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Estimado Sr. Urbano:
Siguiendo indicaciones del Sr. Alonso, adjunto le remito el Informe de la
reunion celebrada en la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios

el pasado dia 17 de marzo de 1997.

Sin otro particular, reciba cordiales saludos
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INFORME DE LA REUNION CELEBRADA EN LA
DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS
SANITARIOS

Convocada por dicha Direccion General v celebrada en la
mafiana del dia 17 de marzo de 1997 ~ de 10'15 horas a 137185
horas-, con asistencia de representantes de FENIM, FETOR, Conseio
General de Colegios Cficiales de Farmacéuticos vy FEDO {a sefilalar
las siguientes personas: Diia. Margarita Alfonsel Jaén v D

Francisco Garcia de Tiedra por la primera; Dfia. Maria Josefa
Segarra Giner y Dfia. Mercedes Camps por la segunda; D. Jozsé Tomds
Miiimeolle Lépezm v D. José Vélez Garcia-Nieto por el tercerc, v
D. Angel Cases Herndndez v D. Pedro Alonso Trernandez por la
ltima);: representando al Ministerio de Sanidad y Consumc Dia.
Maria del Carmen Abad {(Subdirectora General de FProductos
“ﬂﬂlLdllUS) v @l Letrado de dicho Ministeric D. Joaguin Sudrez;

; 2rio de Educacidén v Cultura Dfla. Pilar Alonso y Diia.
11z, de la Subdirecién de Formacidn Sanitaria.

No obstante la totalidad de asistentes vendrd reflejada en
la copia del acta de la reunidn gue s& nosg remitird en b c¢o por
i al

ral de Farmacia v Productos ZSanitarics,
g lasg slegaclones gque estimemog oportunas.

1 Orden del Dia tratado fue el siguiente {se une copia de
Ta convocatoria)

1- Tlasificacidn de productos
2- Fabricacidn

Comercializacidn.
4- Venta.

Ruegos ¥ pregunias.

Lo- CLASIFICACION DE PRODUCTOS.

Diia. Maria del Carmen Abad, quien hizo toda la expogic
de log asuntos tratadcos, comienza reconociendo gque la Ortopedia
es un sector muy particular v desconcocido, carente de regula cf'
hasta ahora, sucediendo que el R.D. 414/%6 le egs de muy 4difi
aplicacidn dado que el mismo no fue tenido en cuenta al elabor
tal norms, lo gque gupone graveg problemasg en su aplicacidn.

A) EN SERIE y A MEDIDA.

&

Entrande =1 materia, la clasificacidn cperativa mas



importante (al margen de las Clases: T, 1la, 1Ib
establecidas en el R.D. 414/96) es la de oductos en
productos a medida, no siendo problematicos los vriim
presentande dificultades los segundos. V

a medida es la que consta en el
ndo fabricado especificamente segin
Xte! ) T ; fa(.”;dLlVG especialista, en la gue
e yaga consta L€ (S onsabilidad las caracte L"”“iFﬁS
1 2 S /ogiuie s '"5TLud unicamente a un p:

| rLoQ de serie gque a,Pnc*FSﬂ nuna

e it ok ficas O
ae oLro usuarlioc CArAn ‘
medida

Lag diferenciagg més important g v

2 madida vienen dadas por:

- ) CONFORMIDAD CE:

1er Leti procedimientos para log ¢
llad(f y los a medida, v tratandose de la

la ortopedia), se aplicard el Anexo VII para
i re el art. 9 % Anexo VIII de dicho Real
i

antean huastior*s diversas por los asistentes a lag que
a Subdirsctora v su asesor Juridico, taleg como:

no haber dibujos

i ie disgefio del produ*to en ¢l Anexo
iendo suficiente la comprenzidn de tal disef EFOor otros

Exiaste el problema de las prescipciones facu l ativas, al poder
: iblicas, privadas o ]NFIA%O no haberlas en los casos de
clientes gue acuden divectamente al establecimiento dm ortopedia
: uirir un producto, alge muy habit 191 enn los casos de
del mismo.
bien, siempre sera axigilble la prDSCLLULL
Sin  embargo en log casos de
en log que tan s86lo va cambiando
paro no gu patologia (1o qgue exilge &
: de correccidn v aﬂaprawiﬂh\, con la pres
"glJiria tal ortesista efectuard los Lﬂ"t
oesarios, al amparo de su pj,oxa prescripceidn <
D, 414/96
og supuestos de repeticilion o adapta,‘mneq de productos,
igta debera hacer referencia la inicial prescripcocidn
a, haciendo constar el nuev produoto servido.

3
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L) MARCADG CE.

rvd4 en todos log productos tabricados en seria. Por el
a medida no deberan ser marcadoes.

