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borar en Ia ejecucién de las medidas o
programas sanitarios que promueva la
Administracion sanitaria. j) Actuar
como interlocutor ante las autoridades
sanitarias.

Articulo 8.- Registro de las prescripcio-
nes audioprotésicas.

1.- Bajo la supervision del director téc-
nico los establecimientos de audiopré-
tesis deberan llevar y cumplimentar
adecuadamente un registro de pres-
cripciones audiopretésicas, cuya auto-
rizacion y sellado correspondera efec-
tuarlos a la Delegacion de Sanidad de
la provincia donde esté ubicado el
establecimiento.

2.- El registro de prescripciones audio-
protésicas debera ser conservado y a
disposicion de las Autoridades sanita-
rias durante un plazo minimo de 5
anos.

Articulo 9.- Procedimientos normaliza-
dos de trabajo.

Los establecimientos de audiopritesis
deberan disponer de procedimientos
normalizados de trabajo, por escrito y
actualizados, relativos a cada una de
las operaciones que puedan afectar a
la calidad de los productos y a las acti-
vidades de adaptacién, venta, revision,
evaluacidn y control de productos
audioprotésicos que se realizan en el
establecimiento. Estos procedimientos
deben estar firmados por el director
técnico y ser conocidos y aplicados por
todo el personal implicado en dichos
procedimientos.

Disposicién adicional.

Ademas de los profesionales titulados
a los que se refiere el articulo 6.1 de
esta Orden, podran ejercer como
directores técnicos de un estableci-
miento de audioprétesis los licenciados
en farmacia con diploma en éptica
oftalmica y acustica audiométrica de
las Facultades de Farmacia de Barce-
lona y Santiago de Compostela y
aquellos profesionales a los que hace
referencia el Real Decreto 2727/1998,
de 18 de diciembre.

Disposicién Transitoria.

Los establecimientos incluidos en el
ambito de aplicacion de esta Orden,
que a la entrada en vigor de la misma
estuviesen en funcionamiento y no se
adaptaran a sus prescripciones, dis-
pondran de un afio para su adecuacién
a la misma.

Disposicion Final.

La presente Orden entrard en vigor al
dia siguiente al de su publicacidn en el
Diario Oficial de Castilla-La Mancha.

Toledo, 23 de julic de 2004
El Consejero de Sanidad
ROBERTO SABRIDO BERMUDEZ
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Orden de de 23-07-2004, de la
Consejeria de Sanidad, por la
que se regulan los requisitos
técnico-sanitarios de los esta-
blecimientos de ortopedia.

E! Real Decreto 414/1996, de 1 de
marzo, por el gue se regulan productos
sanitarios, en desarrollo de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad, de 25 de abril, General de
Sanidad, establece las condiciones
que deben reunir los productos sanita-
oS y Sus accesorios, para su puesta
en el mercado, puesta en servicio y uti-
lizacién, asi como los procedimientos
de evaluacion de la conformidad que
les sean de aplicacion.

Por otro lado, el Real Decreto
437/2002, de 10 de mayo, por el que
se establecen los criterios para la con-
cesidn de licencias de funcionamiento
a los fabricantes de productos sanita-
rios a medida contiene los criterios que
habran de tener en cuenta los 6rganos
competentes de las Comunidades
Auténomas para la concesion de licen-
cias de funcionamiento a los fabrican-
tes de preductos sanitarios a medida
establecidos en el territorio espafiol.

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, tiene por objeto, entre otros
aspectos, regular las bases generales
del precedimiento de autorizacion de
centros, servicios y establecimientos
sanitarios por las Comunidades Autd-
nomas.

La Junta de Comunidades de Castilla-
La Mancha tiene reguladas las autori-
zacionaes administrativas de centros,
servicios y establecimientos sanitarios
mediante el Decreto 13/2002, de 15 de
enero, de autcrizaciones administrati-
vas de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios, el cual derogd el
Decreto 16/1990, de 13 de enero,
sobre centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios.

