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Disposicion final Unica.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon».

Dado en Madrid a 12 de marzo de 1999.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ

6059 REAL DECRETO 431/1999, de 12 de marzo,
por el que se modifica la Reglamentacion téc-
nico-sanitaria, para la elaboracion, circulacion
y comercio de preparados alimenticios para
regimenes dietéticos y/o0 especiales, aproba-
da por Real Decreto 2685/1976, de 16 de

octubre.

La Directiva del Consejo 89/398/CEE, de 3 de mayo,
relativa a la aproximaciéon de las legislaciones de los
Estados miembros sobre los productos alimenticios des-
tinados a una alimentacion especial, fue incorporada al
ordenamiento espanol mediante el Real Decreto
1809/1991, de 13 de diciembre, que a su vez modificé
determinados articulos del Real Decreto 2685/1976,
de 16 de octubre, por el que se aprobd la Reglamen-
tacion técnico-sanitaria para la elaboracién, circulacién
y comercio de preparados alimenticios para regimenes
dietéticos y/o especiales.

La citada Directiva introdujo modificaciones sustan-
ciales en el hasta entonces vigente concepto de producto
alimenticio destinado a una alimentacion especial, liga-
das a otras no menos trascendentes en cuanto a las
normas para su comercializacién, al eliminar la exigencia
de autorizacidon sanitaria previa a la comercializaciéon y
sustituirla por la notificacién simultdnea a la puesta en
el mercado.

Algunos de los grupos o categorias de productos ali-
menticios destinados a una alimentacion especial, enu-
merados en el anexo de dicha Directiva marco e incor-
porados de igual forma al ordenamiento interno median-
te el Real Decreto 1809/1991, ya mencionado, han sido
objeto de disposiciones especificas que han venido a
desarrollar y completar, de forma particularizada, las exi-
gencias que, en cuanto a composicién y comercializa-
cion, deben satisfacer aquéllos.

No obstante, las condiciones de composicion fijadas
en tales disposiciones, dada su especificidad, no podrian
ser objeto de una formulacién general que permitiera
la incorporaciéon de innovaciones puntuales, derivadas
del progreso cientifico y técnico, sin necesidad de pro-
ceder a la modificacién formal de la norma correspon-
diente, aspecto en todo caso preceptivo, pero dificiimen-
te compatible con la agilidad que, en este ambito, el
mercado demanda.

Se plantea por tanto la necesidad de prever un pro-
cedimiento de excepcidn que posibilite la fabricacion
y comercializacién legales, aun bajo ciertas condiciones,
de productos alimenticios destinados a una alimentacién
especial, cuya composicién difiera de la establecida en
las disposiciones especificas, por haber incorporado
innovaciones resultantes del progreso cientifico y téc-
nico. Al mismo tiempo, este procedimiento excepcional
de autorizaciéon temporal no debe, en modo alguno,
menoscabar el nivel de garantias sanitarias ofrecido por
los procedimientos de autorizacién ya establecidos.

La Directiva 96/84/CE, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 19 de diciembre, modifica en este sen-

tido la Directiva 89/398/CEE, instrumentando un pro-
cedimiento que responde a esa necesidad.

Mediante este Real Decreto se procede, en conse-
cuencia, a incorporar al ordenamiento juridico interno
la referida Directiva en cumplimiento de las obligaciones
derivadas de la pertenencia del Reino de Espafia a la
Unién Europea.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion
y de acuerdo con lo establecido en el articulo 40.4 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
a excepcion de lo relativo a la sanidad exterior y comercio
exterior con terceros paises, que, igualmente, se dicta
de conformidad con lo dispuesto en el articulo
149.1.10.2 y 16.2 de la Constitucion y a tenor del articulo
38 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad.

En la tramitacién de esta disposicién han sido oidos
los sectores afectados y se ha emitido el preceptivo infor-
me de la Comision Interministerial para la Ordenacion
Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo, de Economia y Hacienda, de Industria y Ener-
gia y de Agricultura, Pesca y Alimentacién, previa apro-
bacién del Ministro de Administraciones Publicas, de
acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion
del Consejo de Ministros en su reunion del dia 12 de
marzo de 1999,

DISPONGO:

Articulo Unico. Modificacion del titulo Ill de la Regla-
mentacion técnico-sanitaria para la elaboracion, cir-
culacion y comercio de preparados alimenticios para
regimenes dietéticos y/o especiales, aprobada por
el Real Decreto 2685/1976, de 16 de octubre,

Se sustituye el titulo lll de la Reglamentacion téc-
nico-sanitaria para la elaboracién, circulacion y comercio
de alimentos para regimenes dietéticos y/o especiales,
aprobada por el Real Decreto 2685/1976, de 16 de
octubre, y modificada por el Real Decreto 1809/1991,
de 13 de diciembre, quedando redactado como a con-
tinuacion se indica:

«TITULO Il

Informacién de la comercializacion de los productos

Articulo 10.

