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1. COMUNIDAD FORAL DE NAVARRA

1.1. DISPOSICIONES GENERALES
1.1.3. Ordenes Forales

ORDEN FORAL 71/2009, de 22 de mayo, de la Consejera de Salud,
por la que se establecen los requisitos para las autorizaciones de
creacién, modificacion y funcionamiento de los establecimientos
de audioproétesis.

L.a naturaleza sanitaria de los establecimientos de audioprétesis se
desprende de su finalidad y de los productos dispensados en los mismos.
La consideracion sanitaria de estos establecimientos ya fue recogida en
el Decreto Foral 214/1997, de 1 de septiembre, por el que se regulan las
autorizaciones de creacion, modificacion, traslado y funcionamiento de
centros, servicios y establecimientos sanitarios.

El Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen
las bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios, define a los establecimientos de audioprétesis como
establecimientos sanitarios donde, bajo la direccién técnica de personal
con la titulacion oficial, cualificacién profesional o experiencia requeridas,
conforme a la legislacion vigente, se lleva a cabo la dispensacion, con
adaptacion individualizada al paciente, de productos sanitarios dirigidos
a la correccion de deficiencias auditivas.

Por su parie, el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios, establece, en su articulo 18.1, que los
establecimientos de venta con adaptacion individualizada deberan contar
con los medios personales y de utillaje necesarios para desempenar de
forma adecuada la actividad a la que se dedican.

El citado Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, establece, asimismo,
las condiciones que deben reunir los productos sanitarios y sus accesorios
para la puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacion. Tambien
especifica que los accesorios de los productos sanitarios recibiran un
tratamiento idéntico a estos ultimos.

El nuevo enfoque dado a los productos sanitarios en el citado Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, se basa en la implantacion de un sis-
tema de calidad aplicado al producto en todo el proceso de fabricacion,
distribucion y adaptacion. Para seguir esta cadena de calidad, la actividad
de adaptacion, realizada en los establecimientos de audioprotesis, debe
contar también con un sistema de garantia de la calidad documentado que
asegure la conformidad de los productos finales con las prescripciones
realizadas y las pruebas complementarias que deban hacerse en estos
centros para un servicio adecuado.

La Disposicion Adicional Segunda del Decreto Foral 214/1997, de 1
de septiembre, por el que se regulan las autorizaciones para la creacion,
modificacién, traslado y funcionamiento de centros, servicios y estable-
cimientos sanitarios sefiala que mediante Orden Foral se regularan las
condiciones y requisitos especificos que deberan reunir los diferentes
centros, servicios y establecimientos sanitarios para obtener las corres-
pondientes autorizaciones administrativas.

La Disposicién Transitoria del citado Decreto Foral 214/1997, de 1
de septiembre, establece que lo dispuesto en el mismo respecto a los
establecimientos dedicados a la venta de productos sanitarios que re-
quieran adaptacién individualizada se aplicarg a partir de la entrada en
vigor de las Ordenes Forales que, en su desarrollo, se dicten para dichos
establecimientos.

Por todo lo anteriormente expuesto, se hace preciso establecer los
requisitos técnicos y las condiciones minimas exigibles a todos los es-
tablecimientos de audioprétesis ubicados en la Comunidad Foral con el
objetivo de garantizar a los ciudadanos unos niveles bésicos de calidad
en las actividades desarrolladas y unas prestaciones adecuadas de los
productos adaptados en estos establecimientos.

En su virtud, de acuerdo con la Disposicion Final Segunda del De-
creto Foral 214/1997, y de conformidad con las atribuciones que me han
sido conferidas por el articulo 41.1.g) de la Ley Foral 14/2004, de 3 de
diciembre, del Gobierno de Navarra y de su Presidente,

ORDENO:

CAPITULO |
Ambito de aplicacién

Articulo 1. Objeto.

La presente Orden Foral tiene por objeto establecer los requisitos
técnico-sanitarios necesarios para garantizar el correcto funcionamiento
de los establecimientos de audioprotesis, de conformidad con el Decreto
Foral 214/1997, de 1 de septiembre, por el que se regulan las autorizacio-
nes para la creacion, modificacion, traslado y funcionamiento de centros,

servicios y establecimientos sanitarios, y con el Real Decreto 414/1996,
de 1 de marzo, por el que se regulan os productos sanitarios.

