REAL DECRETO 2727/1998, DE 18 DE DI Cl EMBRE, POR EL QUE DE MODI FI CA EL
REAL

DECRETO 414/ 1996, DE 1 DE MARZO, QUE REGULA LOS PRODUCTOS SANI TARI OS
(BOE nim 10, de 12 enero [RCL 1999, 86])

© Editorial Aranzadi S. A

El Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo (RCL 1996, 1403), por € que se regulan los
productos sanitarios, incorpora a ordenamiento juridico espafiol lalegislacion europea
sobre esta materia. Ademés, en desarrollo del articulo 40.6 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril (RCL 1986, 1316), Genera de Sanidad, establece determinadas condicionesy
requisitos para la realizacion en Espafia de las actividades de fabricacion, distribucién y
venta de los citados productos.

En particular, pararealizar, entre otras, actividades de fabricacion en territorio nacional,
el citado Real Decreto sefiala en su articulo 5.1 que se requerira licencia previa de
funcionamiento de la instalacion otorgada por la Direccion Genera de Farmaciay
Productos Sanitarios, debiendo contar |as empresas con «un responsable técnico titulado
universitario, cuya titulacion acredite una cualificacion adecuada en funcion de los
productos que tenga a su cargo, quien g ercerd la supervision directa de tales
actividades».

Dd mismo modo, en su articulo 18.1 determina que los establecimientos que realicen la
venta directa al publico de productos que requieran una adaptacion individualizada,
deberén «disponer de un profesional cuya titulacion acredite una cualificacion adecuada
para estas funciones».

Durante e tiempo de vigencia de esta reglamentacion se ha detectado, no obstante, la
existencia de determinados sectores de actividad relacionados con la fabricacion a
medida de productos sanitarios, respecto de los cuales la exigencia de titulacion
universitaria del responsable técnico de la fabricacidn no resulta necesaria en virtud de
su ordenacion especifica.

Tal es el caso de los protésicos dentales, los técnicos ortopédicos y |os audioprotesistas,
profesionales todos ellos perfectamente cualificados para la realizacion de actividades
de fabricacion a medida o, en su caso, de adaptacién al paciente de los productos
sanitarios propios de sus respectivos ambitos, y que sin embargo no precisan halarse en
posesion de titulaciones universitarias.

La profesion de protésico dental se encuentra regulada por laLey 10/1986, de 17 de
marzo (RCL 1986, 862), desarrollada por el Real Decreto 1594/1994, de 15 dejulio
(RCL 1994, 2556), que vincula su gjercicio a la posesion de unatitulacion de formacion
profesional de grado superior. Por Real Decreto 541/1995, de 7 de abril (RCL 1995,
1761), se establece € titulo, de formacion profesional de Técnico superior en Protesis
Dentales y las correspondientes ensefianzas minimas.

En € sector de la ortopedia existe también un titulo oficia de formacion profesional,
con la denominacion de Técnico superior en Ortoprotésica, establecido por €l Real
Decreto 542/1995, de 7 de abril (RCL 1995, 1762), aunque sus determinaciones no
constituyen unaregulacion del gercicio de profesion titulada alguna. En este sector
existe, ademas, un colectivo de profesionales en posesion de la titulacidn de técnico
ortopédico establecida por € Decreto 389/1966, de 10 de febrero (RCL 1966, 315; NDL
22912), sobre regulacion de las ensefianzas de técnica ortopédica, y en la actualidad
derogado por €l citado Real Decreto 542/1995.

Por ultimo, enel sector de la audioproétesis se vienen impartiendo con carécter



experimental ensefianzas no reguladas de formacion profesional de segundo grado que
conducen ala obtencion del titulo de Técnico especiaista Audioprotesista, de acuerdo
con o autorizado por Orden de 18 de octubre de 1983 (RCL 1983, 2304; ApNDL
3981), del Ministerio de Educacion y Ciencia.

De otra parte, en los sectores de la ortopedia y la audioprétesis, en los que € gercicio
profesional no se encuentra por el momento regulado, existen también profesionales sin
titulacion especifica pero con una formacion y competencia sobradamente acreditadas
por una prolongada practica profesional, cuya situacion merece ser reconocida, tanto
por respeto a sus derechos subjetivos, como para garantizar una cobertura suficiente de
las necesidades de |os usuarios de esta clase de servicios.

