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Region de Murcia Servicio de Ordenacion y
Consejeria de Sanidad y Consumo Atencion Farmacéutica

Direccion General de Planificacion, Ordenacion
Sanitaria y Farmacéutica e Investigacion

NOTA INFORMATIVA

FABRICACION A MEDIDA DE PRODUCTOS SANITARIOS

Tras la entrada en vigor, el 30 de mayo de 2002, del Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por
| que se establecen los criterios para la concesion de Licencias de funcionamiento a los fabricantes de
roductos sanitarios a medida, tal y como se establece en el articulo 76 de Ley 55/1999, de 29 de
iciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, la competencia sobre la concesién de

icencias de funcionamiento a personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacién de productos

sanitarios a medida corresponde a las Comunidades Autonomas.

Por ello, y en tanto no se regule por parte de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia la

fabricacion a medida de productos sanitarios, la presente nota informativa contiene los criterios y el

p

rocedimiento a seguir para la obtencion de Licencias previas de las entidades que se dediquen a la

fabricacion de productos sanitarios a medida en la Regioén de Murcia.

1

2

. NORMATIVA APLICABLE
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 28/2009, de 30 de diciembre, de modificacion de la Ley 29/2006.
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
Ley 55/1999, de 29 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social.

Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la concesién de Licencias de

funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida.
Ley 8/2004, de 28 de diciembre, de Medidas Administrativas, Tributarias, de Tasas y de Funcién Publica.
Ley 2/1974 por la que se regulan las profesiones colegiadas.

Ley 6/1999 de Colegios Profesionales de la Region de Murcia.

- DEFINICIONES

Producto sanitario: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, material u otro
articulo, utilizado solo o en combinacién, incluidos los programas informaticos destinados por su
fabricante a finalidades especificas de diagnéstico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser usado en seres humanos con fines de:

e  Diagn6stico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,

e Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia,

e Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o proceso fisiologico,

e Regulacion de la concepcion,
y que no ejerza la accién principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo
humano por medios farmacologicos, inmunolégicos ni metabodlicos, pero a cuya funciéon puedan

contribuir tales medios.
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Accesorio: articulo que, sin ser producto sanitario, es destinado especificamente por el fabricante a
ser utilizado de forma conjunta con un producto para que este ultimo pueda utilizarse de conformidad

con la finalidad prevista para el producto por su fabricante.

Producto a medida: producto sanitario fabricado especificamente segun la prescripcion escrita de un
facultativo especialista, en la que éste haga constar bajo su responsabilidad las caracteristicas
especificas de disefo, y que se destine Unicamente a un paciente determinado.

Los productos fabricados segun métodos de fabricacion continua o en serie que necesiten una
adaptacion para satisfacer necesidades especificas del médico o de otro usuario profesional no se
consideraran productos a medida.

Fabricante: La persona fisica o juridica responsable del disefio, fabricacién, acondicionamiento y
etiquetado de un producto sanitario con vistas a la puesta en el mercado de éste en su propio nombre,
independientemente de que estas operaciones sean efectuadas por esta misma persona o por un
tercero por cuenta de aquélla.

Las obligaciones a que estan sujetos los fabricantes en virtud del Real Decreto 1591/2009 de 16 de
octubre por el que se regulan los productos sanitarios, se aplicardn asimismo a la persona fisica o
juridica que monte, acondicione, trate, renueve totalmente y/o etiquete uno o varios productos
prefabricados y/o les asigne una finalidad como producto con vistas a la puesta en el mercado de los
mismos en su propio nombre. El presente parrafo no se aplicara a la persona que, sin ser fabricante
con arreglo al parrafo primero, monte o adapte con arreglo a su finalidad prevista productos ya

comercializados, para un paciente determinado.

Finalidad prevista: uso que se le da al producto sanitario segun las indicaciones proporcionadas por
el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de uso y/o el material publicitario.

Puesta en el mercado: la primera puesta a disposicién, a titulo oneroso o gratuito, de un producto
sanitario, no destinado a investigaciones clinicas, con vistas a su distribucién y/o utilizacion en el
mercado comunitario, independientemente de que se trate de un producto nuevo o totalmente

renovado.

Puesta en servicio: fase en la que un producto sanitario, que esté listo para ser usado en el mercado
comunitario por primera vez con arreglo a su finalidad prevista, es puesto a disposicién del usuario

final.

Comercializacion: Todo suministro, remunerado o gratuito, para su distribucion o utilizaciéon en el

mercado comunitario en el transcurso de una actividad comercial.

