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ORDEN de 25 de mayo de 2006, del Departamento

1673 de Saiud y Consumo, por la que se regulan las
condiciones sanitarias y técnicas de los estableci-
mientos de audioprotesis.

El Decreto 24/2005, de 8 de febrero, del Gobierno de
Aragdén, aprueba el reglamento que tiene por objeto regular el
procedimiento de autorizacion para el funcionamiento, modi-
ficacion y cierre de establecimientos sanitarios dedicados a
actividades de 6ptica, ortopedia y audioprétesis, ptblicos y
privados, de cualquier clase o naturaleza, ubicados en el
territorio de la Comunidad Auténoma de Aragén.

El articulo 6 de dicho Reglamento obliga a los titulares de
los establecimientos sanitarios, a contar con todos aquellos
medios técnicos, instalaciones y profesionales necesarios para
llevar a cabo sus actividades sanitarias.

La Disposicioén final primera del citado Decreto 24/2005,
faculta a la Consejera titular del departamento competente en
materia de Salud para dictar las Disposiciones necesarias para
el desarrollo y ejecucién del Decreto.

En virtud de lo anteriormente expuesto y previa consulta de
los sectores directamente afectados, dispongo:

Articulo Primero. Objeto y ambito de aplicacion

—EIl objeto de esta norma es regular las condiciones sanita-
rias y técnicas que deben cumplir los establecimientos de
audioprotesis.

—Esta Orden se aplicard a todas los establecimientos de
audioprotesis, tanto piblicos como privados, ya sea de forma
independiente ya sea integrados en otros establecimientos
sanitarios definidos en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de
octubre y en el Decreto 24 /2005, de 8 de febrero, del Gobierno
de Aragoén.

Articulo Segundo. Definiciones

Establecimientos de audioprdtesis: son aquellos estableci-
mientos sanitarios donde, bajo la direccion técnica de personal
con la titulacién oficial, cualificacién profesional o experien-
cia requeridas conforme a la legislacién vigente, se lleva a
cabo la dispensacidn, con adaptacién individualizada al pa-
ciente, de productos sanitarios dirigidos a la correccién de
deficiencias auditivas.

Articulo Tercero. Sistema de Garantia de Calidad

Los establecimientos de audioprétesis contardn con un
Sistema de Garantia de Calidad documentado que implique
una buena practica en el ejercicio de las actividades y que
garantice que:

—El personal esté cualificado y reciba formacién continua-
da.

—Los locales sean adecuados y se mantengan en buenas
condiciones.

—El utillaje esté en condiciones adecuadas y calibrado
segtn las especificaciones técnicas.

—Las actividades se realicen siguiendo instrucciones y
procedimientos escritos y siempre de acuerdo con la correcta
praxis profesional y sanitaria segun el estado de la ciencia en
cada momento.

—Los productos sanitarios que se vendan y adapten sean
conformes con lo establecido en el Real Decreto 414/1996, de
1 de Marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

—Exista trazabilidad en los productos que se utilicen,
adapten y dispensen.

—El paciente sea informado para el buen uso del producto
que se le dispensa.

—Las incidencias detectadas sean evaluadas y, en su caso,
comunicadas a las autoridades sanitarias en el contexto del
sistema de vigilancia.

—Agquellos productos que se vean afectados por una alerta
sanitaria sean retirados del establecimiento de forma eficaz.

Articulo Cuarto. Director Técnico.

1. Todos los establecimientos de audioprétesis deberdn
contar con un Director Técnico, siendo obligatorias su presen-
cia y actuacion en el horario de atencién al publico asi como
cuando realicen las actividades definidas en el articulo segun-
do de esta Orden.

2. El Director Técnico no podrd simultanear su actividad
profesional en mas de un establecimiento sanitario, excepto en
aquéllos que estén en la misma ubicacion fisica.

3.Enausencias provisionales el Director Técnico deberd ser
sustituido por otro profesional que retina los mismos requisi-
tos establecidos en el punto 5 de este articulo.

4. El Director Técnico, asi como el resto del personal,
deberan llevar un distintivo en su indumentaria que los iden-
tifique con nombre, apellidos y categoria profesional.

