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Orden de 10 octubre 2000

DEPARTAMENTO SANIDAD
BO. Pais Vasco 16 enero 2001, num. 11, [pég. 733]; rect. BO. Pais Vasco 14
febrero 2001, nim. 32 [pag. 2686] (castellano);

ORTOPEDIA. Establece las condiciones generales de los convenios de colaboracion para la
dispensacion de la prestacion ortoprotésica

El Decreto 9/1997, de 22 de enero (LPV 1997\73), por & que se regulala prestacién ortoprotésicarelativa
aproétesis externas, sillas de ruedas, ortesis y prétesis especiales, modificado por € Decreto 62/2000, de 4
de abril (LPV 2000\184), dispone en su articulo 4 que la dispensacién de los productos sanitarios
comprendidos en la prestacion ortoprotésica financiable por e Departamento de Sanidad, asi como la
fabricacion a medida de aguellos que lo requieran, se llevara a cabo Unica y exclusivamente en los
centros, servicios o establecimientos sanitarios que cuenten con las oportunas autorizaciones
administrativas de acuerdo con lo dispuesto en su normativa especificay suscriban con el Departamento
de Sanidad el oportuno convenio de colaboracion.

Asimismo establece que las condiciones generales de los convenios de colaboracion para la dispensacion
de la prestacion ortoprotésica serdn aprobadas por Orden del Consgiero de Sanidad y que dichas
condiciones generales podrén establecer diversas categorias de establecimientos dispensadores, con
distintos requisitos en cuanto a personal, locales e instalaciones, en funcion de los productos del Catdlogo
General de Material Ortoprotésico que se les autorice a dispensar.

Esta Orden, en cumplimiento de dicho precepto, se dirige a establecer las condiciones generales de los
convenios de colaboracion para la dispensacion de la prestacion ortoprotésica, cuya suscripcion convierte
alos centros, servicios o establecimientos sanitarios en establ ecimientos dispensadores de esta prestacion.

En su virtud, dispongo:

Articulo 1.

La presente Orden tiene por objeto establecer las condiciones generales de |os convenios de colaboracién
para la dispensacién de la prestacion ortoprotésica a que se refiere el Decreto 9/1997, de 22 de enero, por
e gue se regula la prestacion ortoprotésica relativa a prétesis externas, sillas de ruedas, ortesisy protesis
especiales.

Articulo 2.

1.-Los convenios de colaboracién para la dispensacién de la prestacion ortoprotésica regulan las
relaciones entre el Departamento de Sanidad y lostitulares de |os establ ecimientos dispensadores de dicha
prestacién. Tienen naturaleza administrativa y estan sometidos a orden jurisdicciona
contencioso-administrativo, a igua que los actos que dicte la Administracion sobre su invalidez,
interpretacion, suspension, imposicion de penalizaciones, determinacion de dafios y perjuicios o
extincion.

2.-Los convenios se rigen directamente por o establecido en esta Orden y en el Decreto 9/1997, de 22 de
enero, por el gque se regula la prestacion ortoprotésica relativa a protesis externas, sillas de ruedas, ortesis
y prétesis especiales. Supletoriamente se rigen por el Real Decreto Legidativo 2/2000, de 16 de junio
(RCL 2000\1380 y 2126), por € que se aprueba e texto refundido de la Ley de Contratos de las
Administraciones Publicas y por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre (RCL 1992\2512, 2775 y RCL
1993, 246), de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo



Comun.

Articulo 3.

Los titulares de los establecimientos interesados en suscribir un convenio de colaboracion para la
dispensacion de la prestacién ortoprotésica habran de acreditar documentalmente que relinen las
siguientes condiciones:

a) Contar con las autorizaciones administrativas precisas para la apertura a publico, el funcionamiento y
la realizacién de las actividades de los establecimientos, de acuerdo con lo dispuesto en su normativa
especifica.

b) No incurrir en alguna de las causas de incompatibilidad previstas en el apartado €) del articulo 20RCL
200011380 del Real Decreto Legislativo 2/2000, de 16 de junio, por €l que se aprueba el texto refundido
de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas y en el articulo 93RCL 1986\1316 de la Ley
14/1986, de 25 de abril (RCL 1986\1316), General de Sanidad.

¢) Estar al corriente en e cumplimiento de las obligaciones tributarias y de Seguridad Social impuestas
por la normativa vigente.

d) Contar con un seguro de responsabilidad civil que cubra la dispensacion y, en su caso, la fabricacién,
de los productos sanitarios comprendidos en la prestacion ortoprotésica.

