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DECRETO 265/2005, de 13 de diciembre, por el que se establecen los
requisitos para el otorgamiento de la autorizacién sanitaria de
funcionamiento a las personas fabricantes de productos sanitarios
ortoprotéticos a medida. (Pag. 41467)

DECRETO

265/2005, de 13 de diciembre, por el que se establecen los requisitos para
el otorgamiento de la autorizacion sanitaria de funcionamiento a las
personas fabricantes de productos sanitarios ortoprotéticos a medida.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad, tiene por objeto, de
conformidad con su articulo 1.1, la regulacion general de todas las acciones
gue permitan hacer efectivo el derecho de proteccion de la salud.

En el marco de este objetivo general, y por lo que respecta a la fabricacion
y venta de productos sanitarios, el articulo 100.1 de la Ley general de
sanidad, faculta a la Administracién del Estado para exigir licencia previa a
las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la importacion, la
elaboracion, la fabricacion, la distribucion o la exportacion de medicamentos
y otros productos sanitarios y a sus laboratorios y establecimientos.

El articulo 76 de la Ley 55/1999, de 29 de diciembre, de medidas fiscales,
administrativas y de orden social, ha afiadido un parrafo al articulo 100.1 de
la Ley general de sanidad, mediante el que se salvaguardan las
competencias de las comunidades auténomas en relacion con los
establecimientos y las actividades de las personas fisicas y juridicas que se
dediquen a la fabricacion de productos sanitarios a medida, y reserva en
todo caso al Ministerio de Sanidad y Consumo la facultad de elaborar los
criterios a efectos del otorgamiento de la licencia previa para el
funcionamiento de los establecimientos citados y para el desarrollo de estas
actividades.

En consonancia con esta prevision legal, el Real decreto 437/2002, de 10 de
mayo, por el que se establecen los criterios para la concesién de licencias
de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida,
regula con caracter basico los requisitos minimos que deben cumplir las
personas fisicas o juridicas que lleven a cargo esta actividad para el
otorgamiento de la autorizacién de funcionamiento.

Por otro lado, el articulo 1 de la Ley 15/1990, de 9 de julio, de ordenacién
sanitaria de Catalufia, establece que esta Ley tiene por objeto la ordenacién
del sistema sanitario de Catalufia, asi como la regulacion general de todas
las acciones que permitan hacer efectivo el derecho a la proteccion de la
salud previsto en el articulo 43 y concordantes de la Constitucién espafola.

En concreto, el articulo 10, letra 1), de la Ley 15/1990, de 9 de julio,
determina que corresponde al Departamento de Salud el registro y las
autorizaciones sanitarias obligatorias de cualquier tipo de instalaciones,
establecimientos, actividades, servicios o articulos directamente o
indirectamente relacionados con el uso o consumo humano.
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La naturaleza sanitaria de los establecimientos de fabricacidn y venta de
productos sanitarios ortoprotéticos a medida se desprende de la finalidad
que persiguen, de las técnicas y productos que se utilizan, asi como de la
formacién sanitaria de las personas técnicas que son responsables. En
consecuencia, en concrecion de la competencia de desarrollo legislativo de
las bases de la sanidad interior que encuentra su fundamento en el articulo
17.1 del Estatuto de autonomia, es necesario regular, mediante una norma
especifica, los requisitos técnico-sanitarios que deben cumplir estos
establecimientos con el fin de garantizar la proteccion de la salud de la
ciudadania.

Con esta finalidad, al amparo de lo que prevé el articulo 61 de la Ley
13/1989, de 14 de diciembre, de organizacién, procedimiento y régimen
juridico de la Administracién de la Generalidad de Cataluia, de acuerdo con
el dictamen de la Comisién Juridica Asesora, a propuesta de la consejera de
Salud, y con la deliberacion previa del Gobierno,

Decreto:

Articulo 1 Objeto

El objeto de este Decreto es la regulacién de los requisitos que deben
cumplir las personas fisicas y juridicas que se dedican a la fabricacion de
productos sanitarios ortoprotéticos a medida para obtener la autorizacion
administrativa de funcionamiento, previa al inicio de la actividad, asi como
del procedimiento de autorizacion.

Articulo 2 Definiciones

2.1 A los efectos de lo que prevé este Decreto, se entiende por persona
fabricante de productos sanitarios ortoprotéticos a medida la persona fisica
0 juridica que comercializa en nombre propio un producto sanitario
ortoprotético a medida del que se responsabiliza del disefio, fabricacién,
adaptacién y etiquetaje, independientemente de que estas operaciones sean
efectuadas por esta misma persona o por un tercero por cuenta del
fabricante.

2.2 Se considera producto sanitario ortoprotético a medida el producto
sanitario que se destina Unicamente a un/a paciente determinado/a y que
se fabrica especificamente de acuerdo con la prescripcidon escrita de un/a
facultativo/a especialista en la que este o esta profesional hace constar,
bajo su responsabilidad, las caracteristicas especificas del disefio del
producto. Los productos fabricados segun métodos de fabricacion continua o
en serie que requieran una adaptacién con el fin de satisfacer necesidades
especificas indicadas por un/a facultativo/a especialista u otra persona
usuaria profesional no se consideran productos sanitarios ortoprotéticos a
medida.