En la disposicién final primera de!
Decreto 13/2002, de 15 de enero, de
autorizaciones administrativas de cen-
tros, servicios y establecimientos sani-
tarios, se faculta al Consejero de Sani-
dad para que dicte las Ordenes de
desarrolio de este Decreto, en las que
se estableceran las condiciones y
reguisitos de deberan cumplir los dis-
tintos centros, servicios, establecimien-
tos sanitarios.

Mediante la presente Orden se esta-
blecen las condiciones y los requisitos
técnices sanitarios minimos que deben
cumplir los establecimientos de ortope-
dia.

Una vez oidos los interesados respec-
to de lo que se regula en la presente
Orden y en el ejercicio de ia facultad
que me confiere el referido Decreto.

Articulo 1.- Objeto y ambito de aplica-
cion.

1.- La presente norma tiene por objeto
establecer en el ambito territoriat de la
Comunidad Auténoma de Castilla-La
Mancha, las condiciones y requisitos
técnico-sanitarios minimos que deben
cumplir los establecimientos de ortope-
dia para su autorizacion.

2.- La presente Orden se dicta en
desarrollo de lo dispuesto en el Decre-
to 13/2002, de 15 de enero, de autori-
2aciones administrativas de centros,
servicios y establecimientos sanitarios,
en el Real Decreto 414/1996, de 1 de
marzo, para las actividades de venta
con adaptacion de productos orto-
protésicos, y en la normativa que regu-
la la fabricacién a medida para aque-
llos establecimientos de ortopedia que
desarrollen dicha actividad.

Articulo 2.~ Definiciones y funciones.

1.- A los efectos de la aplicacién de
esta Orden, se consideran estableci-
mientos de ortopedia aquellos que,
bajo la direccion técnica de personal
con la titulacion oficial, cualificacion
profesional o experiencia requeridas
conforme a la legislacion vigente, se
lleva a cabo la dispensacién, con
adaptacién individualizada al paciente,
de productos sanitarios de ortopedia
considerados como prétesis u ortesis,
asi como ayudas técnicas destinadas
a paliar la pérdida de autonomia o fun-
cionalidad o capacidad fisica de los
usuarios.

2.- En los establecimientos de ortope-
dia se podran realizar, ademas de las
actividades a que se ha hecho referen-
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cia en el punto anterior, las siguientes:
a) Fabricacién a medida de productos
ortoprotésicos. No tiene la considera-
cidn de fabricacion a medida el monta-
je o agrupacidn, conforme a la finali-
dad prevista y para un paciente deter-
minado, de productos fabricados en
serie ya comercializados. b) Informa-
cion y asesoramiento a los pacientes
sobre caracteristicas técnicas, normas
de uso y mantenimiento de los produc-
tos ortoprotésicos y ayudas técnicas.
c) Todas aquellas actividades profesio-
nales que, tradicicnalmente o por estar
contenidas en normas especificas,
pueda desarrollar el director técnico.

Articulo 3.- Autorizaciones y comunica-
ciones.

1.- Los establecimientos de ortopedia
estaran sujetos a las autorizaciones y
comunicaciones previstas en el Decre-
to 13/2002, de 15 de enero, de autori-
zaciones administrativas de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

2.- El procedimiento a seguir en cada
caso sera el establecido en el mismo
Decreto 13/2002; si bien, para la
obtencién de la autorizacidn adminis-
trativa de instalacién del estableci-
miento, debera presentarse, ademas
de la prevista en el articulo 8 del men-
cionado Decreto, la siguiente docu-
mentacion: a) Relacién por familias de
los productos en los que se realiza una
adaptacion individualizada. b) Fotoco-
pias compulsadas por las que se acre-
diten las titulaciones del director técni-
co y personal adjunto. c) En el supues-
to en el que el director técnico no fuera
el titular del establecimiento, documen-
to que justifique el nombramiento del
director técnico, firmado por el titular
del establecimiento vy por el técnico
designado.

