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inspeccionada llevat que s’aporti una
prova en contra.

4. Les proves analitiques s’han de fer
en laboratoris acreditats per a aquests
fins. En les analisis s’han d’utilitzar els
metodes oficialment aprovats i, en cas
que no se’n disposi, els recomanats pels
estandards internacionals.

5. Si del resultat de I'analisi o de la
prova inicial es confirma que els pro-
ductes no compleixen les condicions
administratives o tecnicosanitaries exi-
gides, s’establiran les mesures escaients,
entre les quals, la destinaci6 final dels
productes.

6. Els fets s’han de comunicar a la per-
sona interessada, que si no accepta els
resultats, pot sol-licitar la realitzaci6é de
l’analisi o la prova contradictoria, seguint
el procediment segiient:

En el termini de cinc (5) dies habils,
comptats a partir de la notificacié del
resultat de l'analisi o la prova inicial,
la persona interessada designa un perit
dels autoritzats per ’Administracié pa-
blica perque realitzi 'analisi o la prova
contradictoria al laboratori que va prac-
ticar 'analisi o la prova inicial. L’analisi
o la prova contradictoria s’ha de portar
a terme seguint les mateixes tecniques
emprades en la practica de l'analisi o la
prova inicial, en presencia del tecnic o
la técnica que la va certificar. A aquest
efecte, s’ha de comunicar a la persona
interessada la data i 'hora en que es
realitzara I'analisi contradictoria.

7. La renuincia expressa o tacita a efec-
tuar I'analisi o la prova contradictoria
implica acceptacioé dels resultats a que
s’hagi arribat en la practica de l'analisi
o la prova inicial. S’entén que hi ha una
rendncia tacita si, una vegada transcor-
regut el termini assenyalat a apartat
anterior, el centre sanitari o sociosanitari
no designa el seu perit.

8. En cas de desacord entre 'anali-
si o la prova inicial i la contradictoria,
lautoritat sanitaria ha de designar un
altre laboratori acreditat que, tenint en
compte les analisis o les proves anteriors
i utilitzant la tercera mostra, ha de rea-
litzar, en el termini més breu possible,
una tercera analisi o prova, que tindra
caracter diriment i definitiu.

9. En el suposits segiients es poden
convocar en un mateix acte i al mateix
lloc tres (3) perits, dos (2) de nomenats
per ’Administraci6 i un (1) en represen-
tacié de la persona interessada, perque
practiquin l'analisi o la prova inicial, la
contradictoria i, si escau, la diriment,
sense soluci6 de continuitat:

a) Productes labils o alterables.
b) Situacié de perill per a la salut.

©) Importancia economica dels pro-
ductes.

d) Raons tecniques.

e) Altres casos en que sigui necessa-
ria una actuacié urgent.

10. Les despeses que es derivin de la
practica de l'analisi contradictoria van
a compte de qui la promogui; les origi-
nades per les practiques de les analisis
inicial i diriment van a carrec de ’Admi-
nistracié. No obstant aixo, si es constata
una infraccio, la persona infractora esta
obligada a reemborsar-les.
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Decret

d’aprovaci6 del Reglament
pel qual s’estableixen

els requisits per al
funcionament i ’obtencio
de P’autoritzacio
administrativa sanitaria
dels establiments
d’ortopedia i
d’audioprotesis

Exposicié6 de motius

La Llei general de sanitat, del 20 de
mar¢ del 1989, modificada per la Llei
1/2009, del 23 de gener estableix a l'ar-
ticle 54c que és competencia del Govern
l'autoritzacié d’obertura i de modificacié
de centres, serveis i establiments sanita-
ris, i la determinacié dels requisits tec-
nics corresponents.

D’acord amb el Reglament de centres,
serveis i establiments sanitaris i socio-
sanitaris del 17 de juliol del 2013, que
desenvolupa la Llei mencionada, un dels
requisits preceptius per obtenir I'autorit-
zaci6 administrativa sanitaria és disposar

de professionals formats en la disciplina
del centre, amb la titulacié especifica i
el perfil professional adequat.