Agrupador de productos sanitarios: persona fisica o juridica que agrupa productos sanitarios
conforme a su finalidad y dentro de los limites de utilizacién previstos por sus fabricantes, con el fin de

comercializarlos como sistemas, conjuntos o equipos para procedimientos médicos o quirdrgicos.
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3. AMBITO DE APLICACION

El Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la concesion de

Licencias de Funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida, establece que las

Comunidades autbnomas seran competentes en la concesion de Licencia previa de funcionamiento a:

e Fabricantes de productos sanitarios a medida establecidos en su territorio

e Entidades que agrupan diferentes componentes de fabricacion seriada para un paciente
determinado, siempre que, a efectos de que el conjunto alcance la finalidad prevista, el

procedimiento requiera la fabricacion a medida de alguno de los componentes.

El procedimiento de autorizacién requerird la acreditacion previa ante la Direccién General de
Planificacién, Ordenacion Sanitaria y Farmacéutica e Investigacion, de la Consejeria de Sanidad y
Consumo, de que la empresa solicitante y, en su caso, las empresas subcontratadas cuentan con las
instalaciones, los medios materiales y el personal adecuado para realizar las actividades de que se
trate.

EMPRESAS/ACTIVIDADES NO SOMETIDAS A LICENCIA.-

No requeriran Licencia previa de Funcionamiento aquellas empresas que, realizando fases de la
fabricacion o la fabricacién completa para terceros de los productos, no los comercialicen en su propio
nombre, es decir, no respondan a la definicién de fabricante establecida en el parrafo f) del articulo 2

del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.

4.- ORGANO COMPETENTE

El 6rgano competente para otorgar Licencia previa de Funcionamiento a las personas fisicas o
juridicas que se dediquen a la fabricacion de Productos Sanitarios a Medida y de las entidades que
agrupan diferentes componentes de fabricacion seriada para un paciente determinado siempre que, a
efectos de que el conjunto alcance la finalidad prevista, el procedimiento requiera la fabricacién a
medida de alguno de los componentes, y a las instalaciones donde tales actividades se efectlen es la

Direccion General de Planificacion, Ordenacién Sanitaria y Farmacéutica e Investigacion.

5.- REQUISITOS GENERALES EXIGIBLES A LOS FABRICANTES DE PRODUCTOS SANITARIOS A
MEDIDA.

a) MEDIOS
1. Disponibilidad de una estructura organizativa capaz de garantizar la calidad de los productos y la

ejecucioén de los procedimientos y controles procedentes.
2. Disponibilidad de instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal adecuados segun las
actividades y los productos de que se trate.
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En caso de actividades concertadas las empresas deberan declarar el nombre y direccion de los
subcontratados, describir las actividades y medios disponibles para realizarlas y aportar los contratos
correspondientes y los procedimientos de fabricacion y control utilizados. Tales actividades
concertadas sélo podran ser realizadas por entidades que retnan los requisitos establecidos para los
fabricantes, con excepcion de la Licencia previa de Funcionamiento en el caso de las entidades
referidas en el segundo parrafo del apartado 1 del articulo 1 del Real Decreto 437/2002 (las que,
realizando fases de la fabricacién o la fabricacion completa para terceros de los productos, no

responden a la definicién de fabricante).

RESPONSABLE TECNICO
“Dispondran de un responsable técnico cuya titulacion acredite una cualificacién adecuada en funcién

de los productos que tenga a su cargo”.
El responsable técnico ejercera la supervision directa de las actividades realizadas por la empresa.

Un responsable técnico podra realizar actividades en mas de una empresa siempre y cuando el
volumen de actividad, la localizacion de las empresas y el tiempo de dedicaciéon le permitan
desempefiar todas las funciones reglamentarias y las especificas que en cada caso le sean

asignadas.

En estos casos la documentacion de solicitud debera contener una declaracién del técnico indicando
de qué otras empresas es responsable técnico y/o en qué otras empresas realiza actividades y la
distribucion del tiempo de dedicacion. La disponibilidad se acreditara mediante contrato en el que se
especificar4 la dedicacion horaria del técnico responsable, que sera suficiente segun el tipo y
volumen de la actividad de la empresa.

A efectos de la designacion del responsable técnico, los fabricantes deberan atenerse a lo

establecido por:

1. El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los Productos Sanitarios, en

su Disposicién final primera.