€) No haber dado lugar, por causa de la que hubiesen sido declarados culpables, ala resolucion firme de
un convenio de colaboracién para la dispensacion de la prestacion ortoprotésica o a la resolucién firme de
la adhesion al «Acuerdo de colaboracion para la dispensacion de la prestacion ortoprotésica» publicado
mediante Resolucion nim. 23/1994 (LPV 1994\37) del Director General de Osakidetza-Servicio Vasco
de Salud, durante los cinco afios precedentes, sea en relacion con €l mismo 0 con otro establecimiento
dispensador.

f) En caso de tratarse de personas juridicas, que todos sus administradores, representantes, socios 0
participes cumplan el requisito previsto en el apartado anterior.

g) Contar con la resolucion favorable a la solicitud de suscripcion del convenio de colaboracion para la
dispensacion de la prestacion ortoprotésica, de conformidad con lo establecido en los apartados 3, 4y 5
del articulo 4LPV 1997\73 del Decreto 9/1997, de 22 de enero, por € que se regula la prestacion
ortoprotésicarelativa a prétesis externas, sillas de ruedas, ortesis y prétesis especiales.

h) Cumplir los requisitos que para los establecimientos dispensadores de su categoria se determinan en
esta Orden.

Articulo 4.

1.-Los establecimientos dispensadores de la prestacién ortoprotésica se clasificaran en alguna de las tres
categorias relacionadas en € anexo ILPV 2001\24 a esta Orden.

2.-Tras la firma del convenio de colaboracion para la dispensacion de la prestacion ortoprotésica, e
Departamento de Sanidad les facilitara un distintivo que acredite su condicion de establecimientos
dispensadores y la categoria ala que pertenecen, que deberan colocar en un lugar visible paralos usuarios
desde la via publica. Dicho distintivo habra de ser retirado inmediatamente cuando se extinga o se
suspenda temporalmente e convenio.

Articulo 5.

1-Los establecimientos dispensadores estdn obligados a llevar un registro de presupuestos y
dispensaciones, en €l que se anotardn, como minimo, los siguientes datos: nimero de registro
consecutivo, tipo de operacion (presupuesto o dispensacion), fecha de la misma, datos del usuario, datos
del médico prescriptor, producto prescrito, nimero del presupuesto o de la factura pro-forma, producto
presupuestado o dispensado con mencion de los datos técnicos de identificacion del mismo, nimero,
importe y fecha de entrega de la factura. Dicho registro permanecera a disposicion del Departamento de
Sanidad por un plazo de cinco afos.



2.-Los datos técnicos de identificacion del producto mencionado en €l apartado anterior seran:
a) Nombre comercial y modelo en el caso de |os presupuestos de productos en serie.
b) Nombre comercial, modelo, serie y nimero de |lote en las dispensaciones de productos en serie.

¢) Clara descripcion de los componentes en los presupuestos y en las dispensaciones de productos a
medida.

Articulo 6.

1.-En la elaboracion de presupuestos y facturas correspondientes a la prestacion ortoprotésica financiable
por e Departamento de Sanidad, los establecimientos dispensadores haran constar siempre la
denominacién y el nimero de cédigo identificativo de los productos tal y como figuren en el Catdlogo
Genera de Material Ortoprotésico, asi como |os datos técnicos de identificacion de los mismos a que se
refiere e articulo 5.2LPV 2001\24.

Por el contrario, se abstendrédn de utilizar el nimero de codigo identificativo que figuran en dicho
Catdlogo cuando realicen dispensaciones no amparadas en un documento de prescripcién normalizado
parala prestacion financiable por el Departamento de Sanidad.

2.-Los presupuestos o facturas pro-forma que se elaboren en los casos de abono directo y de productos de
especial control, deberan contener, ademas, las siguientes menciones: denominacion, NIF y direccion del
establecimiento dispensador, nimero y fecha del presupuesto o factura pro-forma, datos del usuario, datos
del médico prescriptor, fecha de la prescripcién y precio de los productos.

Articulo 7.

Los convenios de colaboracién para la dispensacion de la prestacion ortoprotésica tendrédn una duracién
de cinco afios. No obstante, las partes, de comun acuerdo, podran acordar su prérroga por idénticos
periodos.

Articulo 8.