Articulo 2. Definicion y actividades.

1. Se consideran establecimientos audioprotésicos, de conformidad
con lo establecido en el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por
el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, los establecimientos sanitarios
donde, bajo la direccion técnica de personal con la titulacién oficial, cua-
lificacion profesional o experiencia requeridas, conforme a la legislacién
vigente, se lleva a cabo la dispensacién, con adaptacion individualizada
al paciente, de productos sanitarios dirigidos a la correccién de deficien-
cias auditivas.

2. Alos efectos de esta Orden Foral, se consideran también estable-
cimientos de audioprotesis las secciones de audioprotesis de las Opticas y
de las oficinas de farmacia en las que se lleve a cabo la dispensacién, con
adaptacion individualizada al ‘paciente, de productos sanitarios dirigidos
a la correccion de deficiencias auditivas.

3. Los establecimientos de audioprétesis son establecimientos sa-
nitarios capacitados para realizar las siguientes actividades:

a) Lainterpretacion de las prescripciones audioprotésicas.

b) La determinacion de las caracteristicas anatomofisiolégicas del
organo auditivo utiles para la adaptaciéon protésica.

¢) La realizacion de las pruebas audiométricas necesarias para la
correccion audiométrica.

d) La seleccion y ajuste de la protesis auditiva mas adecuada.

e) Latoma de impresiones para la elaboracién de los adaptadores
anatoémicos y protectores auditivos.

fy El control de la eficacia de las protesis auditivas.

g) La realizacion, modificacién y reparacion de los moldes adapta-
dores auditivos a medida.

h) Elmontaje, la reparacion y la modificacion de las protesis auditivas
en todo aguello que no requiera la intervencion del fabricante.

i} La instruccion de los pacientes sobre el uso, mantenimiento y
conservacion de las protesis auditivas.

j) La venta de productos sanitarios destinados a la correccion de
deficiencias auditivas.

k) Laventa de otros productos relacionados con la audioprétesis.

I) Todas aquelias actividades y funciones que puedan ser llevadas
a cabo en los establecimientos de audioprétesis, de acuerdo con la ca-
pacitacion profesional de los titulados en audioprétesis contemplada en
la legislacion vigente.

Articulo 3. Incompatibilidades.

1. Elejercicio clinico de la medicina sera incompatible con cualquier
clase de intereses econdémicos directos derivados de la dispensacion de
productos sanitarios dirigidos a la correccién de deficiencias auditivas, de
conformidad con lo establecido en el articulo 3 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios.

2. No se podra desarrollar en los establecimientos de audioprotesis
el ejercicio clinico de la medicina.

CAPITULO I}
Requisitos de personal

Articulo 4. Responsable técnico.

1. Los establecimientos de audioprétesis deberan contar con un
responsable técnico, en posesion de la titulacion, cualificacion profesio-
nal o experiencia reconocidas segun la legistacion vigente, que sera el
responsable de la actividad asistencial, y demés servicios que se realicen
en dichos establecimientos.

2. Enlapuerta de acceso al local debera figurar un rotulo que indique
la identidad del responsable técnico.

3. Durante el horario de atencién al publico, los establecimientos de
audioprotesis estaran atendidos de forma permanente, por el responsable
técnico, o en su defecto, por otro profesional debidamente capacitado, que
le sustituya, que cumpla con los requisitos establecidos en los apartados
4y 5 de este articulo.

4. Elresponsable técnico debera estar en posesion de algunas de
las siguientes titulaciones:

a) Teécnico Superior en Audioprétesis, de conformidad con lo dispues-
to en el Real Decreto 62/2001, de 26 de enero, por el que se establece
el titulo de Técnico Superior en Audioprotesis y las correspondientes
ensefianzas minimas.

b) Técnico Superior en Audiologia Protésica, titulo establecido en el
Real Decreto 1685/2007, de 14 de diciembre.
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¢) Técnico Especialista Audioprotesista, obtenido de acuerdo conla
Orden de 18 de octubre de 1983, del Ministerio de Educacion y Ciencia.

d) Licenciado en Farmacia y Diplomado en Optica Oftalmica y Acusti-
ca Audiométrica y Licenciado en Farmacia y Diplomado en Optica y Acus-
tica Audiométrica, por las Facultades de Farmacia de las Universidades de
Barcelona y de Santiago, respectivamente, segun lo previsto en la Orden
Ministerial de 18 de febrero de 1975.

e) Cualquier otra titulacion oficial que, de acuerdo con la legislacion
vigente, acredite la cualificacién profesional requerida para desarroliar la
actividad de adaptacién audioprotésica.