2. El articulo 3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, en lo relativo a incompatibilidades profesionales, por lo que, en caso de que
el técnico propuesto sea médico, veterinario u odontoélogo, incluira una declaracién de que no se

encuentra en ejercicio clinico de tales profesiones.

3. La normativa reguladora de las profesiones relacionadas con la realizacion de actividades de

Fabricacion de Productos Sanitarios a Medida en el sector éptico y en el sector dental.

En cuanto a la cualificacién del responsable técnico en la Fabricacién de Productos de ortopedia a

medida, se aplicaran los siguientes criterios:
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1. Titulacion universitaria especifica relacionada con la actividad o una titulacién universitaria de
carécter sanitario o relacionada con la tecnologia de fabricacién de los productos, complementada
con una formacion especializada, de un minimo de 200 horas, en las siguientes materias:

e Anatomia, fisiologia, patologia y biomecénica del aparato locomotor y otros sistemas y
aparatos del cuerpo humano objeto de sustitucion o modificacién con productos de ortopedia.

e Materiales utilizados en ortopedia.

e Diseno, fabricacién y ensayos de control de productos de ortopedia.

e Organizacién y gestion de sistemas de garantia de calidad.

e Productos de ortopedia y sus aplicaciones.

e Toma de medidas, adaptacion de los productos y atencion al paciente.

e Legislacion que afecta al sector.
2. Titulacién especifica en ortopedia, aunque no sea de caracter universitario.

3. Profesional que tuviera una experiencia minima de 3 afios en la fecha de 14 de mayo de 1999,

aunque no cuente con la titulacién anterior.

El Anexo | contiene el modelo para la designacion del Responsable Técnico, y el Anexo Il contiene sus
responsabilidades.

Es posible que, en algunos casos, el técnico tenga mas responsabilidades que las recogidas en el
Anexo y en otros, algunas funciones sean delegadas en otras personas dentro de la empresa
conservando el técnico la responsabilidad sobre las mismas. Es posible, incluso, que debido a la
estructura de la empresa hayan sido distribuidas entre varias personas o varios cargos dentro de la

misma.

En todo caso las responsabilidades deberan figurar por escrito y responderan a los verdaderos
cometidos del técnico o técnicos dentro de la empresa.

En el caso de profesiones colegiadas serd necesario la incorporacion al Colegio en cuyo ambito
territorial se pretenda ejercer la profesion (regulacion estatal por la Ley 2/1974, por la que se regulan
las profesiones colegiadas y la autonomica: Ley 6/1999, de colegios profesionales de la Regién de
Murcia).

c) SISTEMA DE ARCHIVO DOCUMENTAL.
Las empresas fabricantes de productos sanitarios a medida dispondran de un Sistema para el archivo
de toda la documentacion generada con cada producto fabricado, y mantendran un Registro de todos

los productos comercializados para su utilizacion en el territorio nacional.

El archivo documental de fabricantes contendra:

e La documentacién relativa al sistema de calidad y las especificaciones de cada producto fabricado,
incluidos etiquetado e instrucciones de uso.
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e La documentacién que permita el seguimiento de los productos dentro de la cadena de produccion
y control, asi como su identificacion inequivoca.

e La documentacion relativa a la experiencia adquirida con la utilizacion de los productos, incluida la
derivada del sistema de vigilancia, asi como las reclamaciones y devoluciones.

e La documentacion que permita comprender el disefio, la fabricacion y las prestaciones del
producto, de manera que pueda evaluarse su conformidad con los requisitos del articulo 5 y del
anexo | del Real Decreto 1591/2009.

e La documentacion relativa a la comercializacién, que contendra los datos identificativos del
producto (nombre comercial, modelo, nimero de serie), la fecha de fabricacion, la fecha de envio,
suministro o entrega.

e La declaracién de conformidad a la que se refieren el articulo 16 y el anexo VIl del Real Decreto
1591/2009. Esta declaraciéon comprendera las siguientes indicaciones:

e El nombre y la direccion del fabricante.
e Los datos que permitan identificar al PS en cuestion.

e La afirmacion de que el PS se destina a ser utilizado exclusivamente por un paciente
determinado, y el nombre de dicho paciente, un acrénimo o un cédigo numérico.
e El nombre del médico o de la persona autorizada que haya hecho la prescripcion

correspondiente y, en su caso, el nombre del centro sanitario.
e Las caracteristicas especificas del PS indicadas en la prescripcion.

e Ladeclaracion de que el PS en cuestion se ajusta a los requisitos esenciales enunciados
en el anexo I de este Real Decreto y, en su caso, la indicacion de los requisitos

esenciales que no se hayan cumplido completamente, indicando los motivos.

d) PERSONA DE CONTACTO PARA ACTUACIONES RELACIONADAS CON EL SISTEMA DE
VIGILANCIA.