2.3 Se considera comercializacion en nombre propio la actividad
comercializadora ejercida por la persona fisica o juridica que figura en el
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etiquetaje del producto como persona fabricante.

Articulo 3 Funciones

La actividad de fabricacion y comercializaciéon de un producto sanitario
ortoprotético a medida comprende la realizacion de las siguientes funciones:

a) Interpretaciéon previa de una prescripcion de un/a facultativo/a
especialista.

b) Toma de medidas e impresiones al paciente o a la paciente.

c) Disefio del producto de acuerdo con la prescripcion y las medidas
tomadas.

d) Elaboracién del producto.
e) Prueba del producto al o a la paciente.
f) Adaptacion final.

g) Entrega del producto al o a la paciente juntamente con el manual de
instrucciones de uso y la tarjeta identificativa del producto, de acuerdo con
lo establecido en el apartado 7, del anexo 1 del Real decreto 414/1996, de
1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, en todo lo que
sea de aplicacion a los productos sanitarios ortoprotéticos fabricados a
medida.

Articulo 4 Subcontratacion de actividades

4.1 Las personas fabricantes de productos sanitarios ortoprotéticos a
medida pueden subcontratar a terceras empresas las actividades previstas
en las letras c) y d) del articulo 3 de este Decreto.

Esta subcontratacion no exime al fabricante autorizado de |Ila
responsabilidad sobre la calidad del producto.

4.2 Las actividades previstas en las letras a), b), e), f) y g) del articulo 3 de
este Decreto no pueden ser objeto de subcontratacion. Estas actividades las
debe llevar a cabo necesariamente el fabricante en las instalaciones propias,
salvo aquellos casos excepcionales en que la situacion clinica del/de la
paciente no le permite desplazarse a estas instalaciones.

4.3 Las empresas subcontratadas que no respondan a la definicion de
persona fabricante que se establece en el articulo 2.1 de este Decreto y que
lleven a cabo por terceros fabricantes el disefo del producto, alguna fase de
la elaboracién del producto o la elaboracion completa del producto no
requieren autorizacion administrativa. No obstante, de acuerdo con lo que
dispone el articulo 14.4 de este Decreto, la persona fabricante debe
acreditar en el procedimiento de autorizacién que la empresa subcontratada
dispone de los requisitos relativos a las instalaciones, equipamiento,
personal y procedimientos normalizados de trabajo que se establecen en
este Decreto adecuados a las actividades que lleven a cabo y al tipo de
producto ortoprotético disefiado y/o elaborado.
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Articulo 5 Locales de actividad

5.1 Las funciones que comprende la actividad de fabricacion vy
comercializacion de un producto sanitario ortoprotético a medida que se
establecen en el articulo 3 de este Decreto, se pueden llevar a cabo en un
mismo local o en locales ubicados en inmuebles independientes.

5.2 Sin perjuicio de lo que prevé el apartado 1 de este articulo, las
actividades previstas en las letras a), b), e), f) y g) del articulo 3 deben
llevarse a cabo necesariamente en el mismo local.

5.3 Los locales donde se lleven a cabo actividades de fabricacion y
comercializacion de un producto sanitario ortoprotético a medida se
entenderdn, a los efectos que prevé este Decreto, como ortopedias de
fabricacion y comercializacion de productos sanitarios ortoprotéticos a
medida.

Articulo 6 Recursos humanos

6.1 La direccion, la supervision y la responsabilidad de las funciones
establecidas en el articulo 3 de este Decreto deben recaer en una persona
que actie como responsable técnico/a y que debe disponer de alguna de las
titulaciones o Ia capacitacién que se establecen en el articulo 7 de este
Decreto. Unicamente se puede ser responsable técnico/a de una persona
fabricante de productos ortoprotéticos a medida.

6.2 El/la responsable técnico/a debera estar presente de un modo
continuado en el establecimiento durante el horario de apertura vy
funcionamiento. En caso de ausencia, el/la responsable técnico/a podra ser
substituido por una persona que disponga de la titulacion o capacitacion
establecida en el articulo 7 de este Decreto.

6.3 En el caso que la persona fabricante disponga de mas de un local de
atencién a publico, en aquellos donde no se pueda garantizar la presencia
continuada del/de la responsable técnico/a debe haber una persona que
disponga de la titulacion o capacitacién establecida en el articulo 7 de este
Decreto, que debe actuar bajo la supervisién y responsabilidad del/de la
responsable técnico/a.

6.4 La fabricacion a medida de productos sanitarios ortoprotéticos la llevara
a cabo directamente el/la responsable técnico/a que pueda encomendar la
realizacion de determinadas tareas a personal debidamente preparado en el
desarrollo de las tareas que se sean asignadas, bajo su supervision y
responsabilidad.