Entre els establiments sanitaris, en els
sectors de l'ortopedia i 'audioprotesi s’ha
detectat que treballen professionals amb
un ventall molt ampli de formacions:
professionals amb titulacions oficials de
grau mitja, titulats universitaris en I'ambit
sanitari amb formacié complementaria
en ortopedia o persones sense titulacio
especifica, tot i que amb una practica
professional perllongada.

Fins ara, i en abséncia d'un nombre
suficient de persones amb la formaci6
oficial, la convivencia d’aquests perfils
professionals ha permes donar cobertura
a les necessitats dels usuaris d’aquesta
classe de serveis.

No obstant aix0, s’estima que el fet
que els professionals a carrec d’aquestes
activitats disposin de la formaci6 oficial
és un requisit fonamental per assolir una
seguretat i una qualitat maximes.

Vistes les consideracions exposades
que fan necessaria la regulaci6 de les
condicions necessaries per obtenir I'au-
toritzacié administrativa sanitaria dels
establiments d’ortopedia i d’audiopro-
tesi;

A proposta del Ministeri de Salut i Be-
nestar, el Govern, en la sessi6 del 17 de
juliol del 2013,

Decreta

Article dnic

S’aprova el Reglament pel qual s’esta-
bleixen els requisits per al funcionament
i 'obtenci6 de l'autoritzacié administrati-
va sanitaria dels establiments d’ortopedia
i d’audioprotesis, que entra en vigor al
cap de trenta (30) dies de ser publicat al
Butlleti Oficial del Principat d’Andorra.
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Reglament

pel qual s’estableixen

els requisits per al
funcionament i I’obtenci6
de l'autoritzacié
administrativa sanitaria
dels establiments
d’ortopedia i
d’audioprotesis

Article 1
Objecte

Aquest Reglament té per objecte re-
gular les condicions especifiques per
atorgar l'autoritzacié administrativa sa-
nitaria dels establiments d’ortopedia i
d’audioprotesi.

Article 2
Ambit d’aplicacié

Queden subjectes al que es preveu en
aquest Reglament tots els establiments
que efectuen l'activitat de fabricacio, dis-
pensacio i/o adaptaci6 individualitzada
de productes sanitaris ortopedics a mida
i/o d’audioprotesis.

Article 3
Definicions

Als efectes d’aquest Reglament, s’en-
tén per:

1. Producte sanitari

Qualsevol instrument, dispositiu,
equip, material o un altre article, uti-
litzat sol o en combinacio, inclosos els
programes informatics i accessoris que
intervinguin en el seu funcionament,
destinat pel fabricant a ser utilitzat en
els éssers humans amb les finalitats se-
giients: diagnostic, prevencio, control,
tractament o alleujament d’'una malaltia;
diagnostic, control, tractament, alleuja-
ment o compensacié d’una lesié o una
deficiencia; investigacid, substitucié o
modificaci6 de 'anatomia o d’un procés
fisiologic; regulacié de la concepci6.

En tot cas, no exerceix I'accié principal
que es pretén aconseguir a l'interior o a
la superficie del cos huma per mitjans
farmacologics, immunologics ni meta-
bolics, malgrat que aquests mitjans hi
puguin contribuir.

2. Establiments d’ortopedia

Establiments sanitaris en els quals, sota
la responsabilitat d’'un professional amb
la titulacio oficial especifica reconeguda
a Andorra, es porten a terme les activitats
de fabricacié a mida, dispensaci6 i/o
adaptacié de productes sanitaris d’or-
topedia (considerats protesis o ortesis),
aixi com ajudes tecniques destinades
a palliar la perdua d’autonomia, de
funcionalitat o de capacitat fisica de les
persones usuaries.

3. Establiments d’audioprotesi

Establiments sanitaris en els quals,
sota la responsabilitat dun professional
amb la titulaci6 oficial especifica reco-
neguda a Andorra, es porten a terme les
activitats de dispensaci6 i/o adaptaci6 de
productes sanitaris (considerats prote-
sis) dirigits a la correccié de deficiencies
auditives.

4. Protesi

Extensio6 artificial que reemplaca o
proveeix una part del cos que manca.

