Instalaciones de Productos
Sanitarios
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Instalaciones de productos sanitarios
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Solicitud de nueva Licencia como fabricante de productos
Sanitarios:

— Acceso a la aplicacion

— Elaboracion del borrador de solicitud de licencia
« Cumplimentacion de datos
* Insercion de documentos

— Envio de la solicitud

— Evaluacion del expediente por parte del Departamento de
productos sanitarios de la AEMPS:
« Solicitudes de subsanacion
» Solicitudes de visitas de inspeccion /solicitud subsanaciéon deficiencias de
visita de inspeccién
— Aporte de documentacion complementaria por parte de la
empresa en caso necesario

— Obtencidén de la Licencia



5 DRSS senvicios sociiss Acceso a la apl icacion

JS E IGUALDAD . productos sanitarios
=

Al entrar en la aplicacion, lo primero que se solicita son los datos de acceso al sistema, es decir usuario y
contrasefia de acceso.

agencia aspanola de - . -
ﬁ%m it madicamantos Instalaciones de Productos Sanitarios
Pl . proeductos sanitarios
Hay novedades en la aplicacion, pulse el icono u
Empresas Acceso a la aplicacion

. Acceso con certificado digital
Active su empresa

Utilice esta opeion si usted dispone de licencia autorizada
por AEMPS ¢ se encuentra en trémite de obtenerla. Isuario - *

Contrasefia : *
Registrese como nueva empresa

cHa clvidado su contrasena?

Reset Enviar

111



MINISTERIO agencia espafiola de - - - -
Picaipag voossoenss QYY) il Borrador de solicitud de licencia

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicencia.xhtml

La solicitud de nueva
L|CenC|a reCIUiere E %ﬁ%% BRI somcssocnis ® medicamontos v Instalaciones de Productos Sanitarios

Cu m p I I m e ntar Ia I nfo rm aC I é n B e 1 N© Licencia: 6768-PS N° AEMPS: 15-0279 Fecha Entrada: 12/05/2015 Empresa: ALGODONES Y APﬁSHOS, S.L.
de las seis pestafias de N ===

datos:

» Empresas Datos Sociales de la Empresa

_Datos empresa v Alertas * CIF: A00000000 Tasas: N° Licencia: | 6768-PS
. ' ! * Razon Social: ALGODONES Y APOSITOS, S.L.

No tiene alertas para su licencia
= I nStaI aClOneS * Domicilio: PASEOQ DE LOS OFICIOS

Modificaciones * Localidad: MADRID + cédigo Postal: | ze0zz
-Empresas concertadas Peconesde Subsarandin o

¥ H MADRID - * Provincia: MADRID -

_Productos Propuestz de denegacién 0

-Técnicos —

Datos Empresa Instalaciones Empresas Concertadas Productos Técnicos Documentacidn

Datos de contacto de la empresa

., ¥ Modificagones Email: | cmartinm@zemps.es * Telefono: | +24 902-101-322 Fax: | +34 918-225-289
-Documentacion
Actividades de la licencia Reales decretos Datos de tramitacion
. AGRUPACION R.D.1591/2009 * Fecha de Entrada 12/05/2015
*Los campos con asterisco B rD:1610/2009 Tramitador: CMARTIN - W
+  FABRICACION R.D. 1662/2000

es obligatorio

cumplimentarlos para enviar Representante legal / Persona de contacto

la solicitud.
*Guardar cambios tras

introducir datos para que se

valide y actualice la

informacion.

m

Enviar Solicitud
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= MINISTERIO

== DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
#51Y  EIGUALDAD

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

Borrador de solicitud de licencia

Cumplimentacion de -
datos:

Pulse flecha para ocultar 4

DATOS EMPRESA

APOSITOS ESTERILES, S.L.

¢ editar perfi

» Empresas

Se introducen los
datos sociales de la
empresa, datos de
contacto , actividad a
realizar por la empresa
(fabricacion,
importacion ,
agrupacion y/o
esterilizacion)

- Alertas

No tiene alertas para su licencia

Modificaciones

Peticiones de Subsanancion 0

Propussta de denegacién 0

b Licencias

» Modificaciones

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/face

c/sec/nuevalicencia/nuevalicenciasxhtml

productos sa

N© Licencia: 6768-PS N° AEMPS: 15-0279

* Datos Generales de la solicitud

Datos Empresa | Ir}talaciones

Datos Sociales de la Empresa
* CIF: ADDOODO0D Tasas:

* Razén Social: | ALGODONES ¥ APOSITOS, S.L.