5.ElDirector Técnico, debera contar con una de las siguien-
tes titulaciones o experiencia que le cualifique para ejercer
como tal en los establecimientos que realizan venta con
adaptacién de productos sanitarios dirigidos ala correccién de
deficiencias auditivas:

a) Técnico superior en Audioprétesis del drea de formacién
profesional regulado por el Real Decreto 62/2001, de 26 de enero.

b) Otros titulos equivalentes a los mismos en cuanto a
ensefianzas.

¢) En defecto del profesional titulado, las actividades de
venta con adaptacién de productos audioprotésicos podra
realizarse bajo la direccién técnica de un profesional en activo
que cuente con experiencia de al menos tres afios y asi se
justifique en la solicitud de autorizacién sanitaria. El periodo
de tres afnos se podrd contabilizar hasta el 14 de mayo de 1999,
mediante certificacion de alta en el Impuesto de Actividades
Econdmicas, boletines de cotizacion de la Seguridad Social o
certificacién de dichas cotizaciones acompafiadas de ser pre-
ciso de cualquier justificacion documental, segiin se establece
en el Real Decreto 2727 /1998, de 18 de diciembre.

6. El cambio de Director Técnico deberd ser comunicado al
Servicio Provincial de Salud y Consumo aportando la siguien-
te documentacion:

—Titulacién académica o certificaciones que otorgue la
cualificacién adecuada del Director Técnico.

—Declaracién de que no se encuentra incurso en cualquier
causa de incompatibilidad.

—Documento que justifique el nombramiento del Director
Técnico por parte del titular del establecimiento, firmado por
ambos. Este documento sélo serd necesario en el caso de que
ambas figuras no coincidan.

7. Funciones del Director Técnico:

a) Ejercer la direccion técnica de todas aquellas actividades
que se llevan a cabo en un establecimiento de audioprdtesis
segtin lo dispuesto en el articulo segundo.

b) Implantar y mantener el Sistema de Garantia de Calidad

¢) Colaborar y actuar de interlocutor con las autoridades
sanitarias

d) Otras que le asigne lalegislacion vigente en cada momen-
to.

Articulo Quinto. Obligaciones e incompatibilidades

1 Las personas titulares de los establecimientos de audio-
proétesis tienen, entre otras, las siguientes obligaciones:

—Obtener la autorizacién sanitaria segtin lo dispuesto en el
Decreto 24/2005, de 8 de febrero, del Gobierno de Aragén, por
el que se aprueba el reglamento que regula la autorizacién de
los establecimientos sanitarios dedicados a las actividades de
Optica, ortopedia y audioproétesis.

—Cumplir con todos los requisitos establecidos en esta
Orden y demds normativa que les sea de aplicacién

—Disponer de todos los medios necesarios para que el
Director Técnico pueda cumplir con las funciones descritas en
el punto 7 del articulo cuarto.
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—Facilitar toda la informacién y documentacion solicitada
por la autoridad sanitaria y colaborar en las actuaciones
inspectoras.

—Otras derivadas de su condicién de titular.

2. En virtud de lo dispuesto en la Ley 25 /1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento, aquellos profesionales que se
encuentren en el ejercicio clinico de la medicina no tendran
intereses econdémicos directos en los establecimientos de
audioprétesis y no podran desarrollar en éstos su actividad
profesional.

Articulo Sexto. Locales e instalaciones

a) Los locales destinados a establecimientos de audiopréte-
sis, deben ser totalmente independientes de cualquier otro tipo
de actividad que no sea propia de un establecimiento sanitario
de los regulados en el Real Decreto 1277/2003 de 10 de
octubre, y deberdn disponer en funcién de las actividades que
realicen de las siguientes zonas:

—Zona de atencién al publico que podra ser comin a los
establecimientos sanitarios contemplados en el Real Decreto
1277/2003, siempre y cuando permita una atencién persona-
lizada y sean de la misma titularidad.

—Gabinete audiométrico que consistird en una sala o una
cabina audiométrica, que permita los exdmenes necesarios para
la adaptacién audioprotésica con un nivel de ruido inferior a 40
dBa. En el caso de que se efectuara adaptacion de audioprotesis
en nifios, contaran con un sistema de acondicionamiento acorde
a la edad del nifio, que permita realizar test de audiometria
infantil y la presencia en esta sala de la familia del nifio.