5. Ortesi

Dispositiu, aparell, ferula o ajuda tec-
nica externa que aplicada al cos modifica
els aspectes funcionals o estructurals del
sistema neuromusculoesqueletic.

6. Adaptaci6 individualitzada

Procediment dut a terme per persones
amb la titulaci6 oficial especifica recone-
guda a Andorra consistent a ajustar un
producte sanitari procedent de fabricacio
en serie a una part del cos huma per
acomodar-lo a un pacient concret.

7. Producte sanitari a mida

Producte sanitari que es fabrica ex-
pressament a la mida d’un pacient i no
en serie.

Article 4
Requisits exigibles

1. Ultra les disposicions establertes
a la normativa en vigor que regula els
centres, serveis i establiments sanitaris
i sociosanitaris, els establiments d’orto-
pedia i/o d’audioprotesi han de comptar
amb:

a) Un o varis professionals respon-
sables que exerceixin la supervisio
directa de les activitats sanitaries re-
alitzades a l’establiment aixi com la

resta de funcions atribuides per aquest
Reglament.

b) Professionals sanitaris en nombre
suficient, amb la titulacié especifica,
el perfil professional i les autoritzaci-
ons d’exercici necessaries per a les ac-
tivitats que es desenvolupen.

2. Els professionals mencionats en
lapartat 1 d’aquest article han de dis-
posar d’una titulacié acadeémica oficial
que permeti 'exercici com a tecnic or-
topeda i/o com a tecnic audioprotesista,
segons escaigui, en el pais d’expedicio
i que estigui reconeguda pel Govern
d’Andorra.

Article 5
Funcions del professional responsable

Ultra les disposicions establertes a
la normativa en vigor que regula els
centres, serveis i establiments sanitaris
i sociosanitaris, els professionals respon-
sables dels establiments d’ortopedia i/o
d’audioprotesi, tenen les responsabilitats
seguents:

1. Disposar de procediments norma-
litzats de treball (PNT) relatius a les di-
verses operacions de la seva practica
professional i vetllar perque es com-
pleixin.

2. Comptar amb un sistema d’arxiu
que inclogui:

a) La documentaci6 relativa a la co-
mercialitzacié dels productes, inclo-
ent-hi: el nom comercial, el model,
el nimero de série, 'establiment de
desti dels productes i/o les prescrip-
cions ateses.

b) En el cas d’activitats de fabricacio,
la documentacio relativa al sistema de
qualitat i a les especificacions tecni-
ques dels productes.

3. Organitzar, supervisar i efectuar la
vigilancia i el control de les operacions
que s’efectuen a I'establiment: peticions,
recepcid, emmagatzematge, venda/dis-
pensacid, adaptacio, tracabilitat i vigi-
lancia dels productes.

4. Disposar d’un procediment per apli-
car les mesures de restriccio i/o de segui-
ment de la utilitzaci6 dels productes que
resultin adequades o bé que determinin
les autoritats competents.
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Article 6 —
Edicte

Dispensacio i venda de productes
d’ortopeédia i audioprotesi

Es exclusiva dels establiments d’orto-
pedia i d’audioprotesi la dispensacié6 i la
venda de productes d’ortopedia i d’au-
dioprotesi respectivament que requerei-
xin una fabricacié a mida, adaptacié o
valoracio especifica per part d’'un tecnic
ortopeda o audioprotesista.

Els establiments que duguin a terme
adaptacions a mida han de disposar de
locals adequats per dur a terme aques-
ta activitat de forma que es garanteixi
la qualitat de l'atenci6 i la intimitat del
pacient.

Article 7
Infraccions i sancions

Lincompliment de qualsevol de les
disposicions establertes en aquest Re-
glament se sanciona d’acord amb el que
estableix la Llei general de sanitat, de 20
de mar¢ de 1989, modificada per la Llei
1/2009, del 23 de gener.

Disposicio transitoria

Els centres, serveis o establiments sa-
nitaris que efectuin activitats propies
d’ortopedia i/o d’audioprotesi i que no
hagin sollicitat la seva autoritzaci6é ad-
ministrativa sanitaria i/o que no comptin
amb els professionals especificats a l'arti-
cle 4 d’aquest Reglament, disposen d’'un
termini de sis (6) mesos per regularitzar
la seva situacié demanant els permisos
administratius corresponents.