6.5 Para el caso que el diseno y/o la elaboracién del producto haya sido
subcontratada, la interpretacion de la prescripcion, la toma de medidas e
impresiones al paciente, la prueba del producto, la adaptacién final del
producto ortoprotético y la entrega al paciente del producto ortoprotético a
medida la llevara a cabo el/la responsable técnico/a directamente o bajo su
responsabilidad.
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Articulo 7 Titulaciones y capacitaciéon

7.1 A los efectos de este Decreto pueden llevar a cabo las funciones de
responsable técnico/a las personas que se encuentren en alguna de las
situaciones que se detallan seguidamente:

a) Estar en posesion del titulo de técnico/a ortopédico/a establecido por el
Decreto 389/1966, de 10 de febrero, sobre regulacion de las ensefianzas de
técnica ortopédica.

b) Estar en posesion del titulo de técnico/a superior en ortoprotésica al
amparo del Real decreto 542/1995, de 7 de abril, por el que se establece el
titulo de técnico superior en ortoprotésica y las correspondientes
ensefianzas minimas.

c) Estar en posesion de una titulacion universitaria especifica relacionada
con la actividad o la posesion de una titulacién universitaria de caracter
sanitario o relacionada con la tecnologia de fabricacion de los productos,
complementada con una formacidon especializada, de un minimo de
doscientas horas, en las siguientes materias:

Anatomia, fisiologia, patologia y biomecanica del aparato locomotor y otros
sistemas y aparatos del cuerpo humano objeto de substitucion o
modificacion con productos de ortopedia.

Materiales utilizables en ortopedia.

Disefio, fabricacién y ensayos de control de productos de ortopedia.
Organizacién y gestion de sistemas de garantia de calidad.

Productos de ortopedia y sus aplicaciones.

Toma de medidas, adaptacion de los productos y atencidn al paciente.
Legislacion que afecte al sector.

7.2 También pueden llevar a cabo las funciones de responsable técnico/a
los/las profesionales acreditados o acreditadas en los términos que
establecen la disposicién adicional décima, apartado primero, del Real
decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios, introducida por el Real decreto 2727/1998, de 18 de diciembre,
de modificacion del Real decreto 414/1996, y la disposicion transitoria
segunda del Real decreto 2727/1998, de 18 de diciembre.

Articulo 8 Obligaciones de la persona fisica o juridica
fabricante de productos sanitarios ortoprotéticos a
medida

La persona fisica o juridica fabricante de productos ortoprotéticos a medida
es responsable de las siguientes obligaciones:

a) Disponer de la preceptiva autorizacién administrativa de funcionamiento
regulada en este Decreto, sin perjuicio de aquellas otras obligaciones de
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autorizacién y registro que sean preceptivas, de acuerdo con la normativa
vigente.

b) Disponer del personal, instalaciones, equipamiento y documentacion
necesarios para cumplir debidamente con los requisitos establecidos en este
Decreto.

c) Solicitar a la Direccion General de Recursos Sanitarios la autorizacion
previa para el cambio de empresa subcontratada o las modificaciones en la
actividad o actividades que se han subcontratado con empresas que no
dispongan de la autorizacién administrativa de funcionamiento regulada en
este Decreto, para el traslado o ampliacion de los locales de actividad, para
la ampliacion del tipo de productos que se fabrican en las instalaciones
propias y para la ampliacidon, redistribucidn o reestructuraciéon de las
instalaciones.

d) Comunicar a la Direccion General de Recursos Sanitarios los cambios de
titularidad y de denominacion, el cambio de técnico responsable, el cambio
de empresa subcontratada y/o de las actividades que deben subcontratarse
con empresas que dispongan de la autorizacion administrativa de
funcionamiento prevista en este Decreto, el cese de la actividad y cualquier
modificacion de los requisitos estructurales o de funcionamiento de las
ortopedias de fabricacion y comercializacion de productos sanitarios
ortoprotéticos a medida no incluidos en la letra c) de este articulo.

e) Facilitar en cualquier momento el acceso de los/las inspectores/as del
Departamento de Salud a sus instalaciones y dependencias.

f) Emitir y firmar la declaracién de conformidad de los productos sanitarios
ortoprotéticos fabricados a medida a que se refiere el articulo 13.1, letra h),
de este Decreto, tanto si el producto se ha fabricado integramente en sus
instalaciones o mediante empresa subcontratada.

g) Responsabilizarse de la custodia y conservacion de la documentacion
generada por la empresa de acuerdo con lo establecido en el articulo 13.2
de este Decreto.

Articulo 9 Obligaciones del/de la responsable técnico/a
del establecimiento

El/la responsable técnico/a del establecimiento es responsable del
cumplimiento de las siguientes obligaciones:

a) Supervisar directamente las actividades de fabricacion a medida de los
productos sanitarios ortoprotéticos.

b) Facilitar al o a la paciente la informacidon sobre la utilizacion de los
productos fabricados, como también la que determinen las autoridades
sanitarias.

c) Elaborar y dar cumplimiento a los procedimientos normalizados de
trabajo en el establecimiento, relativos a las operaciones que puedan
afectar a la calidad de los productos o a las actividades de fabricacion a
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medida de los productos sanitarios ortoprotéticos.