—Zona de almacenamiento que podrd ser comtn a la de
cualquier otro establecimiento sanitario autorizado al mismo
titular.

b) Condiciones higiénico-sanitarias:

—Los locales mantendran en todo momento unas condicio-
nes higiénico-sanitarias adecuadas.

—La iluminacién serd la adecuada para el desarrollo de la
actividad.

—Las condiciones de humedad y temperatura seran las
adecuadas para la perfecta conservacion de los productos que
se manejan y dispensan en el establecimiento.

—La zona donde se manipulen los productos y materiales,
debera contar con lavamanos de uso no manual, dotado de
jabon liquidoy toallas de papel de un solo uso o secador de aire
caliente.

¢) En el acceso principal del establecimiento de audiopréte-
sis se colocard un rétulo que indique la actividad que realice.
Ademads, en el interior se expondrd el documento acreditativo
de que cuenta con la preceptiva autorizacién sanitaria y su
nimero de registro.

Articulo Séptimo. Equipamiento minimo

Estos establecimientos contardn, al menos, con el equipa-
miento que a continuacién se detalla:

1. Un audiémetro clinico tonal/vocal que disponga de:

a.—Salidas por via aérea, via dsea y campo libre (con
enmascaramiento si se trata de un audiémetro de 1 canal)

b.—Entradas en linea para poder trabajar con material vocal
grabado en cualquiera de los soportes disponibles (cinta,
DAT, CD, etc.) y micréfono.

El audiémetro debe permitir lo siguiente:

a.—Enaudiometria tonal, llegar aun nivel sonorode 120 dB
HTL por via aérea, en las frecuencias de 1000 a 4000 Hz.

b.—En audiometria vocal, llegar a un nivel sonoro de 100
dB HTL por via aérea.

2.Un analizador que permita efectuar medidas de control de
calidad de los audifonos de acuerdo con la norma técnicas
vigentes y medidas a nivel timpdnico para el ajuste del
audifono en el oido del paciente.

3. Un multimetro que permita medir niveles de tension de
corriente en alterna y en continua.

4. Impedanciémetro.

4. Sonémetro.

5. El material e instrumentos necesarios para la toma de
impresién que a continuacién se detalla:

—Otoscopio con diversos espéculos.

—Lapiz luminoso.

—Protectores para la toma de impresiones (varios calibres).

—Tijeras.

—Jeringa para la toma de impresiones.

—Pastas para la toma de impresiones

—Limpiador ultrasénico para la limpieza de adaptadores.

—Pinzas de punta roma.

El utillaje, cuando proceda, deberd estar calibrado y conser-
vado segln sus especificaciones técnicas

Articulo Octavo. Procedimientos de trabajo

9.1. Todos los establecimientos de audioprdtesis, contaran
con procedimientos de trabajo y registros asociados que
describan las actividades mds significativas y que serdn como
minimo los siguientes:

1. Higiene del personal.

2. Limpieza de los locales.

3. Gestion (adquisicidn, recepcion, almacenamiento y re-
gistro) de productos sanitarios y materiales.

4. Limpieza, mantenimiento y calibracion, en su caso, del
utillaje y equipamiento.

5. Limpieza y conservacion de productos sanitarios que lo
requieran.

6. Evaluacioén de la capacidad auditiva.

7. Adaptacion, verificacion y control de los distintos pro-
ductos sanitarios.

8. Sistemas de tratamiento de incidencias, reclamaciones y
devoluciones

9. Sistemas de archivo documental.

10. Plan de retirada de productos sanitarios.

11. Otros que sean necesarios para la actividad.

9.2. Estos procedimientos deben ser claros y de facil com-
prensién, aprobados y firmados por el Director Técnico y
revisarse y actualizarse periddicamente.

9.3. La formacién que recibe el personal que desarrolla su
actividad en los establecimientos de audioprotesis estard do-
cumentada mediante los registros correspondientes.

Articulo Noveno. Registro de adaptaciones audioprotési-
cas.