* Domicilio: PASEQ DE LOS OFICIOS
* Localidad: MADRID
* CCAA: MADRID

Datos de contacto de la empresa

Email: | cmartinm@aemps.es

Actividades de la licencia
AGRUPACION
ESTERILIZACIGN
+  FABRICACION

IMPORTACION

Representante legal / Persona de contacto

* DNI: 03004207Y

Empresas Concertadas

E ,ﬁqm 1 A :“'I. tox v Instalaciones de Productos Sanitarios

Fecha Entrada: 12/05/2015

Empresa: ALGODONES Y APOSITOS, S.L.

Productos | Técnicos Documentacion
N° Licencia: | 6768-PS
* Codigo Postal: | zz02z
hd * Provincia: MADRID =

* Teléfono: | +34 502-101-322

Reales decretos

R.D. 1591/2009
R.D. 1616/2009

R.D. 16622000

* Nombre:

Afiadir a Instalacion

Guardar Cambios

Fax: | +34 318-225-289

Datos de tramitacién

* Fecha de Entrada 12/05/2015

Tramitador: CMARTIN - CM

CORAL

Asociar Comercial Enviar Solicitud

m




MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

¥

I R

Cumplimentacion de
datos:

DATOS DE EMPRESA
*Representante legal

*Responsable de
vigilancia

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

Borrador solicitud de licencia

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox -

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciaxhtml

1 T GOBERNO  HINSTENO
T DEESPANA  DE SANDAD SERMICIOS SOCIALES
. N EIGLALBADY

Pulse flecha para ocultar ‘

medicamentos y Instalaciones de Productos Sanitarios

productos sanitarios

APOSITOS ESTERILES, 5.L.

Ultima conexidn: 14/0 12:27 ~ Datos Genarales de |a solicitud

# editar parfil @ desconectar Datos Empresa stalaciones || Empresss Concertadas | Productos | Teécnicos | Documentacion

¥ Empresas Datos de tramitacién Reales decretos que aplican
~ Alertas

* Fecha de Entrada 12/05/2015 R.D. 1501/2000

Tramitador: - R.D. 1616/2000
No tiene alertas para su licencia

Actividades:

R.D. 1662/2000
Modificaciones

Peticiones de Subsanancién 0
Representante legal
Propuesta de denegacion 0

* DNIL: 09004207Y * Nombre:

Coral
» Licencias * Primer Apellido: Martin Segundo Apellido: Martin
» Modificaciones * Teléfono: +34 502-101-322 Fanc:
Email: cmartinm@aemps.es Acepta envios telematicos:

Responsable de vigilancia

DNI: Nombre:

Primer Apellido: Segundo Apellido:

Teléfono: Fax:

Email:

Afzdir a Instalacian Guardar Cambios Asociar Comercial

1

Enviar Solicitud
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== DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
N EIGUALDAD

=

A% e

Cumplimentacion de
datos:

INSTALACIONES

Pulsar el boton

Afadir a instalaciéon

si la instalacion donde se
llevara a cabo la actividad
(fabricacion / importacion...)
es la misma que la sede
social.

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

Borrador de solicitud de licencia

8 hitps://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevaLicenciaxhtml

[T AT a—
T DE ESPANA DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
<2 i

Pulse flecha para ocultar 4

edicame
productos

niss v Instalaciones de Productos Sanitarios
s

N@ Licencia: 6768-PS N2 AEMPS: 15-0279 Fecha Entrada: 12/05/2015 Empresa: ALGODONES ¥ APfiSlTDS, S.L.

APOSITOS ESTERILES, S.L.
naxid 2 ~ Datos Generzles de |2 solicitud

o Datos Empresa | Instalaciones | Empresas Concertadas | Productos || Técnicos | Documentacién
» Empresas Datos Sociales de la Empresa
v Alertas * CIF: AODD00000 Tasas: N° Licencia:  6768-PS
* Razon Social: | ALGODONES Y APOSITOS, 5.L.
No tiene alertas para su licencia
* Domicilio: PASEO DE LOS OFICIOS
Modificaciones * Localidad: MADRID * Codigo Postal: | 28022
Peticiones de Subsanancién 0
* CCAA: MADRID e * Provincia: MADRID -
Propuesta de denegacién 0
. Datos de contacto de la empresa
b Licencias
O T T T TED Email: |cmartinm@aemps.es * Teléfono: | +34 s0z-101-322 Fax: | +34 918-225-2839
Actividades de la licencia Reales decretos Datos de tramitacién
AGRUPACION
R.D. 1581/2000 * Fecha de Entrada 12/05/2015
ESTERILIZACION

