PROCEDIMIENTO DE SOLICITUD DE
LICENCIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO
DE INSTALACIONES DE PRODUCTOS
SANITARIOS

Madrid, 20 de mayo de 2015
Jornada Informativa

Mercedes Suria Luengo
Jefe de Servicio de Inspeccion de Instalaciones
Departamento de Productos Sanitarios. AEMPS




Legislacion

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

d Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el
gue se reqgulan los productos sanitarios implantables
activos.

d Real decreto 1662/2000, de 29 de septiembre,
sobre productos sanitarios para diagndstico “in vitro”.




Instrucciones PS 1/2011
] web:

http://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/pr
odSanitarios/home.htm#folletos

JConsideraciones generales
JRequisitos licencia
dProcedimiento
JdDocumentacion

JAnexos: modelos y formularios
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Producto sanitario

O Cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo,
utilizado so6lo o en combinacion, incluidos los programas
informaticos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinados por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con
fines de:

— Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

— Diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una
deficiencia.

— Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso
fisiologico.
— Regulacion de la concepcion.

Y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el
interior 0 en la superficie del cuerpo humano por medios
farmacologicos, inmunologicos ni metabolicos, pero a cuya funcion
puedan contribuir tales medios.




fabricacion importacion

Licencia previa de
funcionamiento

agrupacion [ esterilizacion




fabri_cacién a
medida (excepto M distribucion
Ceuta y Melilla)

Licencio previa de
funciunamiento

fabricacion a
terceros
(subcontratistas)

laboratorios de
control
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Licencia
Procedimiento

(1 Competencia de la AEMPS
 Lugar de presentacion

— Registro general de la AEMPS: C/ Campezo, 1, edificio 8,
28022, Madrid

— Los previstos en el articulo 30 de la Ley de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo

Comun.
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PROCEDIMENTO ACTUAL DE TRAMITACION DE SOLICITUDES

v

o

envio por correo ordinario
de oficios, resoluciones y recepcion de
documentacién complementaria

© Can Stock Photo - cspB455590

registro (ley 30/1992)
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PLAZOS
3 meses para resolver

i SOLICITUD DE

' DOCUMENTACION

{ 3 COMPLEMENTARIA HASTA SU
RECEPCION
PARALIZACION
SOLICITUD VISITA DE

INSPECCION HASTA
RECEPCION DEL INFORME
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Licencia
Procedimiento

(] Se otorga una Unica licencia que ampara todas las
Instalaciones, actividades y productos

O Cualquier modificacion de las condiciones en que se
otorgo la licencia de funcionamiento, debe ser
autorizada previamente por la AEMPS
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Licencla

Procedimiento
1 Plazo validez: 5 afos

- Las modificaciones no alteran el plazo de validez inicial.

 Revalidacion:; solicitud a la AEMPS antes de

la
caducidad

0 Puede solicitarse visita de inspeccion con el fin de
constatar el mantenimiento de las condiciones

autorizadas o0 comprobacion de modificaciones
solicitadas.

am

J Una vez caducada, nueva solicitud.
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O Desistimiento al inicio por falta de contestacion en plazo

 Aceptacion de renuncia o de desistimiento

[ Revocacion/supension
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Licencia
modificaciones
Afectan al No afectan al
emplazamiento emplazamiento
 Traslado « Responsable tecnico
« Ampliacion » Titularidad
« Subcontratacion, etc « Domicilio social...
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Licencia
documentacion

. Impreso abono de tasas

1 Solicitud

d Responsabilidades del técnico y del resto del personal
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Licencia
documentacion

1 Designacion del responsable técnico

Q Titulacion universitaria: que acredite una cualificacion
adecuada en funcion de los productos gque tenga a su
cargo.
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Licencia
Documentacion
 Declaracion Incompatibilidades para el

(médico, odontologo, veterinario,

técnico
profesion
Indicar

u otra

sanitaria con facultad para prescribir

dispensacion)

O Contrato del responsable técnico
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Licencia
Documentacion

O Relacion de productos

O Planos de instalacion y de situacion

d Memoria descriptiva (actividades, condiciones
ambientales, medios disponibles, subcontrataciones...).




Licencia
Documentacion

 Organigrama, relaciones, dependencias

d Procedimientos

] Actividades subcontratadas, e informacion relacionada

- Contrato: descripcion actividades subcontratadas,
responsabilidades, compromisos Yy referencias a
especificaciones y procedimientos.

- Planos, procedimientos, documentacion calidad
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Licencia
Documentacion

d Responsable para el sistema de vigilancia

J Archivo documental

1 Copia NIF

 Copia escrituras (objeto social)
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