Cada empresa debera designar una persona que actuara como interlocutor con las Autoridades
Competentes en caso de cualquier incidente relacionado con los productos. Puede ser el responsable

técnico.
e) SISTEMA DE RETIRADA DE PRODUCTOS DEL MERCADO.

En caso de sospecha o evidencia de riesgo para la salud, las empresas deberan aplicar medidas de
restriccion o seguimiento de la utilizacion de los productos que resulten adecuadas asi como aquellas

que, en su caso, determinen las Autoridades.
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Cuando sea necesario procederd a la retirada de los productos del mercado previa notificacion a las

Autoridades Sanitarias. Para ello debera contar con un procedimiento adecuado.
f) TASAS.

La tasa por otorgamiento de licencia previa para fabricacion de productos sanitarios a medida
corresponde a la Tasa T812 definida en la Ley 8/2004, de 28 de diciembre, de medidas administrativas,

tributarias, de tasas y de funcién publica.

6.-PROCEDIMIENTO A SEGUIR PARA LA CONCESION DE LA LICENCIA PREVIA:

PRESENTACION DE LA SOLICITUD:

El procedimiento se iniciara con la presentacion de la Solicitud dirigida al Director General de
Planificacién, Ordenacién Sanitaria y Farmacéutica e Investigacién. Una vez estudiada la
documentacion presentada se efectuara u ordenard la realizacion de las inspecciones correspondientes

en cada caso.

La solicitud de Licencia previa, dirigida a la Direccion General de Planificacion, Ordenacion Sanitaria y
Farmaceéutica e investigacion, podra presentarse en el registro de la Consejeria de Sanidad y Consumo
0 en cualquiera de los lugares previstos en el articulo 38 de la Ley 30/1992 de Régimen Juridico de las

Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

MODELO DE SOLICITUD.

Para facilitar la correcta cumplimentacion de los datos requeridos se acomparia un modelo de solicitud
(Anexo Ill) con los datos relativos a la empresa y a las actividades desarrolladas asi como informacion
sobre el tipo de productos que se fabriquen y/o agrupen.

El escrito de solicitud debera ir acompanado de la documentacion que se indica en el Anexo IV.

7.- MODIFICACIONES DE LA LICENCIA.

Cualquier modificacion de las condiciones en las que se obtuvo la Licencia debera ser autorizada por la

Direccion General de Planificacién, Ordenacion Sanitaria y Farmacéutica e Investigacién. A tal efecto,
las entidades realizaran la solicitud de modificacion (Anexo lll), indicando las modificaciones a realizar
junto con la documentacién que en cada caso corresponda y el justificante del abono de la tasa T-812

que en cada caso resulte de aplicacion.

A continuacion se citan algunos ejemplos de modificaciones de instalaciones.
a) Modificaciones que no afectan al emplazamiento:
- Cambio de responsable técnico.
- Cambio de denominacion de la entidad.
- Cambio de titularidad de la entidad.

- Cambio de denominacién de la calle por decisién del Ayuntamiento.

C/Pinares, n® 6 - Bajo. 30001- Murcia. Tf: 968 36 66 18 / 968 36 21 93
Fax: 968 36 51 07 Pagina 7 de 12



Region de Murcia Servicio de Ordenacion y
Consejeria de Sanidad y Consumo Atencion Farmacéutica

Direccion General de Planificacion, Ordenacion
Sanitaria y Farmacéutica e Investigacion

b) Modificaciones que afectan al emplazamiento:
- Traslado de las instalaciones.
- Subcontratacién de actividades con empresas nuevas.
- Ampliacién de las instalaciones.
- Puesta en marcha dentro de la misma instalacion de nuevas lineas de fabricacion.
- Cambio en las condiciones medio ambientales.

- Reestructuracion o redistribucion de las zonas respecto de la autorizacion original.

8.- VALIDEZ Y REVALIDACION DE LA LICENCIA.

PLAZO DE VALIDEZ
Tal como se sefala en el articulo 100 de la Ley 14/86, de 25 de abril, General de Sanidad, la Licencia

de entidades e instalaciones habra de revalidarse periédicamente.