R.D. 1616/2009
Tramitador: CMARTIN - CM

+  FABRICACION R.D. 1662/ 2000

IMPORTACION

Representante legal / Persona de contacto -

09004207Y * Nombre: CORAL

Guardar Cambios Asociar Comercial Enviar Solicitud

Afadir a Instalacidn

mn




D SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES e ne TaY I i
DEsANDAD | | R Borrador de solicitud de licencia

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox | ———— W ol e -& -‘ ‘ b ‘. E@g

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciaxhtml

Cumplimentacic’m E 323.*% B oo o medicamentos ¥ Instalaciones de Productos Sanitarios
de datos: ———— .

APOSITOS ESTERILES, 5.L.

Ultima conexidn: 14/05/2015 12:27 ~ Datos Generales de la solicitud
INSTALACIONES | . o m oy Sl i - p——
¥ Empresas

Instalaciones de la Empresa

Desde la pestafna ~ Alertas m— WO

Aces
. d (Provincia) email coanes
|nStaIaC|OneS Se No tiene alertas para su licencia — —
No recards found.
introducen las
Dar de Alta Nueva Instalacién x
. . Peticionas de Subsanzancidn 0 | n
instalaciones | R F
Propuests de denegacién 0
propias de la | -
»+ Licencias 1 cCcAA: Seleccionar - Provincia: Seleccionar -
en Ipresa- v+ Modificaciones * pomicio:
| * Localidad:
| * Cédigo Postal: * Teléfono: Fax:
‘ Email:
Observaciones: =
Persona de Contacte en la Instalacion
*DNI: (i) * Nombre:
* Primer Apellido: Segundo Apellido:
* Teléfono: Fax:
Email: Es el Solicitante:
Inicial Nueva Instalacidn
Aceptar Cerrar =




5 o D SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES e ne TaY I i
T DDA | | R Borrador de solicitud de licencia

=

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox — St S ———— 9 h 1 T |

& https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicencia xhtml

Instalaciones de Productos Sanitarios

sanitarios

Cumplimentacion E&“‘“’“‘ i | | e
de datOS: Pulse flecha para ocultar 0

APOSITOS ESTERILES, 5.1.

Ultima conexién: 14/05/2015 12:27 ~ Datos Generales de |a solicitud
I NS I A L A CION ES # editar perfil O desconectar Datos Empre Empresas Concartadas | Productos | Técnicos | Documentacién
» Empresas

Instalaciones de la Empresa
> Alertas

Se pueden seguir s e
anadiendo No tene alertas para su licencia sis e

instalaciones hasta " eere
tener registradas Propuest da danagadén 0
todas las + Uicendas
instalaciones de la ¢ Modfcagen=s
empresa.

09004207Y - Coral Martin Martin
cmartin s.es &R




§ ®  MINISTERIO
q
N EIGUALDAD

Cumplimentacion
de datos:

EMPRESAS
CONCERTADAS:

Se busca si la
empresa esta
registrada ya en la
aplicacion.

*Si se encuentra
mediante el
buscador , se
selecciona para
incluirla en el
borrador.

DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES

aM:iiis Borrador de solicitud de licencia

.,- Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox | —

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciaxhtml

[y n)

~ T agencia esp de
CEEMNA  DESANDAR SMC0S SOCIALES medica )
L ® productos sanitarios

Pulse flecha para ocultar

APOSITOS ESTERILES, S.L.

Ultima conexién: 14/05/2015 12127
£ editar perfil Q desconactar
» Empresas

- Alertas

No tiene alertas para su licencia

Modificaciones

Peticiones de Subsanancion 0

¥ Datos Generales de la solicitud

Instalaciones de Productos Sanitarios

Datos Empresa Instalaciongf Empresas Concertadas Productos Teécnicos Documentacion

Empresas Concertadas

Razon Social
CIF

No s= hsn encontrads smprasas concartadas...

Productos Concertados

Detalle Producto

CCAA
Provincia

Acciones

i fezen Seoel o Actividades Acciones
Propuesta de denegacién 0 Instalacién . Activ = Acciones
Subcategoria
[ LEETTEE No se han encontrado productos concertados...
» Modificaciones Buscador de Empresas x

Bisqueda de Empresas...