En defecto de las titulaciones requeridas, se podré designar como
responsable técnico a un profesional que cuente con la experiencia exi-
gida en el apartado 2 de la disposicion adicional décima del Real Decreto
414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, y
que sea acreditada conforme a lo establecido en la disposicion transitoria
segunda del Real Decreto 2727/1998, de 18 de diciembre, por el que se
modifica e} anterior.

Adichos efectos, se debera acreditar una experiencia profesional de,
al menos tres afios, contados hasta el dia 14 de mayo de 1999, mediante
la presentacion de certificacion de alta en el Impuesto de Actividades
Economicas o de boletines de cotizacion a la Seguridad Social o certi-
ficacion de dichas cotizaciones, acompariados, si procede, de cualquier
otra justificacion documental que lo avale.

5. Encaso de ausencia del responsable tecnico, deberd ejercer sus
funciones un técnico adjunto o sustituto.

El técnico adjunto o sustituto debera acreditar estar en posesion de
la titulacion oficial, cualificacion profesional o experiencia exigidas en la
legislacion vigente.

La sustitucion temporal del responsable técnico debera comunicarse
con antelacion al Departamento de Salud.

6. El cambio de responsable técnico debera ser autorizado por el
Departamento de Salud, de acuerdo con lo establecido en el Decreto Foral
214/1997, de 1 de septiembre, por el que se regulan las autorizaciones
para la creacion, modificacién, traslado y funcionamiento de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

Articulo 5. Funciones del responsable técnico.

Las funciones y obligaciones del responsable técnico son, ademas
de las establecidas en el articulo 2, apartado 3, de la presente Orden
Foral, las siguientes:

a) Asumir la responsabilidad técnica de la adaptacion individualizada
y venta de los productos audioprotésicos, asi como la revision, evaluacion
y control de los mismos.

b) Garantizar que los productos audioprotésicos vendidos cumplen
con los requisitos exigidos en la legislacion vigente.

¢) Supervisar el mantenimiento en condiciones adecuadas del equi-
pamiento necesario para la adaptacion individualizada de los productos
sanitarios.

d) Responsabilizarse de la elaboracién, aprobacion e implantacion
de los procedimientos normalizados de trabajo relativos a las operaciones
que puedan afectar a la calidad de los productos o de las actividades de
adaptacion, revision y control de los productos sanitarios que se adapten
en el establecimiento.

e) Custodiar y, en su caso, elaborar la documentacion técnica re-
lativa a los productos sanitarios, equipos y materiales que se utilizan en
el establecimiento.

f) Establecer, custodiar y mantener actualizado, a disposicion de
las autoridades sanitarias competentes, un registro actualizado de las
prescripciones audioprotésicas atendidas en el establecimiento.

g) Evaluar las incidencias detectadas relativas a los productos sa-
nitarios que se adapten y comunicar a las autoridades sanitarias, dentro
del sistema de vigilancia de productos sanitarios, todos los incidentes
adversos graves o potencialmente graves relacionados con los productos
audioprotésicos.

h) Ser interlocutor con las autoridades sanitarias y colaborar con
ellas en la ejecucion de las medidas que procedan (retirada del mercado,
inmovilizacion, efc.).

i) Garantizar la existencia de un plan de emergencia que describa el
procedimiento de actuacién ante las retiradas del mercado de productos sa-
nitarios que se vendan o utilicen en el establecimiento de audioproétesis.

j) Facilitar informacion sobre la utilizacién de los productos sanitarios
adaptados que resulte adecuada, asi como aquéllas determinadas por las
autoridades sanitarias.

Articulo 6. Personal adjunto.