3.- Con el otorgamiento de la autoriza-
cidn administrativa de puesta en fun-
cionamiento del centro sanitario, se
considerara efectuado el tramite de
comunicacién de actividades de venta
de productos sanitarios a que hace
referencia el articulo 16 del Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por
el que se regulan los productos sanita-
rios.

4.- En caso de tratarse de un estable-
cimiento de ortopedia que lleve a cabo
la actividad de fabricacion a medida,
es necesario la obtencién de la licencia
de funcionamiento a los fabricantes de
productos sanitarios a medida, cuyo
procedimiento se encuentra requlado
en la Orden de la Consejeria de Sani-
dad, de 18 de mayo de 2004, por la

que se regula la concesién de licencias
de funcicnamiento a los fabricantes de
productos sanitarios a medida.

Articule 4.- Requisitos fisicos de! esta-
biecimiento.

Los establecimientos de ortopedia
deberan reunir los siguientes requisitos
fisicos:

A) Los locales deberan cumplir la
legislacién vigente en materia de acce-
sibilidad y eliminacién de barreras
arquitectonicas.

B) En la puerta de entrada del local o
del edificio donde radique el estableci-
miento de ortopedia debera existir una
placa identificativa, con un tamaiio
maximo de 30 x 20 cm, en la que figu-
re la palabra “Ortopedia™, el nombre y
apellidos del director técnico del esta-
blecimiento y el nimero de inscripcién
en el Registro de centros, servicios y
establecimientos sanitarios.

C) En un lugar bien visible del interior
del local debera permanecer expuesto
el documento acreditativo de la inscrip-
cién del establecimiento de ortopedia
en el Registro de centros, servicios y
establecimientos sanitarics, a que se
refiere el articulo 16.2 del Decrete
13/2002, de 15 de enerc, de autoriza-
ciones administrativas de centros, ser-
vicios y establecimientos sanitarios.

D) Las condiciocnes de temperatura,
humedad, ventilacién e iluminacion de
los locales serdn las adecuadas para
que guede garantizado el correcto
desarrollo de las actividades que en
ellos se realizan.

E} Los locales mantendran, en todo
momento, unas adecuadas condicio-
nes higiénico-sanitarias.

F) Los locales contaran, al menos, con
las sigulentes dreas funcionales, debi-
damente diferencias entre si: a) Area
de venta y atencion al paciente, que
debera disponer de los elementos
necesarios para garantizar una correc-
ta atencién a los usuarios de este tipo
de establecimientos. Esta dependencia
podra compartirse en aquellos centros
0 servicios que desarrollen actividades
compatibles. b) Sala de espera. ¢)
Gabinete o sala de consulta. d) Gabi-
nete de prueba de marcha. e) Sala de
vesos. f) Taller de adaptacion y/o fabri-
cacién. g) Almacén, que debera tener
los elementos necesarios para garanti-
zar |la correcta conservacion de los
materiales y productos que en él se
encuentren. h) Aseo.

G) La superficie de cada una de las
areas sera la adecuada para el correc-
to desarrollo de las actividades que en
ellas se llevan a cabo, teniendo en
cuenta asimismo el volumen de activi-
dad y la correcta atencién al paciente.

H) Las areas a} y b) del punto F) de
este articulo podran encontrarse inte-
gradas.

1) Las areas c), d) y e} del punto F)
poedran asimismo encontrarse integra-
das, constituyendo un conjunto funcio-
nal, siempre que cuenten con la super-
ficie suficiente, segin lo expresado en
el punto anterior, como minimo 12 m2.

Articulo 5.- Requisitos de equipamien-
to.