1.-Los convenios se extinguirdn anticipadamente bien a solicitud del titular del establecimiento
dispensador o bien por resolucion.

2.-Son causas de resolucion de los convenios:

a) La muerte o incapacidad sobrevenida o la extincién de la personalidad juridica del titular del
establecimiento dispensador.

b) El cambio del titular del establecimiento.

c) La pérdida sobrevenida de cualquiera de las autorizaciones administrativas que, de acuerdo con lo
dispuesto en su normativa especifica, sean precisas para la apertura a publico, €l funcionamiento o la
realizacion de las actividades propias del establecimiento dispensador.

d) El cambio del responsable asistencial del establecimiento dispensador sin haber readizado las
comunicaciones previstas en los articulos 12LPV 1998\269 de la Orden de 17 de marzo de 1998 (LPV
1998\269 y 348), 16RCL 1996\1403 del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo (RCL 1996\1403), por €l
gue se regulan los productos sanitarios y 10LPV 2001\24 de esta Orden.

€) Larealizacion de modificaciones sustanciales en € establecimiento dispensador sin haber obtenido la
autorizacion a que se refiere el articulo 8LPV 1998\269 de la Orden de 17 de marzo de 1998 y sin haber
realizado la comunicacion prevista en el articulo 10 de esta Orden.

f) El incumplimiento de los requisitos técnicos y condiciones minimas establecidos en el Capitulo [ILPV
1998\269 de la Orden de 17 de marzo de 1998, del Consgiero de Sanidad, por la que se regulan las
autorizaciones de creacion, de redizacion de modificaciones y de funcionamiento de los Gabinetes
Ortopédicos u Ortopedias, asi como e incumplimiento de los requisitos relativos a locales y



equipamiento de los establecimientos dispensadores previstos en el anexo ILPV 2001\24 a la presente
Orden.

g) La realizacion en el establecimiento dispensador de actividades, sanitarias o no, distintas de las
amparadas por |as autorizaciones administrativo-sanitarias precisas para su funcionamiento.

h) Facturar, como si fueran propios del establecimiento dispensador, productos realmente dispensados por
establecimientos que no tengan suscrito un convenio de colaboracion para la dispensacion de la
prestacion ortoprotésica.

i) Laexistenciade cualquier tipo de relacion o acuerdo entre el establecimiento dispensador y 1os médicos
prescriptores cuyo resultado sea que un nimero desproporcionado de pacientes de éstos acudan a
primero parala dispensacién de los productos prescritos.

j) Efectuar dispensaciones en |os centros sanitarios dependientes de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud,
salvo a pacientes hospitalizados.

k) Que € establecimiento dispensador lleve a cabo en los centros sanitarios dependientes de
Osakidetza-Servicio Vasco de Saud cualquier practica tendente a captar clientes o a impedir la libre
eleccion del establecimiento por parte de los usuarios.

I) La negativa por parte del establecimiento a dispensar los productos debidamente prescritos cuya
dispensacion es obligatoria para |os establecimientos dispensadores de su categoria, la negativa a realizar
las rectificaciones de los productos dispensados que sean consecuencia de la comprobacion de |os mismos
por € médico prescriptor, la negativa a redizar las rectificaciones o reparaciones de los productos
dispensados que procedan durante el periodo de garantia. Se exceptlan las rectificaciones y reparaciones
gue tengan su origen en la manipulacién o trato incorrecto de los productos por parte del usuario.

m) El trato incorrecto alos usuarios en € establecimiento dispensador.
n) Laemision por parte del establecimiento dispensador de facturas o presupuestos con fechas falsas.

0) No disponer el establecimiento dispensador del registro de presupuestosy dispensaciones actualizado y
debidamente cumplimentado con todos | os datos.

p) La segunda suspensién temporal de lavigenciadel convenio de colaboracion parala dispensacion de la
prestacion ortoprotésica o la imposicion de la tercera penalizacion por incumplimiento del mismo, de
acuerdo con lo previsto en € articulo 13LPV 2001\24 de esta Orden.

Articulo 9.

Tanto la extincion de los convenios a solicitud del titular del establecimiento dispensador como la
resolucion de los mismos se acordardn por € Director de Financiacion y Contratacién Sanitaria. La
resolucion de los convenios de colaboracion para la dispensacion de la prestacion ortoprotésica requerira
la previa instruccién del oportuno procedimiento, en e que se dara audiencia a titular del
establecimiento.

Articulo 10.