Razén Social: Pais: Seleccionar -
CIF: CCAA: Seleccionar -
N° Licencia: Provincia: | Sslaccionar -

Buscar

Limpiar Campos

(10f1) e || <a w5 =]
cIF Razdn Social Parsona CTO. Accionas
Mo se han encentrade empresas...
Inic Buscar Empresa
(10f1) e || < w5 =]

Cerrar




w = MINISTERIO agencia espafiola de
=% DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos

b Borrador de solicitud de licencia

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox [ S — - . ————

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/listados/listadoEmpresas.xhtml

o, = ) o
) ., ,ﬁ-\-umm i N ‘mjl y Instalaciones de Productos Sanitarios
Cum p | imentacion E iw: AR O praductos sanitarios

de datos Pulse flecha para ocultar 4

APOSITOS ESTERILES, S.L.
Ultima conexién: 14/05/2015 12:27

Listado de Empresas

Filtro de Empresa -

EMPRESAS
CONCERTADAS - enoreas =

Comunidad Auténoma: Seleccione = Provincia: Selaccione =

Buscar Limpiar Campos
. 2
Creacion nueva
ertas
em resa {10f1) e | s [— 10 [w]
p > Licendas NO Licencia z6 cia T
concertada: » Modificaciones DETE =
Mo s han encontrado resultados

. (10f1) .| < v | e | [10]m]

Si la empresa
[ Emprs

subcontratada no
se encuentra
registrada en la
aplicacion, se
introducen los
datos desde el
menu Empresas,
pulsando sobre el
boton Nueva
Empresa




¥ MINISTERIO
== DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

Cumplimentacion
de datos

EMPRESAS
CONCERTADAS

Creacion de nueva
empresa concertada:

Introducir datos
sociales e
instalaciones.

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

3 Instalaciones de roductos San - Moz

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevaEmpresa/nuevaEmpresaaxhtm|

productos sanitaries

E zﬁgm B wmvcor oo :m medicamentos y |INstalaciones de Productos Sanitarios

Pulse flecha para ocultar 4

Empresa
APOSITOS ESTERILES, S.L.

Ultima conexidn: 19/0

Datos Sociales

# =ditar perfil & desconectar
Datos Sociales
~ Empresas
* Pais:
By E
uscar Empresa c .

Nueva Empresa
* Razon Social:

» Alertas

* Domicilio:
» Licencias

* Localidad:
» Modificaciones

* Codigo Postal:

Email:

Observaciones:

Persona de Contacto

DNI:
Primer Apellido:
Teléfono:

Email:

EsPAfia -

Seleccionar -

Teléfono:

1D Fiscal:

Provincia: Seleccionar

Nombre:
Segundo Apellido:

Fax:

Guardar cambios

Borrador de solicitud de licencia

Wolver

mn




’if ®  MINISTERIO
= DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
N EIGUALDAD

=

Cumplimentacion
de datos

EMPRESAS
CONCERTADAS

Creacion de nueva
empresa concertada:

e|ntroducir los datos
de las instalaciones

*Una vez
introducidos los
datos de la empresa
concertada,
pulsamos en volver
y regresamos al
borrador de solicitud.

4 )| ey Borrador de solicitud de licencia

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozi - lg‘ﬂ‘g

& hitps://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevaEmpresa/nuevaEmpresa.xhtml

Eisww Ff e o medicam r‘us v Instalaciones de Productos Sanitarios
prot ctos sanitario

Pulse flecha para ocultar Ll
Empresa
APOSITOS ESTERILES, S.L.
Ultima conexién: 19/05/2015 09:01
Datos Social Instalacion as

# editar perfil Y desconectar
Instalaciones
~ Empresas

Domicilio NIF - Contacto

Localidad (Pravincia) email Acciones
Buscar Emprasa CCAA (Pais Teléfono
Nueva Empresa C/ ALCARRLA, 453 ‘ -
GUADALAJARA (GUADALAIARA) x £
v Alertas
+ Licencias
+ Modificaciones
Nueva Instalacién Volver

042 ||
19/05/2015

ES . 7 4y



§ ®  MINISTERIO
== DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
N EIGUALDAD

=

Cumplimentacionddato
S

EMPRESAS
CONCERTADAS

Inclusion de nueva
empresa concertada:

-De nuevo en el borrador
de solicitud, y en la
pestafia empresas
concertadas, buscamos
la empresay la
anadimos.