Consta
contrario los productos




¢} ETIQUETADO:

Basicamente ambas categorias de productos sanitarios (e
:rie v a medida) gerdn etiquetados de manera similar, 4
rfﬁrmldad con el Anexo I1.7. del R.D. 414/%96, conteniendo la
quueta la informacidén requerida en dicho anexc.
La especialidad de los productos a medida es que deberdn
hacer constar tal referencia en la etiqueta.

n
e

Hay que tensr en cuenta agui la incidencia del concepto de
fabricante {art. 3.f) en la realizacidén de preoductos a medida,
y las obligacicnes que de ello derivan (Anexo VII),
diferencidndose de la adaptacidn de productos en serie gue no
supcne fabricacidn, dandose de alta en el regilstro como
establecimiento de venta con adaptacidn.

A ambas categcrias de productes les son aplieables por i1gual
ferentes a la comercializacidn, distribucion

Tag disposiciones r
YN i . 1 A b e N
puesta en servicio f{arts. 14, 16, 17 v 183,

B) CLASES SEGUN EL R.D. 414/96. (I, IIa, IIb, III y IV}.

El principal problema es definir qué es ortopedia, para la
cual hay gue acudir a la Orden de prestacidn ortoprotésica de 18
de enercoc de 1996, ¥y a su degarrcllo por R.D, 63/96, de 20 de
enero, donde se define:

1~ Ortesis: son productos sganitaricos de usgo exter

implantables, que adaptadas individualmente al pacient
destinan a meodificar el sistema neurcmuscular o el esqg

»-41

1
“lase I del R.D.

Ninguna duda sobre su pretenencia a la

2— Prétesis: son productos sanitarios gque sustituyen total o
parcialmente una estructura o funcidn fisioldgica, dividiéndose

811

a) Quirdrgicas: que son fijas, internas. Luego no son Clase I.

by Ortopédicas: axternas, permanentes o temporales; a medida o
= no precisan implantacidén. Son de Clase [.

¢y Avudas Técnicas: desgtinadas a compensar upa lesgidn,
deficiencia o discapacidad, con un ugo no exclusivo en el cam"“
sanitaric (ej. sillas de ruedas).

2 la Subdirectora General de Productog Sanitarios gque
ayudas técnicas ge 1ncluyen en el dmbito de
del R.D. 414/9¢6, congiderdandolas productos

ortopédicos,

Hay que tener en cuenta, ademis, el R.D. 9/96 de efectos
Yy accesorios, que establece cuatro grupos de productos, siendo
ortopédicos log dog ultimos (excretas v utensillos de reduccidn
o proteccidén de lesiones o malformaciones).



Es importante aclarar que el R.D. 414/96 no limita los
canales de distribucidn dn productos sanitarios. Es el sgistema

sanitario de la Beguridad Social o de las Comunidades Autd 2
con competencias guienas 10 hacen indirectamente al financi tan

sé61lo cilertos productos deblendo adguirirse en farmacias
Lla polémica sobre las bolsas para la orina, si su venta es
PXLLUSjVH en farmaciag o puden comercializarse por ortopedias,
concluyéndoge esto Ultimo, si bien el sistema piblico sanitario
z0lo abonard su pavte tras su comnpra en farmacias).

Concluyendo: practicamente todos los produc TO%
rtoprotégicog gon de Clase I, =21 bilen seran de Clase 1Ia p
log estimuladores u obturadores de esfinteres, por su ce n de

energia eléctrica al cuerpo humano losg primeros, v pcr su
colocacion interna losg segundosg. Salieron a colacién los halos
craneales, debisndo tomarlos como Clase IIb al penetrar la piel

los tornillos de gujecidn.
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El requisito definitoriao mas inportantes es Lla
COmerc allzaCLOn por el fabricante en su propio nombre,
nudﬂpendienleme e de que las coperaciones de diserio, fabricacidn,
LCOﬂdlClOndmluﬂtD v etiguetado sean efectuadas por €1 migsmo o poy
un tercero.

Asil sera fabricante quien conste  como tal en la etigueta,
debiendo tener licencia previa de funcionamiento {(art. 5), con
su correspondiente nlunere de registro {(exigide por el art. 100
de la Ley general de 2Sanidad), al LQU41 gue sus laboratorios o
establecimientos, teniendo ada egtablecimiento s

correspondiente licencia. Ahora bl@n los locales de fabricacidn
podrin ser propiogs o de tercerog a los que ge leg encomiende los

} - Yoo m
Lragajor.,

51 titulade universitario garante de la fabricacién debera
contar con un titulo adecuvado, sin que el R.D, 414/96 diga cual
sea éste, La Sra. Abad nos indica gue el Ministerio ha efectuado
i1 anéli~ﬂ~ al respecto y ge ha estimade gue caben tanto
licenciaturas come diplomaturas universitarias, de las ramas
itarias o de la ingenieria industrial {en diversas
pecialidades como bextil, electrdnica eotc ;) segun el producto
abricar.
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En la fabricacidén de productos a medidsa, se debe distinguir
siouientes fazesg:

las
1—- Interpretacidén de 1a prescripcidn médica,
2-- Toma de medidas al paciente.

3- Froduccidn de la pritesis,.

4- Adaptacidn del producto al paciente (aceptacidn » rechazo}.



Las fases decisivas son la 1 y 2 (disefio) v 1a 4, vy en ellas
debe intervenir personalment el fabricante, sin que quepa la
delegacidén o subcontratacidén a terceros de tales fases, csiendo
admisible salo en la 3. No obstante el fabricante es responsable
de todas lag fases.