Habran de comunicarse a la Direccién de Financiacion y Contratacion Sanitaria la muerte, pérdida de la
capacidad, la extincién de la personaidad juridica y € cambio del titular, asi como € cambio del
responsable asistencial y las solicitudes de autorizacion de modificaciones sustanciales en €
establecimiento dispensador.

Articulo 11.

En los casos en que se produzca un cambio de titularidad del establecimiento dispensador, € nuevo titular
podr solicitar la suscripcion de un convenio de colaboraciéon para la dispensacion de la prestacion
ortoprotésica siempre que haya realizado las comunicaciones previstas en los articulos 12L PV 1998\269
de la Orden de 17 de marzo de 1998, 16RCL 1996\1403) del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por
el que se regulan los productos sanitarios y 10LPV 2001\24 de esta Orden y que, en su caso, se hayan



liquidado los dafios y perjuicios causados por € anterior titular tanto a la Administracion General de la
Comunidad Auténomadel Pais Vasco como alos usuarios a consecuencia de la prestacion ortoprotésica.

Articulo 12.

Se consideran incumplimientos del convenio de colaboracion para la dispensacion de la prestacion
ortoprotésica que no dan lugar a su resolucion:

a) La dispensacion de productos sanitarios que, debiendo llevar el marcado CE, de conformidad con lo
previsto en € Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por € que se regulan los productos sanitarios,
carezcan de €.

b) La fabricacion a medida de productos sanitarios no contemplados en la licencia previa de
funcionamiento como fabricante.

¢) Ladispensacion de productos sanitarios cuya dispensacion no corresponda a | os establecimientos de su
categoria.

d) La dispensacion de productos distintos de los prescritos, incluso aungue tengan la misma finalidad o
indicacion de uso.

€) Ladispensacion, lafacturacion o e cobro de productos de especia control (EC) antes de que el usuario
obtenga €l visado correspondiente, asi como la dispensacion o la facturacion previa a la autorizacion de
abono directo de la prestacion ortoprotésica, salvo que quede acreditado que se trata de pacientes
hospitalizados.

f) No entregar a usuario lafactura correspondiente a los productos dispensados, IV A incluido, excepto en
los casos en que se haya autorizado €l abono directo de |la prestacion ortoprotésica.

0) Entregar a usuario una factura que no relina todos los requisitos legalmente exigibles o los previstos
en el articulo 6.1 de esta Orden.

h) Entregar a usuario dos facturas por la dispensacion de un solo producto, de formatal que la suma de
los importes de ambas sea en realidad €l precio satisfecho por aquél.

i) Entregar a usuario un presupuesto o factura pro-forma que no retina los requisitos establecidos en el
articulo 6 de esta Orden.

j) El cobro de un precio superior al previsto por la dispensacion de un producto especificado en €
Catdlogo General de Material Ortoprotésico, savo que e usuario haya optado voluntariamente por
adquirir otro modelo del mismo, de acuerdo con lo previsto en € articulo 6.3LPV 1997\73 del Decreto
9/1997.

k) No entregar a usuario el certificado de garantiay composicion del producto sanitario dispensado o la
hoja informativa con las recomendaciones precisas para su mejor conservacion en condiciones de
utilizacion normalesy las advertencias para evitar su mal uso.

I) El cobro al usuario de las rectificaciones de los productos dispensados que sean consecuencia de la
comprobacion de los mismos por el médico prescriptor, asi como de las rectificaciones o reparaciones que
procedan durante el periodo de garantia. Se exceptlan las rectificaciones y reparaciones que tengan su
origen en lamanipulacion o trato incorrecto de los productos por parte del usuario.

m) En € caso de que e usuario opte voluntariamente por adquirir otro modelo del producto sanitario
prescrito cuyo precio sea superior a sefialado en € Catdlogo General de Material Ortoprotésico, no
informarle de que la diferencia de precios no es financiable por el Departamento de Sanidad.

Articulo 13.
1.-Los incumplimientos previstos en los apartados a) a la €) del articulo anterior daran lugar a la

suspension de 3 a 12 meses del convenio de colaboracién para la dispensacion ortoprotésica suscrito con
d titular del establecimiento en gue se hayan cometido, asi como a la obligacion de indemnizar tanto al



Departamento de Sanidad como al usuario de los dafios y perjuicios que se les hayan causado.