Los establecimientos de ortopedia
deberan contar con el siguiente equi-
pamiento minimo:

A) Equipamiento general del gabinete
o sala de consulta: a) Sillén o camilla.
b) Podoscopio o instrumentacion de
similar finalidad, en caso de efectuarse
adaptaciones de ortesis de pie. ¢)
Negatoscopio, en caso necesario. d)
Herramientas propias de la actividad. f)
Lavamanos no manual dotado de dosi-
ficador de jabon liquido y toallas de
papel de un sclo uso o secador de
aire.

B) Equipamiento general del gabinete
de prueba de marcha: a) Paralelas. b)
Espejo de cuerpo entero.

C.- Equipamiento general de la sala de
yesos: a) Camilla. b) Fregadero para
escayola con agua caliente y fria. ¢)
Marco con dispositivo para toma de
moldes de tronco en correccion. d)
Herramientas o material necesario
para la correcta toma de medidas y
moldes.

D.- Equipamiento general del taller de
adaptacion y fabricacidn en su caso:

1) En €l talter de venta con adaptacién
serd necesario el siguiente equipa-
miento: a) Banco de adaptacién con
tornillo mordaza, si fuera necesario. b)
Esmeriladora ¢ fresadora. ¢} Pistola de
aire caliente. d) Sierra de calar. e)
Juego de grifos y fresas. f) Herramien-
tas propias de la actividad que se reali-
ce.

2) En los establecimientos donde se
realice la fabricacién a medida,
ademas de lo indicado en el punto A,
tendran que disponer del siguiente
equipamiento. a) Taladro de columna.
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b) Armarios. ¢) Grupo de soldar. d}
Horno plano. e) Maquina de coser. f}
Banco de trabajo. g) Horno alto. h)
Bomba de vacio.

3) En el caso de fabricacidn unicamen-
te de plantillas sera necesario, ademas
del equipamiento de venta con adapta-
cidn, el siguiente equipamiento: a)
Horno pequefio para material termo-
conformado si se fabrica por este pro-
cedimiento. b) Maquina de succion de
plantillas. ¢) Lijadora.

Articulo 6.- Requisitos de personal.

1.- Cada establecimiento de ortopedia
contara con un director técnico que se
encuentre en posesion de la titulacion
oficial de técnico ortopédico, técnico
superior en ortoprotésica o la cualifica-
cidn profesional o la experiencia
requerida conforme a la legislacién
vigente.

2.- E! director técnico ejercerd perso-
nalmente las funciones establecidas
en el articulo 7, siendo su presencia y
actuacion profesional inexcusables, de
forma permanente y continuada duran-
te el horario de funcionamiento del
establecimiento.

3.- En aquellos establecimientos auto-
rizados para la fabricacién a medida
tendran que contar con un responsable
técnico de la fabricacion que debera
cumplir los requisitos establecidos en
el articulo 3.4 de ia Orden de la Con-
sejeria de Sanidad, de 18 de mayo de
2004, por la que se regula la conce-
sion de licencias de funcionamiento a
los fabricantes de productos sanitarios
a medida y en la normativa aplicable.
El responsable técnico podra o no
coincidir con el director técnico del
establecimiento; no obstante, éste Ulti-
mo supervisara el proceso de fabrica-
cion.

4 - Los establecimientos de ortopedia
podran contar ademas con: a} Perso-
nal técnico que cumpla los mismos
requisitos de titulacion exigidos al
direclor técnico, que podria sustituir a
éste en caso de ausencia b) Personal
auxiliar.

5.- Todo el personal debera llevar
sobre la ropa de trabajo, de forma que
resulte facilmente visible, una tarjeta
identificativa en la que conste su nom-
bre y apellidos y titulacion académica o
profesional.

6.- La comunicacién de cambio o susti-
tucion de director técnico se presen-
tara en un plaze de diez dias naturales
desde la fecha en que se produjera el

cambio, y se dirigira al Delegado Pro-
vincial de Sanidad. Dicha comunica-
cidn debera ir acompafiada de la foto-
copia compuisada del DNI y del titulo
que acredite a cualificacion del nuevo
director técnico.

Articulo 7.- Funciones del director téc-
nice.