El resto del personal del establecimiento actuara bajo la supervision
del responsable técnico y debera contar con la titulacién o capacitacion
adecuadas para el desempefio de las funciones que le sean asignadas.

Articulo 7. Responsabilidades del titular del establecimiento.

Son obligaciones del titular del establecimiento las siguientes:

a) La venta de productos sanitarios conformes con el Real Decreto
41411996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos sanita-
rios.

b) Garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
presente Orden Foral relativos a personal, instalaciones, equipamiento
y documentacion.

¢) Garantizar la adecuada conservacion de los productos que se
adaptan y/o venden, observando las instrucciones dadas por el fabri-
cante.

d) Disponer de la documentacion relativa a la autorizacién de crea-
cion y funcionamiento del establecimiento, asi como de la documentacion
técnica relativa a los productos audioprotésicos que se vendan en su
establecimiento.

e) Nombrar al responsable técnico previsto en la presente Orden
Foral, efectuar las correspondientes comunicaciones de sustitucion y
presentar las preceptivas solicitudes de autorizacion de cambio de res-
ponsable técnico.

f) Proveer al responsable técnico de los medios necesarios para la
implantacion y cumplimiento de todos los procedimientos normalizados
de trabajo que garanticen el mantenimiento de la calidad de los productos
que se adapten y/o vendan en el establecimiento.

g) Archivar, conservar durante, al menos, cinco afos y poner a dis-
posicion de las autoridades sanitarias toda la documentacion exigida en la
legislacion vigente, sin perjuicio del cumplimiento de la legislacion relativa
a la documentacion clinica.

CAPITULO I}
Locales y equipos

Articulo 8. Identificacion de los locales.

En la puerta de acceso al local habra un rotulo en el que se identificara,
de modo visible y permanente, como minimo, el nombre del estableci-
miento y el nombre y apellidos del responsable técnico, de acuerdo con
lo dispuesto en el articulo 4 de la presente Orden Foral.

Articulo 9. Requisitos de los locales.

1. Los establecimientos de audioprétesis deberan disponer de un
local con, al menos, las siguientes zonas delimitadas:

a) Zona de venta y atencion al publico.

b) Gabinete audiométrico para el desarrollo de las funciones audio-
protésicas que debera garantizar en todo momento una atencién persona-
lizada, por lo que debe estar aislada del resto de las instalaciones.

El gabinete audiométrico consistiré en una sala con una cabina au-
diométrica o0 en una sala sonoamortiguada que cumpla las condiciones
exigidas por las normas técnicas vigentes para la realizacion de audiome-
trias, de modo gque permitan los examenes necesarios para la adaptacion
audioprotésica con un nivel de ruido inferior a 40 dBA.

Si se efectua adaptacion de audioprotesis en nifios, deberan contar
con un sistema de acondicionamiento adaptado a la edad del nifio, que
permita realizar un test de audiometria infantil. El gabinete audiométrico
debera estar habilitado en una sala sonoamortiguada especifica que cum-
pla con las condiciones exigidas por las normas técnicas vigentes para
la realizacion de audiometrias, debiendo permitir esta sala la acogida de
un acompanante del nifio.

c) Zona de almacenamiento que permita la conservacion adecuada
de los productos sanitarios, de acuerdo con las instrucciones del fabri-
cante.

d) Aseo.

2. Enelcaso de las secciones de audioprotesis de establecimientos
que desempefien otras actividades compatibles con la de audioprotesis,
las zonas a), ¢) y d) podran ser comunes para ambas actividades.

3. La superficie total y la relativa a cada una de las zonas seran
adecuadas a las necesidades del establecimiento y vendréan determinadas
por el volumen del trabajo y las actividades realizadas, debiendo garantizar
una correcta atencién al usuario.

4. Las condiciones de iluminacion, ventilacién, temperatura y hu-
medad, y las condiciones higiénicas y sanitarias seran las adecuadas
para prestar una asistencia adecuada al usuario y para llevar a cabo
correctamente las funciones técnicas.