2.-Los incumplimientos previstos en los apartados f) a m) del articulo anterior dardn lugar a la
imposicion de una penalizacién de 50.000 a 200.000 pesetas (300,51 a 1.202,02 Euros), al titular del
establecimiento dispensador en que se hayan cometido, asi como a la obligacién de indemnizar tanto al
Departamento de Sanidad como al usuario de los dafios y perjuicios que se les hayan causado.

3.-La penalizacion prevista en el apartado anterior tiene la consideracion de garantia del cumplimiento
por parte de los establ ecimientos dispensadores de una obligacion de natural eza publica.

4.-Tanto la suspension del convenio de colaboracion como la imposicion de penalizaciones se acordaran
por € Director de Financiacion y Contratacion Sanitaria, previa la instruccion del oportuno
procedimiento, en el que se dard audienciaal titular del establecimiento.

Articulo 14.

Los convenios de colaboracién se gjustaran al modelo establecido en e anexo IIILPV 2001\24 de esta
Orden.

DISPOSICION FINAL.

La presente Orden entrara en vigor € dia siguiente a de su publicacion en € «Boletin Oficial del Pais
Vasco».

ANEXO |

Clasificacion de los establecimientos dispensador es

CATEGORIA I.

1.-Los establecimientos de la categoria | dispensaran la totalidad de los productos recogidos en el
Catdlogo General de Material Ortoprotésico que no requieran fabricacién a medida, esto es, productos
sanitarios fabricados en serie, precisen o0 no adaptacion individualizada a usuario, excepto las protesis
auditivas.

2.-Asimismo fabricardn a medida y dispensaran exclusivamente aquellos productos que aparezcan
mencionados en la licencia previa de funcionamiento como fabricantes de productos sanitarios
mencionada en el apartado siguiente. En ninglin caso dispensarén productos a medida fabricados por
terceros.

3.-Los establecimientos de esta categoria dispondran de licencia previa de funcionamiento como
fabricantes de productos sanitarios otorgada por la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios
del Ministerio de Sanidad u organismo que la sustituya, autorizacion de creacion y funcionamiento como
gabinetes ortopédicos u ortopedias 0 como seccidn de ortopedia de oficina de farmacia otorgada por la
Direccion de Ordenacion Sanitaria del Departamento de Sanidad y habran realizado las comunicaciones
de actividad previstas en los articulos 14L PV 1996\1403 y 16L PV 1996\1403 del Real Decreto 414/1996.

4.-Loslocalesy e equipamiento se gjustaran a lo establecido en € articulo 5LPV 1998\269 de la Orden
de 17 de marzo de 1998, del Consgjero de Sanidad, por la que se regulan las autorizaciones de creacion,
de redizacién de modificaciones y de funcionamiento de los Gabinetes Ortopédicos u Ortopedias,
contando, como minimo, con las siguientes areas funcional es, debidamente diferenciadas entre si:

a) Area dedicada alaatencion a publico, con una superficie de, a menos 15 metros cuadrados.

b) Area de toma de medidas, pruebas y retoques, con una superficie de, al menos, 3 metros cuadrados,
provista de camilla o sillon y espejo de cuerpo entero, asi como de materiales y (tiles para retoques
(cintas adhesivas, tijeras, cola, cintas métricas, patrones para mediciones especiales, cremas, polvos de
talco, o similares, etc.)



c) Areade aseos, con una superficie de, a menos, 2 metros cuadrados.
d) Area de aimacén.

€) Area de evaluacion y revision, provista de camilla, espejo de cuerpo entero, barras paralelas regulables
en altura, podoscopio, negatoscopio, banco o sistema para toma de moldes, asi como de cintas métricas,
medidor de béascula pélvica, tijeras, bascula, goniometro, tallimetro, regla-caibre, aineadores de
articulaciones, calibrador, juego de fresas y grifas, aparatos dobladores de estribos y pletinas, cizallas,
pinzas, espétulas, sierras, maguina de coser, pistola o fuente de calor, cremas y tejidos aislantes, cola,
calcetas, papel, 14piz dermografico y los materiales y utillgje precisos para realizar las adaptaciones y
montgje de piezas.

f) Sala de yesos provista de fregadero con mostrador y elementos necesarios para desarrollar esta funcion,
tales como estructura metalica para toma de moldes de tronco en correccion (Marco o similares), banco
para toma de moldes de pies, tijera de lister, cizalla de Stille, pinza de Wolf, conformador de moldes en
mufién alto, tazones de escayola, espétulas, tijeras de escayola o similares, etcétera.