d) Comprobar que los productos sanitarios ortoprotéticos fabricados en las
instalaciones de la persona fabricante o en las empresas subcontratadas
cumplan con los requisitos esenciales que garanticen su calidad de acuerdo
con la prescripcién facultativa, de conformidad con lo establecido en el
articulo 6 y en el anexo 1 del Real decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el
que se regulan los productos sanitarios, en todo lo que les sea de
aplicacion.

e) Garantizar que el equipamiento se encuentre en buen estado, se utilice
de manera adecuada y cuando sea necesario, este debidamente calibrado.

f) Garantizar la correcta conservacion de los productos y materiales.

g) Evaluar y registrar las incidencias detectadas en la calidad de los
productos fabricados y, en su caso, efectuar la comunicacién a las
autoridades sanitarias competentes.

h) Actuar como interlocutor o interlocutora con las autoridades sanitarias y
colaborar con la ejecucion de las medidas adecuadas.

i) Firmar conjuntamente con la persona fabricante o la persona que actua
en su representacion legal la declaracién de conformidad de los productos
sanitarios fabricados a medida.

j) Responsabilizarse de que la documentacién generada sea técnicamente
valida, adecuada y completa y que se archiva.

Articulo 10 Requisitos minimos de las instalaciones y
equipamiento

10.1 Para el desarrollo de las actividades de fabricacion y comercializacién
de un producto sanitario ortoprotético a medida que se establecen en el
articulo 3 de este Decreto, las ortopedias deben disponer de las siguientes
zonas delimitadas y separadas entre ellas:

a) Zona de atencion al publico.

Sin perjuicio de lo que establece la disposicion adicional Unica, este area
debe tener un acceso directo a la via publica, debe estar claramente
delimitada y debe permitir una atencién particular e individualizada al
cliente y la venta de los articulos ortoprotéticos.

b) Gabinete de toma de medidas y pruebas.

En este area deben desarrollarse las funciones de toma de medidas y de
prueba de los articulos ortoprotéticos fabricados a medida. Debe estar
claramente delimitada, contar con una superficie suficiente para poder
realizar de una forma adecuada las funciones que se llevan a cabo y contar
con una toma de agua cercana. El equipamiento o utillaje debe estar
debidamente conservado y mantenido de acuerdo con sus especificaciones
técnicas, bajo la responsabilidad del/de la responsable técnico/a y debe
utilizarse de acuerdo con lo establecido en las normas de seguridad para
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prevenir los riesgos laborales en lo que sea de aplicacion.
c) Taller o zona de elaboracién material de los productos.

El taller debe estar restringido Unicamente al personal autorizado, que debe
llevar ropa de proteccidon adecuada a las actividades a realizar.

La distribucion del espacio debe adecuarse en funcién del tipo de
ortoprotesis que se fabrigue y esta zona debe estar destinada
exclusivamente a llevar a cabo esta actividad.

El equipamiento o utillaje de que debe disponerse en esta zona es el que se
relaciona en el anexo 2, en funcion del tipo de ortoprotesis que se fabrique.
El equipamiento o utillaje debe estar debidamente conservado y mantenido
de acuerdo con las especificaciones técnicas, bajo la responsabilidad del/de
la responsable técnico/a y debe utilizarse de acuerdo con lo establecido en
las normas de seguridad para prevenir los riesgos laborales en lo que se sea
de aplicacion.

d) Almacén.

Esta area debe estar separada de otras zonas y debe permitir un
almacenamiento en condiciones adecuadas de los productos y diferentes
materiales utilizados en estos establecimientos para evitar su deterioro.

e) Archivo.

Debe tener unas condiciones apropiadas para conservar la documentacion
que se establece en el articulo 13 de este Decreto.

10.2 La zona de atencion al publico y el gabinete de toma de medidas y
pruebas deber estar ubicadas en el mismo local y debe haber una
comunicacién directa entre ellas practicable, en los términos que prevén las
normas sobre barreras arquitectonicas y accesibilidad, que permita el
desplazamiento de las personas con limitaciones y movilidad reducida. Este
local debe disponer de una habitaciéon higiénica adaptada y de una entrada
directa desde la via publica al interior de estas instalaciones accesible para
personas con limitaciones y movilidad reducida en los términos que prevén
las normas sobre barreras arquitectdnicas y accesibilidad. En el acceso
principal del establecimiento donde se ubican esta dos zonas debe haber
una plaza en la que debe figurar el nombre completo de la persona
fabricante, del/de la responsable técnico/a, el numero de la autorizacién
administrativa de funcionamiento y el tipo de producto o productos
sanitarios ortoprotéticos a medida que comprende la autorizacién
administrativa de funcionamiento.

10.3 No se podran desarrollar actividades de consulta médica en el local o
locales autorizados para la fabricacion y/o comercializacion de productos
sanitarios ortoprotéticos a medida.

Articulo 11 Condiciones higiénico-sanitarias

Las condiciones higiénico-sanitarias de las ortopedias de fabricacion y
comercializacion de productos ortoprotéticos a medida y de todas y cada
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una de sus zonas o dependencias deben ser en odo momento las adecuadas
para dar una asistencia correcta.