5. Los suelos, paredes y techos se encontraran en correcto estado
de conservacién. Los suelos y las paredes de la zona del gabinete au-
diométrico serdn lisos, revestidos de materiales no porosos que soporten
limpieza enérgica y desinfeccion, sin perjuicio de las placas acusticas
disefiadas para la absorcion del sonido en paredes y techos de las cabi-
nas y salas sonoamortiguadas, siempre que se garantice una adecuada
limpieza e higiene.

6. Elaseo dispondra de lavamanos, inodoro, dosificador de jabon,
secador de manos de aire caliente o toallas de un solo uso y cubo de
pedal.

7. El gabinete audiométrico debera contar con lavamanos, dotado
de jabon liquido y toallas de papel de un solo uso o secador de manos
de aire caliente.
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8. Los establecimientos de audioproétesis deberan disponer de las
condiciones idoneas de humedad y temperatura para la correcta conser-
vacion y almacenamiento de los productos que legalmente estén autori-
zados a vender.

Articulo 10.  Equipamiento.

1. Los establecimientos de audioprotesis deberan disponer, como
minimo, del siguiente equipamiento:

1.1. Para la adaptacion de audifonos en adultos:

a) Cabina audiométrica o sala sonoamortiguada que presente en su
interior un nivel sonoro inferior a 40 dB(A) en las condiciones normales
de utilizacion.

b) Audiometro clinico tonal y vocal que:

-Disponga de salidas por via aérea, via 6sea y campo libre, con
enmascaramiento si se trata de un audiémetro de un canal.

-Disponga de entradas en linea para poder trabajar con material vocal
grabado en cualquiera de los soportes disponibles y microfonos.

—Permita en audiometria tonal llegar a un nivel sonoro de 120 dB HTL,
por via aérea, en las frecuencias de 1.000 a 4.000 Hz.

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

¢) Un analizador que permita efectuar un control de calidad de los
audifonos en concordancia con la Norma {EC vigente y medidas a nivel
timpanico para el ajuste del audifono en el oido del paciente.

d) Un sonometro de precision.

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

f) Impedanciometro.

g) Limpiador ultrasonico para la limpieza de los adaptadores.

h) Estetoscopio que permita escuchar el sonido del auricular de
los audifonos.

i} El material e instrumentos necesarios para la toma de impresio-
nes: otoscopio con diversos espéculos, 1apiz luminoso, protectores para
la toma de impresiones (varios calibres), tijeras, jeringa para la toma de
tmpresiones, silicona para la toma de impresiones.

1.2. Para la adaptacion de audifonos en nifios:

a) Sala sonoamortiguada especifica para los test de audiometria
infantil cuyo nivel sonoro sea inferior a 40 dB y con el espacio suficiente
para poder acompanar al nifio.

b) Sistemas de acondicionamiento adaptados a la edad del nifio que
permitan realizar test de audiometria infantil.

¢) Juguetes (sonoros, eléctricos, y otros).

1.3. Elaudiometro clinico, el impedanciometro y el sonémetro deben
ser calibrados o verificados periédicamente, conforme a la normativa téc-
nica en vigor, por una entidad debidamente cualificada para ello.

1.4. Se debera realizar una medicion periédica del nivel sonoro
de las salas sonoamortiguadas y cabinas audiomeétricas que podra ser
contratado con una entidad debidamente cualificada, debiendo estar, a
disposicion de las autoridades sanitarias, el correspondiente contrato y
los informes de medicion. En este caso, no seria necesario disponer de
sondémetro propio en el establecimiento de audioprotesis.

1.5. Los establecimientos de audioprotesis deberan contar con un
sistema de comunicacion adecuado.

CAPITULO IV
Documentacion

Articulo 11.  Registro.

1. Todos los establecimientos de audioproétesis deberan llevar y
cumplimentar un registro de prescripciones audioprotésicas en soporte
manual o informético.

En el caso de que el registro sea informatico, se debera garantizar
la integridad, exactitud, fiabilidad, seguridad y consistencia de los datos
registrados. Atal efecto, debera contar, como minimo, con procedimientos
escritos de control de acceso restringido, explotacién de datos agil y eficaz,
y gestion de copias de seguridad.