1. Todos los establecimientos de audioprétesis mantendran
un registro de adaptaciones audioprotésicas.

2. El Registro de adaptaciones lo gestionard directamente el
Director Técnico.

3. Este registro comprenderd los siguientes datos:

—Nombre del paciente

—Fecha de prescripcion e identificacion del prescriptor.

—Resultados de las evaluaciones y pruebas realizadas con
fechas y nombre de quien las realiza.

—Identificacion del producto adaptado, incluido el modelo
y n° de serie

—Fecha de la adaptacién y fecha de la entrega

—Firma del Director Técnico.

4. Si la gestiéon es en soporte informdtico garantizard la
integridad, exactitud, fiabilidad, seguridad y consistencia de
los datos gestionados; contard con un control de acceso;
siendo capaz de generar listados con los datos especificados en
el punto 3 de este articulo y de realizar copias de seguridad
periddicas.

5. Este Registro debera conservarse durante 5 afios desde la
ultima anotacién y cumplir con la Ley Orgénica 15 /1999, de
13 de diciembre, de Proteccion de datos de cardcter personal

Disposicion Adicional:

También podran ejercer como Directores Técnicos de esta-
blecimientos de audioprétesis, los licenciados en farmacia con
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diploma de 6ptica oftdlmica y actstica audiométrica de las
facultades de Farmacia de Barcelona y Santiago de Compos-
tela y los Técnicos especialistas audioprotesistas

Disposicion Transitoria: Adaptacion a esta norma.

Los establecimientos de audioproétesis, deberdn adaptarse a
la presente Orden antes del dia 23 de febrero de 2007.

Disposicion Final: Entrada en vigor

La presente Orden entrard en vigor al dia siguiente de su
publicacién en el «Boletin Oficial de Aragén».

En Zaragoza a 25 de mayo de 2006.

La Consejera de Salud y Consumo,
LUISA M? NOENO CEAMANOS

DEPARTAMENTO DE EDUCACION, CULTURA
Y DEPORTE

1674 DECRETO 132/2006, de 23 de mayo, del Gobierno
e Aragon, por el que se aprueba el Reglamento de
de Arago 1 ba el Regl del
Consejo Aragonés de Enseiianzas Artisticas.

El Estatuto de Autonomia de Aragén, en su articulo 36.1
atribuye a la Comunidad Auténoma la competencia en desa-
rrollo legislativo y ejecucién de la ensefianza en toda su
extension, niveles y grados, modalidades y especialidades, de
acuerdo con lo dispuesto en el articulo 27 de la Constitucién
y leyes orgénicas que, de conforme al apartado 1 del articulo
81 de lamisma, lo desarrollen y sin perjuicio de las facultades
que atribuye al Estado el niimero 30 del articulo 149y delaalta
inspeccién para su cumplimiento y garantia.

En este sentido el articulo 1.2 y 15 del Decreto 29/2004, de
10 de febrero, del Gobierno de Aragdn, por el que se aprueba
la estructura organica del Departamento de Educacién, Cultu-
ra y Deporte atribuye a este Departamento competencias en
materia de ensefianza no universitaria.

Por otra parte, y de acuerdo con lo previsto en el articulo 42
del Estatuto de Autonomia, corresponde a la Comunidad
Auténoma la creacion de su propia Administracién Publica
con arreglo alos principios generales contenidos en el Estatuto
y supletoriamente a los que rijan la organizacion y funciona-
miento de la Administracién General de Estado.

En ejercicio de sus competencias, la Comunidad Auténoma
aprobd la Ley 17/2003, de 24 de marzo, por la que se regula la
organizacidn de las Ensefianzas Artisticas Superiores en Ara-
g6n, establecié el modelo de funcionamiento de estas ense-
fanzas en la Comunidad Auténoma, partiendo de la norma
basica estatal, la LOGSE, que sitda a estas ensefianzas dentro
de las llamadas genéricamente enseflanzas de régimen espe-
cial y construye, para ellas, una regulacién paralela a las
ensefianzas de régimen general.