Articulo 12 Procedimientos normalizados de trabajo

Las personas fabricantes de productos sanitarios ortoprotéticos a medida
deben disponer por escrito de procedimientos normalizados de trabajo,
aprobados por la persona responsable técnica y por la persona fabricante o
la persona que actua en su representacién, con la finalidad de asegurar la
correcta fabricacién a medida de los productos sanitarios ortoprotéticos.
Como minimo, las personas fabricantes deberan disponer de procedimientos
normalizados de trabajo relativos a las siguientes actuaciones, en funcion
de las actividades que lleven a cabo:

a) Higiene y vestuario del personal.
b) Formacién de personal.

c) Gestion de productos y materiales: adquisicion, recepcidon, control,
almacenamiento y registro de utilizacién.

d) Limpieza y desinfeccion de los locales.
e) Mantenimiento del equipo.

f) Sistema de tratamiento de incidencias y/o reclamaciones y notificacion a
las autoridades sanitarias, cuando proceda.

g) Sistema de archivo de la documentacidon generada para cada producto
que se fabrique, asi como el modelo de guia de fabricacién y el modelo de
declaracion de conformidad y de tarjeta identificativa. h) Aplicacion de
medidas de restriccidn o seguimiento de la utilizacién de los productos que
resulten adecuados, como también aquellas que determinen las
autoridades sanitarias.

i) Fabricacion a medida de los diversos tipos de ortoprotesis. Los
procedimientos deben contener las actividades de toma de medidas,
elaboracién y adaptacion.

Articulo 13 Archivo documental, registros de actividad,
de mantenimiento y de formacion de personal

13.1 Bajo la responsabilidad del/de la responsable técnico/a, las personas
fabricantes de productos ortoprotéticos a medida tienen que disponer de un
archivo documental que contenga la documentacion y registros siguientes:

a) Documentacion del sistema de calidad y las especificaciones de cada
producto fabricado que incluyan el etiquetado e instrucciones de uso.

b) Documentacidn relativa a la experiencia adquirida con la utilizacion de los
productos, incluida la derivada del sistema de vigilancia, asi como las
reclamaciones y devoluciones.

c) Registros de las operaciones de mantenimiento de todo el equipamiento
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y de utillaje que lo requiera.

d) Registro relativo a la formacidn de que disponen las personas que
prestan servicios en el local o locales de actividad de titularidad de la
persona fabricante y que llevan a cabo alguna de las funciones reguladas al
articulo 3 de este Decreto.

e) Copia de la prescripcion de cada uno de los productos sanitarios
ortoprotéticos a medida fabricados emitida por facultativo.

f) Documentacién relativa al disefio, la fabricacion y las prestaciones de
cada producto fabricado, a los efectos de evaluar su conformidad con los
requisitos establecidos al articulo 6 y al anexo 1 del Real decreto 414/1996,
de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

g) Registros que permitan hacer el seguimiento de cada uno de los
productos fabricados a medida dentro de la cadena de produccién y control,
como también su identificacion inequivoca.

h) Por en cada uno de los productos fabricados, la declaracién de
conformidad a la que se refieren el articulo 9 y el anexo 8 del Real decreto
414/1996, de 1 de marzo, que tiene que incluir los siguientes datos:

h.1 Los que permitan identificar el producto a medida.

h.2 La afirmacion que el producto se destina a ser utilizado exclusivamente
por un paciente determinado y el nombre de este paciente.

h.3 Nombre del facultativo que haya realizado la prescripcion
correspondiente y, en su caso, el nombre del centro sanitario.

h.4 Las caracteristicas especificas del producto indicadas a la prescripcion
correspondiente.

h.5 La declaracion de que el producto se ajusta a los requisitos regulados al
articulo 6 y al anexo 1 del Real decreto 414/1996, de 1 de marzo, y, en su
caso, la indicacion de los requisitos esenciales que no se hayan cumplido del
todo, indicando los motivos.

h.6 Firma y nombre de la persona fisica o juridica fabricante y del/de la
responsable técnico/a.

13.2 La documentacion que se establece en las letras a), b), c), d) del
apartado 1 de este articulo se tienen que conservar a disposicion de las
autoridades sanitarias hasta dos anos después del cese de la actividad de la
empresa como fabricante y comercializadora de productos sanitarios
ortoprotéticos a medida. La documentacién que se establece en las letras
e), f), g) y h) del apartado 1 de este articulo se debe conservar a
disposiciéon de las autoridades sanitarias durante un periodo minimo de
cinco afos contados a partir de la fabricacion y comercializaciéon de cada
uno de los productos.

Articulo 14 Autorizacion administrativa de
funcionamiento
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14.1 La autorizacién administrativa de funcionamiento otorgada a las
personas fisicas o juridicas fabricantes de productos sanitarios
ortoprotéticos a medida es obligatoria y previa al comienzo de la actividad.
El ambito de esta autorizacién comprende el local o locales de actividad que
se acrediten con la solicitud para llevar a cabo las actividades de fabricacidn
y comercializacién que se regulan al articulo 3 de este Decreto y el tipo de
producto o productos ortorprotésicos objeto de comercializacién por el
fabricante del producto sanitario ortoprotético a medida.