2. Las anotaciones en el registro deberan contener, al menos, los
siguientes datos: identidad del cliente, fecha de la prescripcion, identidad
del prescriptor, profesional responsable de la adaptacion, resultados de
las evaluaciones y pruebas realizadas con fechas y nombres de quienes
las han realizado, prestacion audioprotésica recibida y motivo de la mis-
ma, descripcion del producto audioprotésico adaptado (tipo de audifono,
modelo, nimero de serie, fabricante), fecha de la adaptacion y fecha de
la entrega, y firma del responsable técnico.

3. Dicho registro debera ser conservado y estara a disposicion de
las autoridades sanitarias competentes durante, al menos, cinco afios,

sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacién vigente en materia de docu-
mentacion clinica y proteccion de datos.

Articulo 12.  Documentacion general.

1. Ademas del citado registro, los establecimientos de audioprétesis
contaran con la siguiente documentacion general, a disposicién de las
autoridades sanitarias:

a) Autorizaciones administrativas necesarias para el desarrollo de
la actividad.

b) Organizacion del establecimiento y organizacion del personal,
que incluya organigrama, relacion del personal, titulaciones, descripcion
de puestos de trabajo, funciones, actividades, criterios de sustitucion en
caso de ausencias y registro de firmas.

¢) Responsable técnico: titulacion, funciones, actividades y susti-
tucién.

e) Seguridad de la instalacion.

f) Relacién de equipos y utillaje.

g) Documentacion acreditativa de la conformidad de los sonémetros
con los requisitos esenciales, metrolégicos y técnicos establecidos en la
normativa vigente.

CAP{TULO V
Garantia de calidad

Articulo 13.  Sistema de Garantia de Calidad.

1. Todos los establecimientos de audioprétesis contaran con un
sistema de Garantia de Calidad documentado. Esta documentacion hara
referencia a todos los procesos que se llevan a cabo en los mismos,
desde la adquisicion de los productos y accesorios hasta su adaptacion,
incluyendo los controles finales que se realizan para comprobar que los
productos entregados al consumidor cumplen con las especificaciones
previstas. Asimismo garantizara que el consumidor recibe la informacion
necesaria, en formatos accesibles y comprensibles, para utilizar correc-
tamente el producto dispensado.

2. Se debera disponer de procedimientos normalizados de trabajo
{PNTs) y registros asociados que describan los procesos que se llevan a
cabo en el establecimiento de audioproétesis, y que seran, como minimo,
los siguientes:

a) Elaboracién, aprobacién, distribucién y archivo de la documen-
tacion.

b) Higiene del personal.

¢) Formacion del personal.

d) Adquisicién de productos.

e) Recepcién y control de conformidad de productos.

f) Almacenamiento de productos.

g) Limpieza de locales.

h) Limpieza, mantenimiento y calibracion, en su caso, de equipa-
miento y utillaje.

i) Protocolos de las adaptaciones audioprotésicas y controles.

J) Protocolos de las adaptaciones audioprotésicas infantiles y con-
troles, en su caso.

k) Control de eficacia de los audifonos: pruebas objetivas y subje-
tivas y periodicas.

I) Informacién escrita a pacientes sobre empleo de audifonos, ma-
nipulacion, funcionamiento y mantenimiento, en formatos accesibles y
comprensibles.

m) Sistema de tratamiento de incidencias y reclamaciones.

n) Sistema de retirada de productos.

0) Sistema de archivo documental.

3. Ladocumentacién debera estar firmada por el responsable técnico,
debera ser conocida por todo el personal que trabaja en el establecimien-
to, revisada y actualizada periédicamente, y estara a disposicion de las
autoridades sanitarias.

Articulo 14.  Sistema de vigilancia de productos sanitarios.

1. Los establecimientos de audioprotesis contaran con un plan de
emergencia para las actuaciones que requieran una retirada o inmo-
vilizacion de los productos sanitarios que se adapten o vendan en los
mismos.

2. Para poder recibir del Departamento de Salud las alertas que
se produzcan y poner en marcha el citado plan de emergencia, deberan
contar con los medios de comunicacion adecuados.

Articulo 15. Hojas de reclamaciones.

Todos los establecimientos de audioprétesis dispondran de hojas de
reclamaciones que estaran a disposicién de los consumidores y usuarios,
segun lo establecido en el Decreto Foral 214/1997, de 1 de septiembre, por
el que se regulan las autorizaciones para la creacion, modificacion, traslado
y funcionamiento de centros, servicios y establecimientos sanitarios.