om

agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

@ Instalaciones de Productos Sanitarics - Mozilla Firefox R——— -

—

Borrador de solicitud de licencia

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciaxhtml

.1 ® GOuERNO MINSTERO
ofles SRR DERBan sewcossooms
4. N Elaalns ®

Pulse flecha para ocultar 1

Instalaciones de Productos Sanitarios

medicamentos y
productos sanitarios

APOSITOS ESTERILES, 5.L.

conexién: 14/05/2015 12:27 ~ Datos Generales de la solicitud

# aditar perfi O desconactar Datos Emprasa Instalzcioned Empresas Concertadas productos || Técnicos Documentsacién
» Empresas Buscador de Empresas

» Alertas

Bisqueda de Empresas...

Razén Social: distribucionas Pais: Selaccionar
CIF: CCAA: Seleccionar
N? Licencia: Provincia: Seleccionar
» Modificaciones
Buscar
(6 of 6) w = 2= 5 ked e (5 =]

CIF Razén Social

DISTRIBUCIONES Y LOGISTICA, 5.L.

(6 of 6) 14 | <a Tz 325 us e o

s [=]

Persona CTO.

Limpiar Campos

{ Acciones

Acciones

Acciones
v
Subcontratar Empresa DISTRIBUCIONES Y LOGISTICA, S.L.
—
&




§ ®  MINISTERIO
== DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
N EIGUALDAD

=

Cumplimentacion
de datos

EMPRESAS
CONCERTADAS

Insertar nueva
empresa
concertada

*Pulsar
aceptar para
Incluir la
empresa
subcontratada

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox . — R — T —

— —

Borrador de solicitud de licencia

T )

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciaxhtml

' e, ¥ GOBERNG HINSTERIO
offio SFERR  DEShbasovicossocws medica
i SERRLG @ producto:

Pulse flecha para ocultar 4

APOSITOS ESTERILES, S.L.
tima 05/20 ¥ Datos Generales de la solicitud

Datos Empresa | Instalaciones

# editar perf) ¢ desconectar

+ Empresas | Buscador de Empresas

Nueva Subcontratacién

b+ Alertas
- Licencias Detalle de la Empresa a Subcontratar...
Borradores de solicit] CIF:

Razén Social: DISTRIBUCIONES Y LOGISTICA, 5.L.
Persona Cto:

N? Licencia: Pendiente cargar

+ Modificaciones

Domicilio
Localidad
Provincia

No se han encontrado actividades para subcontratar...

Empresas Concertadas

Instalaciones de Productos Sanitarios

Productos Técnicos

Pais:
CCAA:
Provincia:

Teléfono:

Clasa
Categaria
Datalla

Documentacion

x L
ESPARA
CASTILLA-LA MANCHA
GUADALAJARA
Actividades

Cerrar

£

r Empresa

m
E

L




®  MINISTERIO

== DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
#71'S  EIGUALDAD
) =

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

Cumplimentacion de
datos

PRODUCTOS

*Desde la pestafa productos
incluimos los productos que
fabrica / importa / agrupa o
esteriliza la empresa, en sus
instalaciones, asi como los
productos o actividades
realizadas en las empresas
concertadas.

Los productos o actividades que
se llevan a cabo en empresas
concertadas aparecen con el
simbolo o

*Pulsando el boton nuevo
producto se introducen nuevos
productos o actividades.

Borrador de solicitud de licencia

i T e |

Mozilla Firefox - ——— — ‘
ces/sec/

nuevalicencia/nuevalicencia.xhtml
It medicamentos y
@ productos sanitarios

NO Licencia: 6768-PS

Instalaciones de Productos Sanitarios

NO AEMPS: 15-0279

Fecha Entrada: 12/05/2015

Empresa: ALGODONES ¥ APOSITOS, S.L.

* Datos Generzles de |z solicitud

Datos Empresa | Instalaciones Empi c Proveador
Productos de la licencia @ Instalacin concerta d
Clase
Categoria, Instalaciones - Actividades Accionas
Subcategoria
Datalle Producto
PRODUCTOS SANITARIOS
PASEO DE LOS .
Productos de un sélo uso OFICIOS FABRICACIO! o= P
Apésitos, algodén y material de cura de algodén
PRODUCTOS SANITARIOS
Productos de un sélo uso €/ ALCARRIA,
g ALMACENAJE - . =
Apésitos, algodén y material de cura de algodén G a5z * [k
Apositos
[ Evaluacién ]l En Evaluacién Nuevo Producto Volver

¥ Tramite de la solicitud

¥ Historico de solicitudes

11:00

ES . i )
2 19/05/2015




INISTERIO

cshpagsvicossocmss | QY ecicomenics Borrador de solicitud de licencia

Cumplimentacion de datos: PRODUCTOS

El detalle del producto, implica seleccionar en los desplegables:

La inclusién de un producto en Clase (productos sanitarios, in vitro...)

la aplicacién requiere tres datos: «Categoria (productos de un solo uso...)