La forma juridica utilizada por la citada Ley aragonesa es la
de un organismo auténomo que denominado Instituto Arago-
nés de Ensefanzas Artisticas Superiores desarrolla las compe-
tencias que sobre las ensefianzas artisticas de nivel superior
corresponden a la Comunidad Auténoma de Aragén.

Por otra parte dicha Ley procedié también a la creacion del
Consejo Aragonés de Ensefianzas Artisticas configurdndolo
como un 6rgano consultivo, de participacion social y asesora-
miento del Gobierno de Aragdn, en relacion con las ensefian-
zas artisticas adscrito al Departamento con competencia en
materiade educacién y cuya funcién informativay de consulta
abarca no so6lo el grado superior de estas ensefianzas sino al
resto.

En relacién con dicho Consejo la Ley determina las funcio-
nes que le corresponden y por lo que respecta a su composi-
cidn, estructura y organizacion, efectiia una llamada al Regla-
mento para concretar suregulacién si bien se prevé que formen
parte del mismo representantes de la Administracién educati-
va, de sectores implicados en la actividad de estas ensefianzas,

asi como de personalidades relevantes del dmbito social,
econdmico y artistico de la Comunidad Auténoma.

De este modo, la presente disposicién es el instrumento a
través del cual se concreta el régimen juridico del Consejo, en
virtud de las habilitaciones especifica conferida en el articulo
27y genérica prevista en la disposicién final primera de laLey
17/2003.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Educacion,
Cultura y Deporte y de acuerdo con el dictamen emitido por la
Comisién Juridica Asesora, el Gobierno de Aragén, en su
reunién del dia, 23 de mayo de 2006,

DISPONGO:

Articulo tnico.—Se aprueba el Reglamento del Consejo
Aragonés de Enseflanzas Artisticas, que se incorpora como
anexo a este Decreto.

Disposicion Transitoria Unica.—Constitucion del Consejo
Aragon de Enseiianzas Artisticas.

En el plazo maximo de dos meses desde la publicaciéon del
presente Decreto, se constituird el Consejo Aragonés de Ense-
fanzas Artisticas.

Disposiciones finales

Primera.—Reglamento de funcionamiento.

Una vez constituido, el Consejo podra dotarse de su regla-
mento de régimen interno con sujecién a los preceptos de este
Decreto y demads disposiciones vigentes de aplicacion.

Segunda.—Facultad de desarrollo.

Se faculta a la Consejera de Educacién, Cultura y Deporte
para dictar cuantas disposiciones resulten necesarias para la
aplicacién de lo dispuesto en el presente Decreto.

Tercera.—Entrada en vigor.

El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el «Boletin Oficial de Aragén».

ANEXO: REGLAMENTO DEL CONSEJO ARAGONES
DE ENSENANZAS ARTISTICAS

Articulo 1.—Naturaleza y adscripcion.

1.—EIl Consejo Aragonés de Ensefianzas Artisticas es el
organo consultivo, de participacidn social y de asesoramiento
del Gobierno de Aragén en relacién con las ensefianzas
artisticas.

2.—EI Consejo estard adscrito orgdnicamente al Departa-
mento competente en materia de educacion, que le dotard de
los medios personales y econémicos necesarios para el desa-
rrollo de su funcién.

Articulo 2.—Competencias del Consejo.

1.—EIl Consejo emitird informe, con cardcter preceptivo y
no vinculante, en los siguientes asuntos:

a) Informara el desarrollo normativo relativo a los planes de
estudios y curricula de los estudios musicales y artisticos
conducentes a titulacioén equivalente de diplomado o licencia-
do universitario.

b) Informara la programacién general anual de los centros
que impartan esas ensefianzas.

¢) Informara anualmente del desarrollo de la programacién
didictica de los centros que impartan estas ensefianzas

d) Informara anualmente la oferta de ensefianzas artisticas.

e) Informara anualmente sobre el estado de las ensefianzas
artisticas en Aragon.

2.—Por propia iniciativa o a solicitud tanto del Consejero
competente en materia de educacién como del Gobierno de
Aragoén, podra realizar las siguientes actuaciones todas ellas
correspondientes a las enseflanzas artisticas:

a) Emitir informes, propuestas, recomendaciones o estudios
en relacién con las ensefianzas artisticas.