El plazo de validez de la licencia, que se indicara en el correspondiente documento de autorizacion,
sera de cinco anos a partir de la fecha de su concesion, salvo que, por razones justificadas, se someta

la Licencia a plazos y/o condiciones especiales.

PROCEDIMIENTO DE RENOVACION

Las entidades interesadas en mantener en vigor la Licencia de funcionamiento deberan solicitar su
revalidacién ante la Direccion General de Planificacion, Financiacion Sanitaria y Farmacéutica e
Investigacién, 3 meses antes de la fecha de validez establecida, acompanando al escrito de solicitud
(Anexo lll) el justificante del abono de la tasa T-812 que corresponda y el documento original de

autorizacion.

El procedimiento de revalidacion podra llevar consigo una inspeccion con el fin de constatar el

mantenimiento de las condiciones autorizadas.
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ANEXO |

DESIGNACION DEL TECNICO RESPONSABLE DE ENTIDADES FABRICANTES DE
PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA

DION s Con DNI, n® pasaporte o CIF.....................
encalidad de .......cccceeevveeiieeicieee en representacion de la empresa .........coccevveercee e,
€ON dOMICIII0 0 SEAE SOCIAL.......coiiiiii e s
Nombro como responsable tECNICO @ DON ......oooiiiiiii et e
(070 0 {1 (1] (oI 1= SRR PP

Que (senalar lo que proceda):
D Presta sus servicios en exclusiva en esta empresa

D Es responsable técnico y/o presta también servicios en las empresas (indicar nombre y direccién)

EN REPRESENTACION DE LA EMPRESA EL TECNICO QUE ACEPTA EL NOMBRAMIENTO

(Nombre y apellidos) (Nombre y apellidos)
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ANEXO Il
RESPONSABILIDADES DEL TECNICO GARANTE

e Supervisar directamente las actividades de fabricacién.

e Comprobar que los productos fabricados cumplen los requisitos exigidos por la reglamentacién que les

sea de aplicacion.

- posesion de las autorizaciones, declaraciones, certificaciones, informes, etc... que resulten
preceptivos.

- adecuacion del etiquetado e instrucciones de uso.

- inclusién de datos, documentos o frases de advertencia necesarias para la distribucion de los

productos en Espania, etc.

e Supervisar el archivo documental de los productos que se fabriquen, cuyo contenido debe adecuarse

a lo sefalado en el apartado 5.c) de esta circular.

e Revisar y evaluar incidentes relacionados con los productos que fabrican de cara al Sistema de

Vigilancia y disponer los medios para su comunicacion a las autoridades sanitarias.

e Ser interlocutor con las Autoridades sanitarias y colaborar con ellas en la ejecucion de las medidas

que procedan como por ejemplo la retirada del producto del mercado.

e Facilitar a las Autoridades sanitarias, siempre que le sea requerida, la documentacién que avale la

conformidad de los productos con lo establecido en la legislacién.

e Preparacion y supervision de la documentacion exigida en el articulo 24 del Real Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, a los responsables de la puesta en el mercado de productos de clase | y a medida o

que realicen las actividades contempladas en el articulo 14..

e Supervision directa de las actividades de distribuciébn y comunicacion de las mismas a las

Comunidades Auténomas, en su caso.

e Preparacion de la solicitud de autorizacién sanitaria y supervision directa de las investigaciones

clinicas.

e Supervision de los mensajes dirigidos a la publicidad y promocién de los productos.
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ANEXO il

Servicio de Ordenaciéon y
Atencién Farmacéutica

SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA DE ENTIDADES FABRICANTES DE

PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA

1. DATOS DEL SOLICITANTE

APELLIDOS Y NOMBRE DNI
EN CALIDAD DE DOMICILIO A EFECTOS DE NOTIFICACION
MUNICIPIO PROVINCIA COD. POSTAL TELEFONO FAX
2. DATOS DE LA ENTIDAD TITULAR
DENOMINACION CIF
DOMICILIO SOCIAL
MUNICIPIO PROVINCIA COD. POSTAL TELEFONO FAX
3. DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
NOMBRE COMERCIAL
DOMICILIO
MUNICIPIO PROVINCIA COD. POSTAL TELEFONO FAX
OBJETO DE LA AUTORIZACION

1 FUNCIONAMIENTO 0 RENOVACION

1 MODIFICACION QUE AFECTA AL EMPLAZAMIENTO 1 MODIFICACION QUE NO AFECTA AL EMPLAZAMIENTO
TIPO DE MODIFICACION

SOLICITA AUTORIZACION PARA REALIZAR LAS ACTIVIDADES DE FABRICACION A MEDIDA DE

PRODUCTOS SANITARIOS (Serialar lo que proceda):

D ORTOPEDIA

Para lo que se acompania la documentacion que se relaciona en el Anexo V.