-Detalle del producto *Subcategoria (apoésitos, algodon y material de cura de
*Instalaciones algodon) . .
+Actividades *Descripcion (en caso necesario 0 Si no se encuentra recogido

el producto en el desplegable)

» Empresas
Productns de la licancia

l Dar de Alta Nuevo Producto

1. Detalle del producto 2. Instalaciones para el producto
* Clase Sel=ccionar - Domicilio C:::A
Categoria Selzcaonar - B picaves
Tras introducir todos los datos subcategeria e
- . No se ha seleccionade categoria -
se pulsa en Aiadir producto & | o roama, s
= = GUADALAJARA

3. Actividades a realizar

Descripcion Actividad
AGRUPACION
CONTROL
Caracteristicas Product teril
reducto estert ALMACENAJE
Requiere recubrimiento R
] ESTERILIZACION
FABRICACION

Afadir Producto Carrar




o 5 o DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES et 101 " I
s s oM::=:  Borrador de solicitud de licencia

v =

Cumplimentacion de
d ato S @ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox - niﬂhg

& https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciashtrl

TECNICO Ll i || R
RESPONSABLE EEE—

APOSITOS ESTERILES, S.L.
Ultima conexién: 14/05/2015 12:27 ¥ Datos Generales de |a solicitud

Se Inclu"-én IOS £ editar perfil ) desconectar Datos Empresa | Instalaciones Empresas Concertadas || Prodgo:

técnicos responsables
asi como técnicos I PRy

responsables e

suplentes en su caso.

Debera buscarse

primero en la base de

datos de técnicos

responsables.

251 | |
14/05/2015

ES . 3 4y



5 o D SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES e ne 101 I I
7 DesAnD oMz Borrador de solicitud de licencia

v =

Cumplimentacion de

d at 0S @ Instalaciones de Praductos Sanitarios - Mozilla Firefox - Tk S

& https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciashtrl

TECNICO E ﬁgm R :'n medicamentos v Instalaciones de Productos Sanitarios
RESPONSABLE Puive fecha pars ocultar 4

APOSITOS ESTERILES, S.L.

Ultima conexién: 14/05/2015 12:27 ¥ Datos Generales de |a solicitud

Datos Empresa Instalaciones Empresas Concertadas Productos Técnicos Documentacién

Se incluiran los
técnicos responsables T

asi como técnicos S CEyep———

responsables e m—— <l
suplentes en su caso. Bieaueds de Técmcs.. =

» Modificaciones

Teécnicos Incluidos en la Empresa

Instalaciones Actividades Titular Tecnico Acciones

T T

DNI: Nombre:

Primer Apellido: Segundo Apellido:

Debera buscarse .

primero en la base de

datos de técnicos

responsables. e

No se han encontrado técnicos...

Buscar Limpiar Campos

(10f1) e | <a e om (s [#]

Ini Buscar T&cnico

Nuave Técnico Cerrar

251 | |

ES . '3 1
12 asens




MINISTERIO aijariola sspaMolads - = - -
g aapeeeens G iz Borrador de solicitud de licencia

Cumplimentacion de R 5
d a_t O S Bisqueda de Técnicos... =

DNI: Nombre:

primer Apellido: Herrerillo Segundo Apellido:

TECNICO
RESPONSABLE R i

1 of 1) 1
NI Nombre Apellidos
000000005 | ALVARO HERRERILLO CRUZ
. 7z . S
(10f1) 1 s
*Si el técnico de .

encuentra en la base
de datos de técnicos
responsable s de la
aplicacion, se
selecciona en la [

ap | |Cac | é n. Disponibilidad T E e e Actividades

*Se introducen los rADRID

datos de ]

disponibilidad , si es

titular o suplente, y

las instalaciones en
las que actuara como
responsable técnico, oy 0SOTIE0S | R e | & | easmicacio T