1. Con caracter general y sin perjuicio de lo
establecido en disposiciones mds especificas, la
comercializacién de los productos alimenticios des-
tinados a una alimentacion especial debera ser
objeto de modificaciéon a la autoridad competente,
con cardcter previo o simultaneo a la primera pues-
ta en el mercado.

Dicha notificacidon obligatoria debera ser reali-
zada por el fabricante, o el responsable de la pri-
mera puesta en el mercado o el importador, en
el caso de terceros paises, mediante la transmision
de un modelo de etiquetado del producto a comer-
cializar a las autoridades competentes.

A efectos de la notificacion anterior y tramitacion
de los expedientes en el Registro General Sanitario
de Alimentos:

a) La notificacion de la etiqueta de los prepa-
rados alimenticios para regimenes dietéticos y/o
especiales, de fabricacién nacional o procedentes
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de paises pertenecientes a la Unién Europea, se
presentara ante los 6érganos de la Comunidad Auté-
noma competente por razén del domicilio social
del fabricante o del responsable de la primera pues-
ta en el mercado. Las autoridades sanitarias de la
Comunidad Auténoma recibiran las notificaciones
y resolveran sobre la adecuacién al presente Real
Decreto de los productos notificados.

b) Se presentaran ante la Direccién General de
Salud Publica del Ministerio de Sanidad y Consumo,
directamente o a través de los servicios periféricos,
las notificaciones de preparados alimenticios para
regimenes dietéticos y/o especiales, cuando, aun
procediendo los preparados de paises pertenecien-
tes a la Unién Europea, el responsable no tenga
establecido su domicilio social en Espana o cuando
los preparados procedan de terceros paises no per-
tenecientes a la Unién Europea. La Direccién Gene-
ral de Salud Publica recibird las notificaciones y
resolvera sobre su adecuacidon al presente Real
Decreto.

c) A efectos de lo dispuesto en el Real Decre-
to 1712/1991, de 29 de noviembre, sobre Registro
General Sanitario de Alimentos, los productos
cuyos procedimientos de notificaciéon hayan sido
objeto de resolucion favorable seran inscritos de
oficio en el Registro General Sanitario de Alimentos
de la Direccion General de Salud Publica del Minis-
terio de Sanidad y Consumo. Con tal finalidad, las
autoridades sanitarias de las Comunidades Auté-
nomas trasladaran al Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, una vez resueltos, los expedientes por ellas
tramitados.

2. En el caso de productos ya comercializados
en otro Estado miembro, el fabricante, o el res-
ponsable de la primera comercializacién, o el impor-
tador en el caso de terceros paises, remitiran al
Ministerio de Sanidad y Consumo en el momento
de su primera comercializacién en Espafia, la misma
informaciéon completada con la indicacién de la
autoridad destinataria de la primera notificacién.

3. En caso necesario, el Ministerio de Sanidad
y Consumo podra exigir al fabricante, o al respon-
sable de la primera puesta en el mercado, o al
importador en el caso de terceros paises, la pre-
sentacion de los trabajos cientificos y de los datos
que justifiquen la conformidad del producto.

Siempre que dichos datos hayan sido objeto de
una publicaciéon de facil acceso, bastard con una
referencia a esta ultima.

4. La primera comercializacion de los produc-
tos pertenecientes a cualquiera de los grupos o
categorias que figuran en el anexo, en tanto no
estén regulados por disposiciones especificas, se
regira igualmente, a efectos de notificacién de pues-
ta en el mercado, por lo dispuesto en el apartado 1
de este articulo.

5. En el caso de aquellos productos alimen-
ticios destinados a regimenes especiales que, per-
teneciendo a alguno de los grupos o categorias
que figuran en el anexo, no se ajusten, por diver-
gencias de composicién exclusivamente resultan-
tes del progreso cientifico y técnico, a las dispo-
siciones especificas que regulan la categoria en la
que deberian encuadrarse, el Ministerio de Sanidad
y Consumo trasladara a la Comision Europea el
expediente del producto, con vistas a la concesion
de una autorizacién temporal de comercializacién
a nivel comunitario.