La superficie destinada a &rea de evaluacion y revisién y ala sala de yesos sera de, a menos, 10 metros
cuadrados.

g) Areadetaller. El dreade taller puede estar dividida en subérea de adaptacion y subérea de fabricacion
amedida. La primera siempre formara parte del local del establecimiento. La segunda podra formar parte
del mismo o estar situada en otro local distinto. Su equipamiento debe ser el adecuado para la fabricacion
a medida de productos ortopédicos y estara constituido por los elementos relacionados en el anexo Il u
otros destinados a la misma finalidad.

Cuando varios establecimientos de esta categoria pertenezcan a mismo titular, podran disponer de un
unico taller de fabricacion a medida, de uso conjunto paratodos ellos.

5.-Los establecimientos de la categoria | cumpliran los requisitos de persona establecidos en €l articulo
4L PV 1998\269 de la Orden de 17 de marzo de 1998.

CATEGORIA 1.

1.-Los establecimientos de la categoria Il dispensardn la totalidad de los productos recogidos en el
Catdlogo General de Material Ortoprotésico que no requieran fabricacion a medida, esto es, productos
sanitarios fabricados en serie, precisen o no adaptacion individualizada a usuario, excepto las protesis
auditivas. En ninguin caso fabricaran productos a medida ni dispensaran los fabricados por terceros.

2.-L os establecimientos de esta categoria dispondran de autorizacion de creacién y funcionamiento como
gabinetes ortopédicos u ortopedias 0 como seccidn de ortopedia de oficina de farmacia otorgada por 1a
Direccién de Ordenacion Sanitaria del Departamento de Sanidad y habran realizado la comunicacion de
actividad previstaen el articulo 16RCL 1996\1403 del Real Decreto 414/1996.

3.-Los locales y e equipamiento se gjustaran a lo establecido en e articulo 5LPV 1998\269 de la Orden
de 17 de marzo de 1998, del Consgjero de Sanidad, por la que se regulan las autorizaciones de creacion,
de redlizacién de modificaciones y de funcionamiento de los Gabinetes Ortopédicos u Ortopedias,
contando, como minimo, con las siguientes areas funcional es, debidamente diferenciadas entre si:

a) Areadedicada alaatencion al pablico, con una superficie de, al menos, 10 metros cuadrados.

b) Area de toma de medidas, pruebas y retoques, con una superficie de, al menos, 3 metros cuadrados,
provista de camilla o sillon, espejo de cuerpo entero y podoscopio o instrumentacion de similar finalidad,
asi como de materialesy (tiles para retoques (cintas adhesivas, tijeras, cola, cintas métricas, patrones para
medi ciones especiales, hebillas, remaches, cremas, polvos de talco, etc.).

¢) Areade aseos, con una superficie de, a menos, 2 metros cuadrados.
d) Areade almacén.

4.-Los establecimientos de la categoria Il cumpliran los requisitos de personal establecidos en el articulo
4L PV 1998\269 de la Orden de 17 de marzo de 1998, salvo el de titulacion del responsable de la actividad
asistencial de aguellos autorizados conforme ala disposicion transitoria terceral PV 1998\269 de la Orden



de 17 de marzo de 1998 que hubieran estado adheridos a «Acuerdo de colaboracion para la dispensacion
de especialidades ortoprotésicas».

CATEGORIA 111

Los establecimientos de la categoria |1l son establecimientos que dispensan y, en su caso, fabrican a
medida, ciertos tipos concretos y especificos de productos relacionados en el Catdlogo General de
Material Ortoprotésico. Se clasifican en:

A) Zapaterias Ortopédicas.

1.-Son establecimientos que dispensan y fabrican a medida, cuando proceda, el calzado ortopédico
recogido en € Catdlogo General de Material Ortoprotésico.

2.-Dispondran de licencia previa de funcionamiento como fabricantes de productos sanitarios otorgada
por la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad u organismo que
la sustituya, autorizacion de creacion y funcionamiento otorgada por la Direccidn de Ordenacion Sanitaria
del Departamento de Sanidad y habran realizado las comunicaciones de actividad previstas en los
articulos 14RCL 199611403 y 16RCL 1996\1403 del Real Decreto 414/1996.