14.2 Corresponde al/a la director/a general de Recursos Sanitarios el
otorgamiento de la autorizacién administrativa de funcionamiento, con la
verificacién previa del cumplimiento de los requisitos establecidos en este
Decreto, mediante la verificacion de la documentacion presentada y la visita
de inspeccién correspondiente.

14.3 Para solicitar la preceptiva autorizacion administrativa se tiene que
dirigir la correspondiente solicitud a la Direccion General de Recursos
Sanitarios acompafada de la documentacion siguiente:

a) Si la persona solicitante es una persona fisica, copia autenticada del DNI.
Si la persona solicitante es una persona juridica, copia autenticada de la
escritura de constitucion, de los estatutos y del NIF de la sociedad, del DNI
de la persona que actua en su representacion y del documento acreditativo
de la representacion que ostenta.

b) Documentacidn acreditativa de la propiedad o del titulo que habilite para
la posesién de inmueble

o inmuebles donde se tengan que ubicar el local o locales de actividad.

c) Declaraciéon firmada por la persona fabricante mediante la cual designa
al/a la responsable técnico/a.

d) Declaracion firmada por el/la responsable técnico/a de aceptacion de
este cargo y de las obligaciones que se regulan en el articulo 9.

e) En el caso de que el/la responsable técnico/a sea médico o médica,
declaracién en que se haga constar que no ejerce la profesion.

f) Fotocopia compulsada de la titulacion académica que habilite para llevar a
cabo las funciones de responsable técnico, de acuerdo con lo que prevé el
articulo 7.1 de este Decreto. En el supuesto establecido al articulo 7.2, el
periodo de al menos tres afios de experiencia profesional a que se refiere la
disposicién adicional décima, apartado primero, del Real decreto 414/1996,
de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, introducida
por el Real decreto 272/1998, de 18 de diciembre, y la disposicion
transitoria segunda del Real decreto 2727/1998, se tendra que acreditar
mediante certificacion de alta en el impuesto de actividades econdmicas o
de boletines de cotizacion a la Seguridad Social o certificacién de estas
cotizaciones acompafadas del contrato o contratos de trabajo que acrediten
las funciones desarrolladas y de cualquier otra justificacion documental que
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lo avale.

g) Relacién del tipo de productos que se fabricaran la cual tiene que
diferenciar los productos que se fabricaran en las instalaciones propias de
aquellas otras cuya fabricacién se subcontrata a terceros.

h) Planos detallados de la instalacion y plano de situacion.

i) Permisos municipales de las instalaciones.

j) Memoria descriptiva de la instalacion y de las actividades realizadas.
j.1 Operaciones realizadas en cada zona.

j.2 Condiciones ambientales en las diferentes zonas de fabricacién,
envasado y validacién, en su caso.

j.3 Equipamiento para la fabricacién y control de los productos sanitarios
ortoprotéticos (relacion detallada de maquinaria y aparatos, como también
su ubicacién).

k) Documentacidon relativa a la organizacion de la empresa y a los
procedimientos normalizados de trabajo que incluira, como minimo:

k.1 Organigrama.
k.2 Descripcién de las funciones del personal.

k.3 Copia de los procedimientos normalizados de trabajo relacionados en las
letras a) a h) del articulo 12 de este Decreto.

k.4 Relacion de los procedimientos normalizados de trabajo para la toma de
medidas, fabricacion y adaptacion de los productos que se fabrican a la
instalacién (letra i) del articulo 12 de este Decreto).

k.5 Tres procedimientos de trabajos entre los productos que se fabrican.

I) Declaracién firmada conjuntamente por la persona fabricante y por el/la
responsable técnico/a conforme la documentacion clinica utilizada y el
sistema de archivo se ajusta a la Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre
los derechos de informacion concerniente a la salud y la autonomia del
paciente y la documentacion clinica y la normativa sobre la proteccién de
datos de caracter personal.

m) Documento acreditativo de haber hecho efectiva la tasa
correspondiente, de acuerdo con la normativa reguladora de las tasas y
precios publicos de la Generalidad de Catalufa.

14.4 En el caso de que la persona solicitante, de acuerdo con aquello que
prevé el articulo 4.1 de este Decreto, haya subcontratado determinadas
actividades, se tiene que aportar también la documentacién siguiente:

a) Relacion de actividades subcontratadas, con la indicacion de la empresa
subcontratada para cada actividad.

b) Si la persona subcontratada es una persona fisica, copia del DNI. Si es
una persona juridica, original o copia autenticada de la escritura de
constitucion, de los estatutos de la sociedad y del NIF de la sociedad, del
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DNI de la persona que actla en su representacion y del documento
acreditativo de la representacion que ostenta.

c) Documento o documentos contractuales en el que se especifiquen las
actividades concretas que se han subcontratado.

d) En el supuesto de que la empresa subcontratada, de acuerdo con lo que
prevé el articulo 4.3 no requiera de autorizacion administrativa, se tiene
que aportar la documentacion de las letras h), j), k.4) y k.5) del apartado
anterior en relacién con la empresa subcontratada y la relacion de
productos ortoprotéticos que se subcontratan.