De todo lo anterior se derivala conveniencia de gjustar de modo especifico las
previsiones del Real Decreto 414/1996 alas condiciones reales de |os sectores
profesionales afectados, con lafinalidad de disponer de un sistema coherente que
asegure adecuadamente la calidad y seguridad de los productos y los servicios con ellos
relacionados.

El presente Real Decreto, en cuya elaboracién han sido oidos |os sectores afectados y €l
Consgo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se dictaa amparo delo
dispuesto en € articulo 149.1.16% de la Constitucion Espariola (RCL 1978, 2836;
ApNDL 2875) y en virtud de lo establecido en € articulo 40.6 de la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo, desacuerdo con €l
Consgjo de Estado, y previa deliberacion del Consgjo de Ministros en su reunion del dia
18 de diciembre de 1998, dispongo:

Articulo Unico. Modificaciones al Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo.

El Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por € que se regulan los productos sanitarios
gueda modificado en los siguientes términos:

A) Se introduce un parrafo tercero en el articulo 5.1, con la siguiente redaccion:

««No obstante |o dispuesto en el parrafo anterior, el desempefio de las funciones de
técnico responsable de la supervision de las actividades de fabricacion de productos a
medida, en los sectores de la ortopediay de la protesis dental, se gjustaraalo
establecido en la disposicién adicional décimax.»

B) Se afiade una nueva disposicion adicional:

««Disposicion adicional décima. Técnicos responsables en |os sectores de la ortopedia,
laaudioprotesisy la protesis dental.

1. A reserva de lo que en su caso establezca la legislacion sobre profesiones tituladas,
las actividades de fabricacion a medida de productos ortopédicos deberan realizarse
bajo la supervision de un técnico responsable titulado, cuya titulacion acredite una
cualificacion adecuada para estas funciones. En defecto del citado técnico dichas
actividades podran realizarse bajo la supervision de un profesiona en activo que cuente
con una experiencia de a menos tres afios.

2. En defecto del profesional titulado a que se refiere € articulo 18, las actividades de
venta con adaptacion individualizada de productos ortopédicos y audioprotésicos
podran realizarse bajo la supervisiéon de un profesional en activo que cuente con una
experiencia de a menos tres afos y asi haya sido identificado en la comunicacion alas
autoridades sanitarias de la Comunidad Autonoma correspondiente, de conformidad con
el articulo 16.3.



3. El desarrollo de |as actividades correspondientes a la profesion de protésico dental se
gjustara alo dispuesto en la legisacion reguladora de dicha profesion, sin perjuicio del
cumplimiento de las obligaciones que como fabricantes de productos sanitarios les
correspondeny.»

Disposicion adicional Unica. Caracter basico.

El presente Real Decreto tiene la condicion de norma béasica de la sanidad conforme alo
establecido en € articulo 149.1.162 de la Constitucion y se dictaa amparo de lo
previsto en e articulo 40.6 de la Ley, de 25 de abril, Genera de Sanidad.

Disposicion transitoria primera. Vigencia de las condiciones de fabricacion de
productos ortopédicos a medida.

No obstante o dispuesto en la disposicion transitoria cuarta del Real Decreto 414/1996,
de 1 de marzo, y exclusivamente a efectos del otorgamiento de la licencia sanitariaa
gue se refiere su articulo 5.1, las actividades de fabricacién a medida de productos
ortopédicos podran continuar realizandose en las condiciones establecidas €l 31 de
diciembre de 1994 hasta tres meses después de |la entrada en vigor del presente Real
Decreto.

Disposicion transitoria segunda. Acreditacion de la experiencia profesional.

El periodo de al menos tres afios de experiencia profesional a que se refieren los
apartados 1y 2 de la nueva disposicion adicional décima del Real Decreto 414/1996, de
1 de marzo, se podra contabilizar hasta la fecha de entrada en vigor del presente Real
Decreto y debera acreditarse mediante certificacion de alta en €l Impuesto de
Actividades Econdmicas o de boletines de cotizacion ala Seguridad Socia o
certificacion de dichas cotizaciones, acompafiadas, de ser preciso, de cualquier otra
justificacion documental que lo avale.

Disposicion final Unica. Entrada en vigor.
El presente Real Decreto entrara en vigor e dia 14 de mayo de 1999.