3.-Los locales de las zapaterias ortopédicas estaran totalmente exentos de barreras arquitecténicas y
contaran, como minimo, con las siguientes areas funcional es, debidamente diferenciadas entre si:

a) Areadedicada alaatencion a publico, con una superficie de, al menos, 10 metros cuadrados.

b) Area de toma de medidas, moldes, hormas, pruebas y retoques con una superficie de, al menos, 10
metros cuadrados, provista de camilla o sillon, espegjo de cuerpo entero y podoscopio o instrumento de
similar finalidad, asi como de materialesy (tiles para retoques.

C) Area de aseos, con una superficie de, al menos, 2 metros cuadrados.
d) Areadetaller.

4.-L as zapaterias ortopédicas contardn con un responsable de la actividad asistencial con titulo de Técnico
Ortopédico o Técnico Superior en Ortoprotésica, asi como con personal técnico y auxiliar suficiente.

B) Corseterias Ortopédicas.

1.-Son establecimientos que dispensan y fabrican a medida, cuando proceda, las ortesis elégticas,
semirrigidas y rigidas de tronco y las prétesis mamarias recogidas en e Catdlogo General de Material
Ortoprotésico.

2.-Dispondran de licencia previa de funcionamiento como fabricantes de productos sanitarios otorgada
por la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad u organismo que
la sustituya, autorizacion de creacion y funcionamiento otorgada por la Direccion de Ordenacion Sanitaria
del Departamento de Sanidad y habran realizado las comunicaciones de actividad previstas en los
articulos 14RCL 1996\1403 y 16RCL 1996\1403 del Real Decreto 414/1996.

3.-Los locales de las corseterias ortopédicas estaran totalmente exentos de barreras arquitectonicas y
contaran, como minimo, con las siguientes areas funcional es, debidamente diferenciadas entre si:

a) Areade atencién a publico con una superficie de, al menos, 10 metros cuadrados.

b) Area de toma de medidas, pruebas y retoques, con una superficie de, al menos, 10 metros cuadrados,
provista de camilla o sillon, espejo de cuerpo entero, asi como de materialesy tiles para retoques.

¢) Area de aseos, con una superficie de, al menos, 2 metros cuadrados.
d) Areadetaller.

4.-Las corseterias ortopédicas contardn con un responsable de la actividad asistencial con titulo de
Técnico Ortopédico o Técnico Superior en Ortoprotésica, asi como con persona técnico y auxiliar
suficiente.



C) Establecimientos dispensadores de protesis distintas de las de los miembros.

Dentro de este apartado se incluyen las protesis de restauracion de la cara, tales como las de nariz,
pabellones auriculares y globos oculares y las protesis palatinas. En cuanto a las protesis auditivas,
aungue la Orden Ministerial de 18 de enero de 1996 (RCL 1996\428) de desarrollo del Rea Decreto
63/1995, de 20 de enero (RCL 1995\439), para la regulacién de la prestacion ortoprotésica, no las
califique como tales, sino como protesis especiales, en realidad forman parte de esta categoria. Incluso,
probablemente formaran parte de ella los productos sanitarios que en € futuro vayan incorporandose a la
prestacién ortoprotésica.

Las protesis palatinas sdlo pueden ser prescritas y colocadas por un odont6logo y fabricadas por un
protésico dental, de acuerdo con lo establecido en la Ley 10/1986, de 17 de marzo (RCL 1986\862), por
la que se regulala profesién de Odontdlogo y las de otros profesional es rel acionados con la salud dental .

En cuanto a las prétesis de restauracion de la cara, la mayor parte de ellas debe fabricarse a medida, lo
gue no siempre esta a alcance de los establecimientos dispensadores de la categoria |. Existen, sin
embargo, profesionales especializados en estatarea, cuyo encuadre |6gico esla categorialll.

Habida cuenta de la diversidad de establecimientos que pueden formar parte de esta categoria, no es
posible determinar en su totalidad los requisitos relativos a persona y alos localesy equipamiento que
deben reunir todos ellos. Por lo tanto, dichos requisitos se estableceran para cada tipo concreto de
establecimiento en un documento anexo a convenio de colaboracion, respetando, en todo caso, los
minimos siguientes:

1.-L os establecimientos deberan contar con todas las autorizaciones administrativas que les sean exigibles
por la normativa vigente en e momento en gue soliciten suscribir €l convenio de colaboracién para la
dispensacion de la prestacion ortoprotésica, tales como autorizacion de creacion y funcionamiento de
centros, servicios y establecimientos sanitarios o licencia previa de funcionamiento como fabricantes de
productos sanitarios. |gualmente habran realizado, en su caso, las comunicaciones de actividad previstas
en los articulos 14RCL 1996\1403 y 16RCL 1996\1403 del Real Decreto 414/1996.