14.5 El plazo para resolver y notificar la resolucion de la Direccion General
de Recursos Sanitarios de otorgamiento o denegacion de la autorizacion de
funcionamiento es de seis meses, en contar desde la fecha en que la
solicitud haya tenido entrada en el Registro del Departamento de Salud. Las
personas interesadas podran entender estimadas por silencio administrativo
las solicitudes que no hayan sido resueltas y notificadas en el plazo
establecido.

Articulo 15 Vigencia de la autorizacion

15.1 Las autorizaciones de funcionamiento de las personas fabricantes de
productos sanitarios ortoprotéticos a medida tienen un periodo de vigencia
de cinco afos renovable por periodos de tiempo iguales, sin perjuicio de la
posibilidad de resolucion en cualguier momento, de conformidad con lo que
dispone el articulo 18 de este Decreto.

15.2 La renovacion de la autorizacion hay que solicitar, si se tercia, dentro
de los seis meses anteriores a la finalizacion de su vigencia.

Articulo 16 Modificacion de la autorizacion

16.1 El cambio de empresa subcontratada o de las actividades que se han
subcontratado con empresas que no dispongan de la autorizacidn
administrativa de funcionamiento, regulada en este Decreto, el traslado o
ampliacién de los locales de actividad, la ampliacion de nuevas lineas de
fabricacion y los cambios estructurales en las instalaciones que
presupongan ampliaciéon, redistribucion o reestructuracién de las
instalaciones requieren de autorizacidn previa por parte del/de la director/a
general de Recursos Sanitarios antes de hacerse efectivas.

16.2 Para solicitar la autorizacion prevista en este articulo se tiene que
dirigir la correspondiente solicitud a la Direccion General de Recursos
Sanitarios acompafada de la documentacion siguiente, en funcién del
motivo que justifique la solicitud:

a) Cambio de empresa subcontratada y/o de las actividades que se han
subcontratado con empresas que no dispongan de autorizacion
administrativa de funcionamiento: documentos indicados al articulo 14.4 y
la relacion de productos que se subcontratan.
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b) Traslado de los locales de actividad: documentos b), h), i), j) y m) del
articulo 14.3.

c) Ampliacién, reestructuracion o redistribucién de las instalaciones:
documentos h), i) y j) del articulo 14.3.

d) Ampliacién de nuevas lineas de fabricacién: documentos g), j.3), k.4) y
m) del articulo 14.3 y los procedimientos de trabajo de los nuevos
productos que se fabricaran. En el caso de que se subcontrate la
fabricacion, es preciso aportar también los documentos indicados al articulo
14.4.

16.3 El plazo para resolver y notificar la resolucion de la Direccion General
de Recursos Sanitarios de otorgamiento o denegacion de la modificacion de
la autorizacion es de tres meses, a contar desde la fecha en que la solicitud
haya tenido entrada en el Registro del Departamento de Salud. Se
entenderan estimadas por silencio administrativo las solicitudes que no
hayan sido resueltas y notificadas en el plazo establecido.

Articulo 17 Obligaciéon de comunicacién

Los cambios de titularidad y de denominacién que no comporten ninguna de
las modificaciones que se regulan al articulo 16, el cambio de técnico
responsable, el cambio de empresa subcontratada y/o de las actividades
que se han subcontratado con empresas que dispongan de la autorizacion
administrativa de funcionamiento prevista en este Decreto, el cese de la
actividad y cualquiera otra modificacion estructural o funcional no incluida
en el articulo 16 se debe comunicar por escrito a la Direccién General de
Recursos Sanitarios para su examen, valoracion y registro. En funcién del
tipo de cambio de que se trate esta comunicacién ira acompafada de la
documentacién siguiente:

a) Comunicacion del cambio de técnico responsable: documentos c), d), e),
f) y m) del articulo 14.3.

b) Comunicacién de cambio de empresa subcontratada y/o de las
actividades que se han subcontratado con empresas que dispongan de la
autorizaciéon administrativa de funcionamiento prevista en este Decreto: los
documentos a), b) y c) del articulo 14.4 y la relacion de productos que se
subcontratan.

¢) Comunicacién del cambio de denominacién de la empresa: documento a)
del articulo 14.3.

d) Comunicacién de cambio de titularidad de la empresa: documento a), b)
y m) del articulo 14.3.

e) Comunicacién de cambio en la denominacion de la calle por decisiéon del
ayuntamiento: documento expedido por el ayuntamiento que lo acredite.

Articulo 18 Resolucion

Los fabricantes de productos sanitarios ortoprotéticos a medida tienen que
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mantener las condiciones exigidas para su autorizacion y estan sometidas a
la inspeccién y control de la autoridad sanitaria competente. El director o
directora de Recursos Sanitarios puede resolver y dejar sin efecto la
autorizacién cuando el acta que se emita por via de inspeccion ponga de
manifiesto el incumplimiento de los requisitos de autorizaciéon, con la
tramitacion previa del expediente correspondiente.