MADRID




D SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES e ne 101 I I
DE AN oMz Borrador de solicitud de licencia

Cumplimentacion de

datos e I T —

& https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciashtrl

TECNICO E ﬁgm e — :Tn medicamentos v Instalaciones de Productos Sanitarios
RESPONSABLE Puiee fechs para scitar

4
APOSITOS ESTERILES, S.L.
Ultima conexién: 14, 12:27 ¥ Datos Generales de |a solicitud
# editar perfil ¢ desconectar Datos Empresa | Instalaciones || Empresas Concertadas | Productos | Téenicos | Documentacion

- Empresas

Teécnicos Incluidos en la Empresa

Si no estan los datos
del técnico, se e s e e

introduciran pulsando —— =——— x
el botén “N uevo ’ '—iczﬂ:‘as Bisquedaide Tecnicoss =

Técnico”.

Primer Apellido: Segundo Apellido:

TeIrrT—

Titulacién: Seleccionar -

Buscar Limpiar Campos

(10f1) e | <a e om (s [#]

Hombre Apallidos Acciones

No se han encontrado té

(10f1) e | <a e om (s [#]

Ini Buscar T&cnico
=
&




e

w = MINISTERIO agencia espafiola de
=% DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y

( E IGUALDAD productos sanitarios
=

=

Cumplimentacion
de datos

TECNICO
RESPONSABLE

Incluir:

*Nombre y DNI
*Titulaciéon

Indicar si esta en
ejercicio de su profesion.

@ Instalaciones de Productas Sanitarios - Mozilla Firefax o D W S—

https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicencia.chtml

IR comeno  ranseno
SHRET CIEMANA  DESANDADSEWICOSSOCIMES
2w £ iU 0AD

Pulse flecha para ocultar 4

¥ Datos Generales de la solicitud

Datos Empresa || Instslaciones | Empresas Concartadas | Productos || Técnicos

~ Empresas Buscador de Técnicos

Dar de Alta Nuevo Técnico
Buscar Empresa

Musva Empresa Nombre: Alvaro DNI:
Primer Apellido: Herrerillo Segundo Apellido:

r Alertas

» Licencias o

. Titulaciones Disponibles
» Modificaciones 4 0 rereseees

LICENCIADO EN CIENCIAS DEL
MAR —

LICENCIADO EN CIENCIAS
Fisicas =

LICENCIADO EN CIENCIAS
QUIMICAS

LICENCIADO EN FARMACIA =
LICENCIADO EN INFORMATICA

] LICENCIADO EN MATEMATICAS |

LICENCIADO EN MEDICINA ¥
cIruGtA

- m— -

Borrador de solicitud de licencia

- v Instalaciones de Productos Sanitarios

Documentacion

000000005

Cruz

o

Titulaciones Seleccionados

LICENCIADO EN FARMACIA

Aceptar Cerrar

Ecm:c Acciones

Buscar Técnico




agencia espafiola de

-4 *  MINISTERIO de = = - -
SR Cronoroswcossoamss | QRY) wiviconens ) Borrador de solicitud de licencia

=W =

Cumplimentacion

de datos

TECNICO
RESPONSABLE

Disponibilidad Titular e instalaciones Actividades

@ Presta sus servidios en exclusiva en Instalaciones Actividades

=sta emprasa PASEO DE LOS OFICIOS FABR ICACION
Tiempo parcial ne inferior a 20 horas MADRID
semanales en el caso de fabricacion MADRID
Tiempo parcial de 10 horas
semanales en el caso de importacien

Incluir:

. .,
*Dedicacion
horaria
Titular Suplente

Instalaciones y
aCtIVIdadeS en IaS Instalacionas Praductos Titular Actividades Accionas

s
PASEDQ DE LOS OFICIOS PRODUCTOS SANITARIOS

que aCtuara Como MADRID Productos de un sdlo uso Si FABRICACION x
MADRID

técnico
responsable.

Guardar Cerrar




:e D SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES et Tel I I
3 s oMz Borrador de solicitud de licencia

. -,
Cu m p I Imentacion @ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox -  ——— 5 —_— u b L= [ ]
d e d ato S @ htips://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciaxhtml

E ;ﬁam B Q] 7:cicomenic:) Instalaciones de Productos Sanitarios

productos sanitarios

TECNICO Pulse flecha para ocultar ‘
R ES PO N SA B L E APOSITOS ESTERILES, S.L.