Corresponde al director técnico: a)
Asumir la responsabilidad técnica de la
adaptacion individualizada y venta de
los productos ortoprotésices, asi como
la revisidon, evaluacion y control de los
mismos. b) Asumir la responsabilidad
técnica de la venta de ayudas técnicas
y otros productos seriados que no pre-
cisen adaptacion. ¢) Responsabilizarse
de la elaboracion, validacion e implan-
tacién de los procedimientos normali-
zados de trabajo. d) Responsabhilizarse
y custodiar toda la documentacion téc-
nica y laboral. e} Responsabilizarse del
mantenimiento en perfecto estado y
uso de los equipos, Utiles, herramien-
tas, materiales y locales. f} Asumir la
responsabilidad del mantenimiento
actualizado del registro de prescripcio-
nes ortoprotésicas atendidas en el
establecimiento, a que hace referencia
el articulo 8 de esta Orden. g) Velar
por el cumplimiento de las normas
vigentes de seguridad e higiene. h)
Colaborar en la ejecucion de las medi-
das o programas sanitarios que pro-
mueva la Administracidn sanitaria. i)
Actuar como interlocutor ante las auto-
ridades sanitarias. j} Asumir fa respon-
sabilidad técnica de la fabricacion a
medida, en su caso, asi como todas
las funciones del responsable de la
fabricacién a las que se hace referen-
cia en el articulo 3.4 de la Orden de la
Consejeria de Sanidad, de 18 de mayo
de 2004, por la que se regula la conce-
sion de licencias de funcionamiento a
los fabricantes de productos sanitarios
a medida. k) Todas aquellas otras que
por su titulacién pueda llevar a cabo.

Articulo 8.- Registro de prescripciones
ortoprotésicas.

1.- Bajo la supervisién del director téc-
nico los establecimientos de ortopedia
deberan llevar y cumplimentar adecua-
damente un registro de prescripciones
ortoprotésicas, que incluira las pres-
cripciones de venta con adaptacién y
de fabricacion, cuya autorizacién y
sellado correspondera a la Delegacion
de Sanidad de la provincia donde esté
ubicado el establecimiento de ortope-
dia.

2.- El registro de prescripciones orto-
protésicas deberd ser conservado y a
disposicion de las autoridades sanita-

rias durante un plazo minimo de 5
afios.

Disposicién Adicional.

Los establecimientos que se dediguen
exclusivamente a la venta sin adapta-
cion de productos crtoprotésicos no
estaran sometidos a las autorizaciones
administrativas previstas en el articulo
3 de la presente Orden, pero deberan
comunicar dicha actividad a la Conse-
jeria de Sanidad, haciendo constar la
identificacién de los locales de venta,
los tipos de preductos que venden y la
identificacién del profesional responsa-
ble.

Disposicion Transitoria.

Los establecimientos incluidos en el
ambito de aplicacidn de esta Orden,
que a la entrada en vigor del mismo
estuviesen en funcionamiento y no se
adaptaran a sus prescripciones, dis-
pondran de un afio para su adecuacion
a la misma, con la excepcién de la
zonificacion funcienal a que hace refe-
rencia el apartado F) del articulo 4,
que no les sera exigida, mientras con-
tinden en su actual emplazamiento y
no sufran medificaciones que precisen
de autorizacion conforme al Decreto
13/2002.

Disposicion Final.

La presente Orden entrara en vigor el
dia siguiente al de su publicacién en el
Diario Oficial de Castilta-La Mancha.

Toledo, 23 de julio de 2004
El Consejero de Sanidad
ROBERTO SABRIDO BERMUDEZ

Il.- AUTORIDADES
Y PERSONAL

CESES

Consejeria de
Economia y Hacienda

Decreto 244/2004, de 02-08-2004,
por el que se cesa a Don Juan
Corroto Sanchez como Conseje-
ro del Consejo Econémico y
Social de Castilla-La Mancha.