D PROTESIS DENTAL

ILMO SR. DIRECTOR GENERAL DE PLANIFICACION, FINANCIACION SANITARIA Y FARMACEUTICA E

INVESTIGACION.

Los datos de caracter personal recogidos en este documento se van a integrar en el fichero/tratamiento PRODUCTOS SANITARIOS
con la exclusiva finalidad de tramitar el expediente de solicitud de Licencia Sanitaria de Entidades Fabricantes de Productos
Sanitarios a Medida. El responsable de este fichero/tratamiento es la Direccion General de Planificacién, Financiacion Sanitaria y
Politica Farmacéutica, ante cuyo titular puede el interesado ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, oposicién o cancelacién de
datos en los términos y con los requisitos establecidos en los articulos 15 y siguientes de la Ley Organica 15/1999, de 13 de

diciembre de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

Los datos de caracter personal que recoge este documento podran ser cedidos a cualquier Administracion Publica en base al articulo
4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun, en los términos y con los requisitos establecidos en la citada Ley Organica de Proteccion de Datos.
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ANEXO IV.

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA A LA SOLICITUD DE LICENCIA PREVIA DE FABRICANTES
DE PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA Y DE SUS INSTALACIONES

D Documento acreditativo de la personalidad del solicitante o de la representacion que ostente (D.N.I.)
D Si es una sociedad: escritura de constitucion de la misma.
D Disponibilidad juridica del local (escritura de propiedad, contrato de arrendamiento).

D Copia de Solicitud y pago de Tasa de Licencia de Apertura de Establecimientos presentada en el Ayuntamiento
correspondiente.

D Designacién del Responsable Técnico (Modelo Anexo [)
D Certificado de Colegiacion del Técnico Responsable (en caso de profesiones colegiadas).
D Responsabilidades del técnico firmadas por la gerencia y/o la direccién y el propio técnico.

D Fotocopia compulsada de la titulacién académica (titulacion universitaria y otros titulos y/o certificaciones que
otorguen cualificacién adecuada en funcién de los productos de que se trate).

D Relacion de los productos que van a fabricar. Tipos y clasificacién de los mismos.
D Plano de situacion y plano de la instalacion o proyecto técnico firmado y sellado por el técnico correspondiente.
D Memoria descriptiva del plano y de las actividades realizadas.

D Operaciones realizadas en cada zona o en cada instalaciéon.

D Condiciones ambientales en las distintas zonas de fabricacion, envasado y validacién, en su caso.

D Medios disponibles en la empresa solicitante y en las subcontratadas por ésta, para la fabricacién y
control de los productos (Relacién detallada de maquinaria y aparatos asi como de su ubicacién).

D Relacion de actividades subcontratadas y copia de los contratos correspondientes.

D Documentacién relativa a la organizacién de la empresa y a los procedimientos de trabajo que incluird como
minimo:

D Organigrama.

D Responsabilidades de los directivos. Relaciones y dependencias.
D Procedimientos normalizados de fabricacion y control.

D Sistema de distribucién de productos.

D Proyecto del Sistema de archivo documental para cada lote, serie o producto que fabriquen y/o agrupen
definiendo su contenido.

D Modelo de declaracién de conformidad segun anexo VIl del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre.

D Proyecto de Sistema de tratamiento de incidentes y/o quejas y de adopcién de medidas correctivas y
preventivas sobre productos en el mercado.

D Persona que actuard como interlocutor con las autoridades competentes en caso de cualquier incidente
relacionado con los productos.

D Declaracién del responsable técnico indicando, en su caso, de que otras empresas es técnico responsable o en
que otras empresas presta servicios y la distribucion del tiempo de dedicacion.

D Si el responsable técnico propuesto fuera médico, odont6logo o veterinario se incluira una declaracion del mismo
indicando que no se encuentra en egjercicio clinico de su profesién.

D Documento justificativo del abono de tasas. T812. (Ley 8/2004, de 28 de diciembre, de medidas administrativas,
tributarias, de tasas y de funcion publica. Suplemento nimero 11. BORM n¢ 301. 30-12-2004, pagina 55).
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