones.

Queda derogado el Decreto Foral 17/1998, de 26 de enero, por el que se regula la prestacion ortoproté-
sica del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, relativa a protesis externas, sillas de ruedas, ortesis y
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prétesis especiales , la Orden Foral 116/2015, de 28 de julio, del Consejero de Salud, por la que se
desarrolla el procedimiento para el reintegro de la prestacidn ortoprotésica por el Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea y cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en
este decreto foral.

Disposicion Final Unica. Entrada en vigor.

El presente decreto foral entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial de
Navarra.

ANEXO
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