2.-Habran de contar con un responsable de la actividad asistencial que retina los requisitos exigibles por la
normativa vigente en cuanto a titulacion o capacitacion y colegiacion, cuya presencia serd permanente y
continuada durante €l horario de atencion a publico.

En & caso de las prétesis de restauracion de la cara, se tratard de un Técnico Ortopédico o Técnico
Superior en Ortoprotésica, en €l caso de |as prétesis de globos oculares de un Optico titulado y en € de
las prétesis auditivas de un Técnico Especiaista en Audioprétesis o un Farmacéutico diplomado en
Optica Oftdmica y Acustica Audiométrica por las Universidades de Barcelona o Santiago de
Compostela.

3.-Los locales de estos establecimientos deberan estar totalmente exentos de barreras arquitectonicas y
contaran, como minimo, con las siguientes areas funcional es, debidamente diferenciadas entre si:

a) Areade recepcion y espera con una superficie de, a menos, 10 metros cuadrados.

b) Area de consulta, toma de medidas, moldes, pruebas, retoques y revisiones, con una superficie de, a
menos, 10 metros cuadrados.

En el caso de las prétesis palatinas, esta area se correspondera con la sala de tratamiento habitual del
odontélogo.

En € caso de las prétesis de restauracion de la cara, se asemejard a una consulta sanitaria, si bien
dispondra de sillén o camilla, fregadero, material paratoma de moldes, herramientas, etc.

En & caso de las protesis auditivas, 0 se tratara de una sala perfectamente insonorizada o contara con una
cabina especial para audiologia infantil, con un nivel sonoro inferior a 40dbA, segin la norma ISO
6189-1983. Dispondrg, ademas, de audiémetro con generador de ruidos, sondémetro, analizador de
audifonos, polimetro para las pilas, ordenador y software necesario para la adaptacion y €l control de la
ganancia, otoscopio, pinzas de oidosy material paralatoma de impresiones.

a) Area de aseos, con una superficie de, a menos, 2 metros cuadrados.



b) Area de adaptacion o taller de fabricacion a medida, segin los casos, con € material y utillaje preciso
parallevar acabo la actividad del establecimiento.

En € caso de las prétesis palatinas, esta drea se correspondera con un laboratorio de prétesis dental que
cumplalos requisitos previstos en los anteriores apartados 1 y 2.

ANEXO |1

Equipamiento del taller delos establecimientos de la categoria

Maquinaria

-Banco de trabagjo.

-Fresadora de ge libre (40 cm) con motor 1,5 HP (1,1 kw).

-Colector de fresadora (extractor de polvo y residuos).

-Lijadora-Brufiidora (con colector).

-Méguina de esmeril.

-Taladro (berbiqui) con soporte vertical fijo a banco o a suelo (tipo industrial).
-Sierra caladora.

-Horno de aire forzado, para termo-conformado de plastico, con termostato regulable hasta 250° (de facil
acceso). Interior de acero inoxidable.

-(Vacuum) Equipo de moldeo de pléstico por vacio, de potencia media 200 W, con accesorios: tableros,
marcosy tubos.

-Soplador-soldador de pléstico de aire caliente de 20° hasta 600° C. Debe ser de acetileno y también
eléctrico.

-Mé&quina de coser.

-Equipo de succion paralaminado de resinas.
Herramientas:

-Gonioémetro.

-Regla-calibre.

-Alineador de articulaciones.

-Calibrador.

-Plantilla para graduar estribos.

-Alineador para articulaciones de protesis.
-Medidor interior de encajes.

-Alineador tipo Staros.

-Duplicador de proétesis bajas.

-Juego de fresas: Pifias, cuchillas, escalonadas, brocasy escariadores.
-Tubos para laminados.

-Juego de tablas para fundas PVA.



-Juego de plantillas para encajes de madera.
-Juego de grifas.

-Aparato doblador de estribos.

-Aparato doblador de pletinas.

-Juego de buterola.

Maguinariay utillgje para calzado ortopédico.
-M#éguinade coser para guarnicioneria.
-Lijadora-brunidora.

-Presilla.

-Tenacillade revolver.

-Juego de hormas (todos |os nimeros).
-Juego de leznasyy tijeras.

-Hierro delujar.

-Juego de tenacillas, cuchillasy palillos de guarnicionero.