Articulo 19 Régimen sancionador

19.1 Las infracciones a las disposiciones de este Decreto son sancionables
de conformidad con aquello establecido en el capitulo VI del titulo I,
articulos 32 a 36, de la Ley 14/1986, de 25 de abril, general de sanidad.

19.2 Son drganos competentes para la imposicién de las sanciones, los
siguientes:

a) El/la director/a general de Recursos Sanitarios, en caso de multa hasta
30.000 euros.

b) La persona titular del Departamento de Salud, en caso de multa hasta
250.000 euros.

c) El Gobierno de la Generalidad, en caso de multa superior a 250.000
euros.

Articulo 20 Medidas cautelares

De conformidad con lo establecido por el articulo 37 de la Ley 14/1986, de
25 de abril, general de sanidad, las autoridades sanitarias podran adoptar la
medida de clausura de las instalaciones que no cuenten con las
autorizaciones preceptivas previas, o de suspensiéon de su funcionamiento
hasta que no se enmiende el defecto o se cumplan los requisitos exigidos
por razones de sanidad, higiene o seguridad. Esta medida no tendra
caracter de sancion.

Disposicion adicional unica

Pese a lo establecido en el articulo 10.1, apartado a), las consultas
podoldgicas podran situarse a plantas de pisos, no accesibles directamente
desde la via publica, siempre y cuando garanticen la accesibilidad y que los
productos sanitarios ortoprotéticos a medida que fabriquen sean prétesis u
ortesis de pie.

Disposiciones transitorias

Primera

Los fabricantes de productos sanitarios ortoprotéticos a medida que
dispongan de la licencia de funcionamiento otorgada por el Ministerio de
Sanidad y Consumo al amparo del Real decreto 414/1996, de 1 de marzo,
modificado por el Real decreto 2727/1998, de 18 de diciembre, por el que
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se regulan los productos sanitarios, y el Real decreto 437/2002, de 10 de
mayo, por el que se establecen los criterios para la concesién de licencias
de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida,
tienen que renovar la autorizacion ante el Departamento de Salud, antes de
que finalice el plazo de vigencia.

Segunda

Las ortopedias de fabricacion y comercializacion de productos sanitarios a
medida que a la entrada en vigor de este Decreto ya estuviesen abiertas y
en funcionamiento dispondran de un plazo de seis meses para adaptarse a
las previsiones y los requisitos establecidos en este Decreto, salvo las
determinaciones sobre la accesibilidad de los espacios, incluida la camara
higiénica adaptada, que prevé el articulo 10.2 de este Decreto, que sélo
seran exigibles en los supuestos y en los términos que prevé la Ley
20/1991, de 25 de noviembre, de promocidon de la accesibilidad y de
supresion de barreras arquitecténicas y las normas que la desarrollan.
Disposicion final Unica Se faculta a la persona titular del Departamento de
Salud para tomar las medidas necesarias para la ejecucién del presente
Decreto, asi como para modificar, mediante orden, el anexo de esta norma.

Barcelona, 13 de diciembre de 2005 Pasqual Maragall i Mira
Presidente de la Generalidad de Catalufa
Marina Geli i Fabrega Consejera de Salud

Anexo 1

El equipamiento o utillaje de que, en funcidn del tipo de producto sanitario
ortoprotético a medida que se fabrique en la instalacién, hay que disponer
en el Gabinete de toma de medidas y pruebas es el que se relaciona a
continuacion: Litera Espejo de cuerpo entero

Paralelas Herramientas de mano necesarias para llevar a cabo la toma de
medidas de los productos ortoprotéticos

Megatoscopio Podoscopio Serra eléctrica de yesos, tijeras o cizalla para
cortar yeso

Anexo 2

Equipamiento y utillaje de que, en funcidn del tipo de producto sanitario
ortoprotético a medida que se fabrique en la instalacidon, hay que disponer
en la zona de fabricacion es el que es relaciona a continuacion:

Banco de trabajo

Fresadora de eje libre con motor

Colector de fresadora con extractor de polvo y residuos
Pulidora
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Sierra de calar

Horno para calentar plastico

Equipo de moldeo

Pistola de aire caliente

Soldadura Maquina de coser
Alineador de articulaciones en ortesis
Alineador duplicador de ortesis
Bascula

Equipo de succion laminado de resinas
Aparato doblador de estribos

Sala para el rectificado de escayolas con herramientas necesarias
Taladro de pie

Taladro manual

Gonidometro

Compas de diametro

Cuchilla de cortar tubos

Corta rebabas

Juego de grifas

Aparato doblador de platinas

Juego de fresas: pifas, cuchillas, pulidoras de cinta
Juego de brocas

Juego de llaves inglesas

Juego de llaves fijas

Juego de llaves hexagonales

Juego de destornilladores Martillos Juego de tenazas Juego de alicates

Contrapunzones Juego de limas
Juego de cuchillas

Sierra de metales

Enformador

Pistola de remaches

Enclusa

Dosificador de cola

Plantilla graduar estribos
Tornillo de mordaza

Juego de limas para yesos
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Escuadras

Tijeras de yeso

Mostrador con lavamanos para la manipulacién de yeso
Tubos para ldamina