Viernes, 10 de julio de 2009
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CAPITULO VI
Trémites administrativos

Articulo 16. Solicitud de autorizacion sanitaria para la creacion,
modificacion, traslado y funcionamiento de establecimientos de audio-
protesis.

El procedimiento administrativo de solicitud y obtencion de autoriza-
ciones sanitarias para la creacién, modificacion, traslado y funcionamiento
de los establecimientos de audioprotesis serd el establecido en el Decreto
Foral 214/1997, de 1 de septiembre, por el que se regulan las autoriza-
ciones de creacién, modificacion, traslado y funcionamiento de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

Articulo 17.  Registro.

Eil Departamento de Salud llevara un Registro de los establecimientos
de audioprotesis autorizados con el nombre del responsable técnico y
demas personal cualificado de cada establecimiento.

Articulo 18.  Residuos.

Los residuos generados en los establecimientos de audioprétesis se
gestionarén de acuerdo con lo establecido en el Decreto Foral 296/1993,
de 13 de septiembre, por el que se establece la normativa para la gestion
de residuos sanitarios de la Comunidad Foral, y en la normativa concor-
dante y de desarrollo.

Articulo 19.  Cobertura de responsabilidad.

Los profesionales sanitarios que ejerzan en los establecimientos de
audioprotesis contaran con un seguro de responsabilidad civil, de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 46 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
de Ordenacion de fas Profesiones Sanitarias.

Articulo 20.  Publicidad.

Toda publicidad desarrollada por los establecimientos de audioprotesis
se realizara de conformidad con lo establecido en la normativa total sobre
publicidad sanitaria.

Articulo 21.  Infracciones y sanciones.

Las infracciones a lo previsto en la presente Orden Foral se sancio-
naran de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 32 y siguientes de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, Ley 29/2006, de 26
de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, Ley Foral 10/1990, de 23 de noviembre, de Salud y el Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios y demés legislacion concordante.

DISPOSICION ADICIONAL UNICA

Disposicién Adicional Unica.~Cumplimiento de la regulacion especifica
sobre productos sanitarios.

Sin perjuicio del cumplimiento de las previsiones contenidas en la
presente Orden Foral, los establecimientos de audioprotesis quedaran
sujetos al cumplimiento de la regulacion especifica sobre Productos Sa-
nitarios establecida en el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el
que se regulan los productos sanitarios.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Disposicion Transitoria Primera.—Adecuacion de los establecimientos
de audioprotesis en funcionamiento.

Los establecimientos de audioprétesis que a la entrada en vigor de la
presente Orden Foral se encuentren en funcionamiento, dispondran del
plazo de un afio para su adecuacion a la presente normativa. Para ello
adjuntaran a la documentacian a presentar, especificada en el articulo 5
del Decreto Foral 214/1997, de 1 de septiembre, la siguiente:

—Licencia municipal de apertura del establecimiento.

~Documento que acredite la fecha de alta en la actividad en el impuesto
de actividades economicas.

Disposicion Transitoria Segunda.—Secciones de audioprétesis de esta-
blecimientos de optica y de secciones de 6ptica de oficinas de farmacia.

En el caso de las secciones de audioprétesis de establecimientos de
optica y de secciones de dptica de oficinas de farmacia que estuvieran en
funcionamiento a la entrada en vigor de la presente Orden Foral, y asi lo
acrediten documentalmente, podrén compartir excepcionalmente, en caso
de imposibilidad técnica de adecuacién, el mismo gabinete para ambas
actividades, Optica y audioprotésica, siempre que cumplan con el resto
de requisitos establecidos para dichos gabinetes en la presente Orden
Foral, y en la normativa correspondiente.

Dicha excepcion no se aplicara en los casos de modificacion de locales
o de traslado realizados a partir de la entrada en vigor de la presente Or-
den Foral, que deberan ser objeto de las correspondientes autorizaciones
administrativas y deberan cumplir con todos los requisitos establecidos
en la misma.

DISPOSICION FINAL UNICA

Disposicion Final Unica.~Entrada en vigor.

La presente Orden Foral enfrard en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Boletin Oficial de Navarra.