De subcontratarse la produccidn el local bocontratado
deberd tener licencia y serada inspeccionado, si bler. dicha

licencia estard a nombre del fabricante.
Respecto a las gucursales de un mismo titular, habria una
sola licencia de fabricacidn y por cada sucursal una comunicacién
como establecimiento de venta y adaptacidén {en su caso) en el
registro de la Comunidad Auténoma Pertinente.

Aparece agui el grave problema del titulado universitario
en la fabricacidén de productos a medida, dado que el titulo de
ortaoprotesista no es universitario (ni el de la regulacid ! de
affos €6 v 72, ni &l del R.D. 542/95). Con ello se impil

ortesistasg protesistas el desarrollar una ta:
v vienen efectuando desde hace afios.

Reconoce la Subdirectora General el error del leagislador al
alabcrar la norma, pues no tuvo en cuenta la realidad del sector
v la fabricacidén a medida, pero el dictamen del Abogado del
Eztado ha sido terminante en cuanto a la exigencia de titulo
universitario.Con ello se hace 01F1011 de aplicar el R.D.414/96.

Fntiende 1la Sra. Abad que 1o mejor seria modificar el R.D.

414/96, exclugivamente en lo referideo a la fabricacidn de
productos a medida (no contemplados en la Ley General de hanldad)
v, ademés, vreconocer log titulos de técnico ortoprotésico

ahtenides de conformidad con la legislacidn de 1966 y 1972, en
ningdn caso se admitiria al efecto a los no titulados gue ejercen
la profesidn v fabrican a medida.

adaptacién se habla de titulacidn adecuada, por tanto

1la
no se exige gque sea universitaria, pero si ha de haber titulacidn
(la conseguida de acuerdo con la normativa de los afios 66 y 72
v la que se imparta seglin la nueva norma del 95). Con elloc se
a Lndljar gue no seran reconocidos los pvofehz~naies
entes gin titulo, 81 bien las Comunidadeg Autdnomas seran
in

ilenes f Bjmp'ﬂw uecldau al respecto al competentes para
1o, aungue el Minisgterio pretende una reunidn conjunta con los
sponsables de cada una de ellas para unificar criterios, en
busca de la necesaria armonizacidn.

T

Fl Letrado del Ministerio de Sanidad y Consumo reconoce
igualmente la neac idad de modificar el R.D. 414/96, lo que
supondria largo tiempo y sin garantias de conseguirsge. Discrepa
del dictamen del Abogade del Estado, gue tacha de poco profundo
y escasamente meditado, llesgandose al absurdo de impedir efectuar
aus funciones a log dnicos capacitados para ello. Se apunta el
agravio comparativo coen poeddlogos, a los gue ge les otorgd
la diplomatura universitaria.

rd regulada por el

la profesidn si a
do derogado por el

t
v que ello no ha si




R.D. 542/95, que tan s&lo hace referencia al titulo profesional.
Debiera reconocerse, segln su coriteric, las titulaciocnes no
univergitarias cualificadas de la anterior legislacion.

e

En este punto g2 establecid el mé% enconado d@batc,
plantedndogse muy diversas cuesticnes, a destacar la voluntad casi
general del sector (a estudiar detenidambnte au ponwouLﬁnﬂla) de
obtener una diplomatura universitaria de tres mil horas lectivas
pra su homologacidén con el resto de Buropa v posgibilitar asi 1
libre c¢irculacidn de los titulados @%pﬂﬂol es, gque les seria
vedada o restringida en razodn de su menor cualificacidn.

w\

Se estableceria con ello dos gradogs de estudics: uno de
formacidn profesional (R.D. 542/95) de dos mil horas lectivas,
vy una diplomatura universgitaria de tres mil horas.

Tnterviniercen en ese momento las representantes del
Ministerio de Educaciodn, guienes expusieron el criterico oficial
e no otorgar mas titules unilversitaros a formaciones de indole
técnica profesional, dada la saturacidn de la Universidad y su
carencia de medics para un correcto desarrollo de log planes de
sgtudico de tales matrri?q A ello se ha legado tras un
profundisimo estudio y tras comparar con la situacion existente
en la C.E. y la necesaria equiparacidn, entendiendo suficiente
el E D. B42/95, si bhien e recconoce una cierta pogquedad de horas,
fruto del temor de gque se hiciera valer mds horas para conseguilr
La dlplomdtura.

Lo cierto es gue las solicitudes de licencia como fabricante
sin titulado univarcifario se paralizaran o denegaran,
spendiendo de si se estima finalmente un pericdo transitorio en

deper
tanto se goluciona el asunto.

Dado lo avanzado de la hora, y la escasa problemdtica del
resto de los puntos del Orden del Dia, se hacen breves
comentariocg al respecto, siendo el mds interesante el del listado
de productos a presentar en el reglistro del Ministerio de
Sanidad, gue podré ser genérico, por familias, con la referencia
150 (aatdlogo que va tenemos elaborado)