Dicha autorizacién, que se otorgara por la Comi-
sion Europea, tendrd una vigencia maxima de dos
afos y estara en todo caso condicionada al dic-
tamen favorable emitido por el Comité Cientifico
de la Alimentacién Humana, de la citada institucion
comunitaria.

6. El Ministerio de Sanidad y Consumo inscri-
bira en el Registro General Sanitario de Alimentos,
de acuerdo con lo establecido en el Real Decre-
t0 1712/1991, de 29 de noviembre, los productos
informados favorablemente al amparo del proce-
dimiento previsto en el apartado anterior, haciendo
constar en el asiento registral el caracter temporal
de dichas autorizaciones.

7. Si el Ministerio de Sanidad y Consumo com-
probase, basandose en una motivacion detallada,
que un producto alimenticio destinado a una ali-
mentacion especial no se ajusta a lo dispuesto en
el articulo 2 o supone un riesgo para la salud huma-
na, a pesar de circular libremente en uno o varios
Estados miembros, podra suspender o limitar pro-
visionalmente en el territorio espanol la comercia-
lizacién del producto en cuestidn e informara de
ello a la Comisién de la Comunidad Europea y a
los demas Estados miembros, especificando los
motivos que justifiquen su decision.

8. Si el Ministerio de Sanidad y Consumo com-
probase, basdndose en una motivacion detallada
por la existencia de nuevos datos o de una nueva
evaluacion de los ya existentes, posterior a la publi-
cacién de normas internas especificas en aplicacion
de Directivas Comunitarias, que el empleo de un
producto destinado a una alimentacién especial
pone en peligro la salud humana, a pesar de ajus-
tarse a las disposiciones de dichas normas, podra
suspender o limitar en el territorio nacional la apli-
cacion de las disposiciones en cuestion. Informara
de ello inmediatamente a la Comisiéon de la Comu-
nidad Europea y a los demas Estados miembros,
especificando los motivos que justifiquen su deci-
sion.

La misma medida, con los mismos requisitos,
podra ser de aplicacién a aquellos productos que
hayan obtenido la autorizacién temporal de la Comi-
sion Europea, por dos anos, conforme a lo esta-
blecido en el apartado 5 de este articulo.

9. Cuando las Administraciones sanitarias
comprueben el incumplimiento de las disposiciones
aplicables o la existencia de riesgo para la salud
humana, adoptaran las medidas pertinentes en el
ambito de sus competencias y daradn cuenta de
ello al Ministerio de Sanidad y Consumo, a efectos
de lo dispuesto en los apartados anteriores.»

Disposicion adicional Gnica. Titulo competencial.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion
y de acuerdo con lo establecido en el articulo 40.4 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
a excepcion de lo relativo a la sanidad exterior y comer-
cio exterior con terceros paises, que, igualmente, se
dicta de conformidad con lo dispuesto en el articu-
lo 149.1.10.2 y 16.? de la Constitucién y a tenor del
articulo 38 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General
de Sanidad.
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Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dado en Madrid a 12 de marzo de 1999.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ

MINISTERIO
DE SANIDAD Y CONSUMO

ORDEN de 3 de marzo de 1999 para la regu-
lacion de las técnicas de terapia respiratoria
a domicilio en el Sistema Nacional de Salud.

6060

Existen ciertos procesos que, en determinadas situa-
ciones clinicas, requieren para su tratamiento el uso de
técnicas de terapia respiratoria. La aplicacién de gran
parte de estos tratamientos se desarrolla en el medio
hospitalario, pero, en ocasiones, puede efectuarse en
el propio domicilio del paciente, siempre y cuando con-
curran determinadas circunstancias y requisitos, evitan-
do asi hospitalizaciones innecesarias.

El articulo 18.3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, considera que la asistencia sanitaria
especializada incluye la hospitalizaciéon y la asistencia
domiciliaria, siendo ésta continuacion de la atencién hos-
pitalaria cuando existen razones especificas que lo acon-
sejen para hacer completa y efectiva la asistencia sani-
taria. Asimismo, el articulo 18.4 de esta Ley recoge entre
las actuaciones que desarrollaran las Administraciones
Publicas, a través de sus Servicios de Salud y los érganos
competentes en cada caso, la prestacién de los pro-
ductos terapéuticos precisos.

El Real Decreto 63/1995, de 20 de enero («Boletin
Oficial del Estado» de 10 de febrero), sobre ordenacion
de prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud,
incluye en el contenido de la asistencia hospitalaria la
aplicacion de los tratamientos o procedimientos tera-
péuticos que necesite el paciente. Por otra parte, dicho
Real Decreto recoge en el apartado 4 del anexo | entre
las prestaciones complementarias la oxigenoterapia a
domicilio.