Disposici6é addicional

Els professionals sanitaris que a I'en-
trada en vigor d’aquest reglament dis-
posin d’'una autoritzacié d’exercici de la
professio liberal d’ortopeda i/o d’audio-
protesista es consideren regularitzats a

lefecte del compliment de larticle 4.2
d’aquest Reglament.

Cosa que es fa publica per a coneixe-

ment general.

Andorra la Vella, 17 de juliol del 2013

Antoni Marti Petit
Cap de Govern

Concursos
i subhastes

Edicte
1. Objecte: licitacio
2. Entitat adjudicadora

a) Identitat: Govern

b) Data de l'acord: 17 de juliol del
2013

¢) Organisme que gestiona 'expedient:
Ministeri d’Economia i Territori.

3. Projecte

a) Denominacio: Plec de bases pel
control de qualitat de I'obra: “Eixampla
i rectificacié de la CG2 a Soldeu. Fase
2: del PK 17+820 al PK 18+150”.

b) Localitzacio: Soldeu.

¢) Num. de plec de bases: 1467

4. Caracteristiques del contracte

a) Forma d’adjudicacié: concurs na-
cional

b) Procediment: obert

¢) Modalitat de la contractacié: or-
dinaria

5. Documentaci6 reguladora

a) Recollida: Servei de Tramits: edifici
administratiu del Prat del Rull, carrer
de la Grau s/n, planta baixa

b) Preu: 30 €

¢) Informacié complementaria: Mi-
nisteri d’Economia i Territori - Area
d’Obra Publica

6. Lliurament de les ofertes

a) Modalitat: en sobres tancats i lacrats
b) Lloc: Servei de Tramits de l'edifici
administratiu del Prat del Rull, carrer
Cami de la Grau s/n, planta baixa

©) Data limit de presentacio: fins a les
14h30 del dia 23 d’agost del 2013

7. Obertura de les ofertes

a) Lloc: Ministeri d’Economia i Ter-
ritori. Edifici administratiu del Prat
del Rull, carrer Cami de la Grau s/n,
planta baixa.

b) Data d’obertura: 29 d’agost del 2013
a les 9h30.

Cosa que es fa publica per a coneixe-
ment general

Andorra la Vella, 17 de juliol del 2013

Antoni Marti Petit
Cap de Govern

1. Objecte: licitacio
2. Entitat adjudicadora

a) Identitat: Govern

b) Data de l'acord: 17 de juliol del
2013

©) Organisme que gestiona 'expedient:
Ministeri d’Economia i Territori.

3. Projecte

a) Denominacio: “Eixampla i rectifi-
caci6 de la CG2 a Soldeu. Fase 2: del
PK 174820 al PK 18+150”.

b) Localitzacié: Soldeu

©) Num. de projecte: 0044/2013

4. Caracteristiques del contracte

a) Forma d’adjudicacié: concurs na-

cional

b) Procediment: obert

¢) Modalitat de la contractacio: or-

dinaria

5. Classificacié administrativa de con-
tractistes:

Grup: A
Subgrup: Al
Categoria minima: C

Grup: B
Subgrup: Bl
Categoria minima: C

6. Documentacio reguladora

a) Recollida: Servei de Tramits: edifici
administratiu del Prat del Rull, carrer
de la Grau s/n, planta baixa

b) Preu: 120 €

©) Informacié complementaria: Mi-
nisteri d’Economia i Territori - Area
d’Obra Publica

7. Lliurament de les ofertes

a) Modalitat: en sobres tancats i la-
crats

b) Lloc: Servei de Tramits de ledifici
administratiu del Prat del Rull, carrer
Cami de la Grau s/n, planta baixa.

¢) Data limit de presentacio: fins a les
14h30 del dia 29 d’agost del 2013

8. Obertura de les ofertes

a) Lloc: Ministeri d’Economia i Ter-
ritori. Edifici administratiu del Prat
del Rull, carrer Cami de la Grau s/n,
planta baixa