Pamplona, 22 de mayo de 2009 ~La Consejera de Salud, Maria Kutz

Peironcely.
F0916922

1.2. AUTORIDADES Y PERSONAL

1.2.1. Ceses, nombramientos y otras
situaciones

ACUERDO del Gobierno de Navarra, de 22 de junio de 2009, por el
que se nombran nuevos miembros de la Comision Gestora del
Concejo de Zilbeti.

Mediante Decreto Foral 96/2007, de 3 de septiembre, se procedio ala
convocatoria de elecciones concejiles parciales, entre otros, en el Concejo
de Zilbeti, no habiéndose presentado candidatura alguna.

La Ley Orgénica 5/1985, de 19 de junio, del Régimen Electoral Ge-
neral, dispone en su articulo 181.2, en relacion con el parrafo tercero
del articulo 182 de la misma Ley, que la Diputacion Provincial o, en su
caso, el Organo competente de la Comunidad Auténoma correspondiente
procedera a la designacién de las personas que constituiran la Comision
Gestora. Asimismo, traténdose de un Concejo regido por Junta, el arti-
culo 16 de la Ley Foral 12/1991, de 16 de marzo, reguladora del proceso
electoral en los Concejos de Navarra, establece que corresponderé a la
Administracion de la Comunidad Foral la designacion de una Comision
Gestora integrada por cinco Vocales.

Mediante Acuerdo del Gobierno de Navarra, de 25 de febrero de 2008,
se procedié a la designacion de los miembros de la Comision Gestora del
Concejo de Zilbeti, entre los que figuraban dofia Teresa Iribarren Larrea,
dofia Mary Carmen Olondriz Huarte, don Fermin Oléndriz Huarte y don
Jesus Esain Urrutia, quienes posteriormente presentaron su dimision a
sus respectivos cargos.

Segun lo dispuesto en el articulo 15.3 g) de la Ley Foral 12/1991, de
16 de marzo, reguladora del proceso electoral en los Concejos de Navarra,
al ser, tras las dimisiones referidas, el nimero de hecho inferior a tres,
procede que el Gobierno de Navarra designe a las personas que, junto
con el designado con anterioridad, que continua, constituiran la Comision
Gestora del Concejo.

En consecuencia, procede la designacion de las personas que vayan
a sustituir a los precitados dimisionarios como miembros de la Comision
Gestora.

En su virtud, el Gobierno de Navarra, a propuesta de la Consejera
de Administracion Local,

ACUERDA:

1.2 Nombrar miembros de fa Comision Gestora del Concejo de Zil-
beti a don Juantxo Daroca Huarte, don Martin Olondriz Kleix, don Simon
Olondriz San Martin y don Javier Jauquicoa Urdéniz, en sustitucion de los
dimisionarios dofia Teresa Iribarren Larrea, dofia Mary Carmen Oldndriz
Huarte, don Fermin Oléndriz Huarte y don Jesus Esain Urrutia.

2.2 Publicar el presente Acuerdo en el Boletin Oficial de Navarra.

3.° Notificar este Acuerdo al Concejo de Zilbeti.

Pamplona, 22 de junio de 2009.—-El Consejero Secretario del Gobierno

de Navarra, Javier Caballero Martinez.
F0918341

1.4. SUBVENCIONES, AYUDAS Y BECAS

RESOLUCION 2236/2009, de 22 de junio, del Director Gerente del
Servicio Navarro de Empleo, por la que se aprueba la convoca-
toria para la concesion de subvenciones pablicas destinadas a la
realizacién de acciones complementarias y de acompanamiento
a la formacion en el ambito de la Comunidad Foral de Navarra,
se aprueban las bases reguladoras y se autoriza un gasto de
200.000 euros.

La formacion profesional para el empleo, regulada en el Real Decreto
395/2007, de 23 de marzo, tiene como finalidad impulsar y extender entre
las empresas y los trabajadores ocupados y desempleados una forma-
cién gue responda a sus necesidades y contribuya al desarrollo de una
economia basada en el conocimiento.

Entre las iniciativas de formacion profesional para el empleo, con-
templadas en el citado Real Decreto, figuran las acciones de apoyo y de