La presente Orden tiene por objeto desarrollar los
apartados 3.3.f) y 4.4 del anexo | del Real Decre-
to 63/1995, recogiendo los requisitos y las situaciones
clinicas que justificarian las indicaciones de la oxigeno-
terapia y otras técnicas de terapia respiratoria domici-
liarias contempladas en los citados apartados del men-
cionado Real Decreto.

En su virtud, y en uso de las atribuciones que confiere
la disposicién final unica del citado Real Decre-
to 63/1995, previa consulta al Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, dispongo:

Primero. Conceptos:

1. A efectos de esta regulacion, se entienden por
técnicas de terapia respiratoria a domicilio las siguientes:

1.1 Oxigenoterapia crénica a domicilio: La adminis-
tracion de oxigeno en el domicilio a pacientes estables
en situacion de insuficiencia respiratoria crénica.

1.2 Ventilacién mecanica a domicilio: Técnica des-
tinada al tratamiento domiciliario de la insuficiencia res-
piratoria créonica en pacientes estables que requieren
soporte ventilatorio parcial o total.

1.3 Tratamiento ventilatorio del sindrome de apnea
del sueno a domicilio: Es el suministro de aire, a presion
continua positiva prefijada, durante el suefo y en su
domicilio a pacientes con este sindrome.

1.4 Aerosolterapia: Es la administracion de farma-
cos por via inhalatoria mediante el uso de aerosoles,
entendiendo por aerosol una suspensiéon de particulas
finisimas sélidas o liquidas en un gas. No se consideran
incluidos en esta prestacion los aerosoles y camaras
espaciadoras de inhalacion regulados como prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

2. El objetivo de las técnicas de terapia respiratoria
a domicilio es el mantenimiento de un correcto estado
ventilatorio de los pacientes, mejorar su calidad y espe-
ranza de vida, favorecer su integracién social y disminuir
las estancias hospitalarias.

Segundo. Responsable de la indicacion:

1. La indicacién de estas prestaciones se llevara a
cabo por los Médicos especialistas o Unidades espe-
cializadas que determine el Instituto Nacional de la Salud
o los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas
en sus respectivos dmbitos de gestiéon y competencias,
de acuerdo con los protocolos que establezcan al efecto.

2. Los centros o servicios especializados autoriza-
dos para la indicacion de estos tratamientos, segun el
Real Decreto 63/1995, tendran la capacidad para rea-
lizar pruebas gasométricas y espirométricas. Ademas,
en el caso de la ventilacion mecdanica a domicilio, tendran
capacidad para realizar estudios oximétricos nocturnos,
y en el caso del sindrome de apnea obstructiva del sueno
para estudios polisomnograficos y/o poligraficos noc-
turnos. Se excluye de lo recogido en este punto la aero-
solterapia.

Tercero. Requisitos para su indicacion:

1. Para que las técnicas de terapia respiratoria a
domicilio sean financiadas por el Sistema Nacional de
Salud, segun lo previsto en el articulo 2 del Real Decre-
to 63/1995, de 10 de enero, se deberdn tener en cuenta
las recomendaciones que se recogen como anexo | a
esta Orden.

2. Son situaciones clinicas y criterios para la indi-
caciéon de terapias respiratorias a domicilio las que se
recogen como anexo |l a esta Orden.

Cuarto. Obtencion de la prestacion.—El proce-
dimiento para proporcionar estas prestaciones sera esta-
blecido por las Administraciones Sanitarias con compe-
tencias en la gestion de las mismas, incluyendo el del
material necesario para su suministro y administracién.

Quinto. Seguimiento y control de los pacientes.—Por
cada Comunidad Autonoma con competencias transfe-
ridas o por el Instituto Nacional de la Salud se deter-
minard, para cada una de estas prestaciones, el pro-
cedimiento para el seguimiento y control, tanto técnico
de los responsables del suministro como sanitario de
los pacientes, que garantice el cumplimiento de lo esta-
blecido en la presente norma.

Sexto. Actualizacion de criterios.—La actualizacién
de los requisitos, criterios y situaciones clinicas para la
indicacion de las prestaciones reguladas por la presente
disposicion se llevara a cabo por Orden, previo informe
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Séptimo. Plazo de adaptacion.—Se concede un pla-
zo de tres meses desde la entrada en vigor de la presente