Ultima conexidn: 14/05/

~ Datos Generales de la solicitud

# editar perfil ectar Datos Empresa Instalaciones Empresas Concertadas Productos Técnicos Documentacion

v Empresas Técnicos Incluidos en la Empresa
Instalaciones Actividades Titular Técnico Acciones
Buscar Empresa
PASEO DE LOS OFICIOS .
Nuevs Empresa MADRID FABRICACION Si ALVARO HERRERILLO CRUZ x
MADRID
» Alertas
» Licencias

+ Modificaciones

Busear Técnica




= MINISTERIO
== DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
N EIGUALDAD

A% e

W

DOCUMENTACION

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox

Borrador de solicitud de licencia

—_— e G o S

B https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciaxhtml

*En la pestafa
documentacion se

APOSITOS ESTERILES, S.L.

cargan todos los G comstéms 1410312083 12127

documentos requeridos -
para la solicitud de

licencia. Buscar Emprass
» Alertas
.Para Cargar v Licencias

» Modificaciones

documentos se pulsa
en el icono hoja.

*Se pueden asociar y
cargar varios archivos
a la vez en cada tipo
de documentacion.

*En el botén buscar
fichero aparece un
explorador de archivos
para buscar y cargar
los documentos.

L] T GOBERNG MINSTERICH € d
.'a‘ﬁ'c DEESPARA DESANDAD SEVICIOS SOCIALES medicamentos y
o s @ productos sanitarios

Pulse flecha para ocultar

¥ Datos Generales de |a solicitud

Datos Empresa || Instalaciones Empresas Concartadas

Documentacién de la Empresa

1.- Datos de solicitud

1.1.- Justificante del abono de tasas

2.- Designacién del/de los responsable/s técnico/s, v del suplente, en su caso

—— v -

Instalaciones de Productos Sanitarios

servicios en exclusiva o no, y en este (ltimo caso se indicard, las empresas y el tiempo de dedicacién)

3.- Fotocopia del D.N.I. del/de los responsable/s
4.- Responsabilidades del/, | Darde Alta Nueve Documento

5.- Fotocopia compulsada ¢
cualificacién en el campo d

6.- Contrato del/de los res;

Solicitud.doc

8. Relacién de los product

9.- Planos de las instalacior

10.- Memoria descriptiva di

Inicial

Tipo de Documento: 1.- Datos de solicitud

108.03 KB

. (Se especificars la dedicacién horaria del mismo y si presta

rrrrr

cciones

5
H
7

.




MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos

FIGOAISAD CULLEE Borrador de solicitud de licencia

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Moxzilla Firefox e m— ot o

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciaxhtml

DOCUMENTACION E’ﬁ

HINSTERD
DEESPANA  DESANIDAD SERVICIOS SOCIALES
ElGUALDAD

medicamentos v Instalaciones de Productos Sanitarios

productos sanitarios

Brl=

«Cuando un tipo tenga e

incluidos documentos
Carg adOS’ apareceré & editar perfil 0 desconectar Datos Empresa Instalaciones Empresas Concertadas Productos Técnicos Documentacién n
activo el icono lupa.

¥ Datos Generzles de |a solicitud

Documentacién de la Empresa

Buscar Empresa Tipos de Documentos Acciones
Nuava Emaresa 1.- Datos de solicitud o 2] |7
1.1.- Justificante del abono de tasas k]
b Alertas | 4
2.- Designacién del/de los responsable/s técnico/s, y del suplente, en su caso. (S especificars la dedicacién horaria del mismo y si prasta sus =
» Licencias servicios en exclusiva o no, y en este Gltimo caso se indicara, las empresas y el tiempo de dedicacién)
— ) ; ble/s ticnica/s designad
+ Modificaciones 3.- Fotocopia del D.N.I. del/de los s técnico/s o
4.- Responsabilidades del/de los técnico/s firmadas por la gerencia y/o la direccién y por el/los propio/s responsable/s técnico/s o
5.- Fotocopia compulsada de la titulacién académica del/de los ble/s técnico/s designado/s (Titulacién universitaria que acredite la -
cualificacién en el campo de los productos).
6.- Contrato del/de los responsable/s técnico/s en el que se especifique la dedicacién horaria del/de los mismo/s a sus funciones en la empresa o

7.- Si el/los responsable/s técnico/s propuesta/s fuera médico, odontéloge, veterinario u otras profesiones sanitarias con facultad para
prescribir, o indicar |a dispensacién de los medicamentos, se incluird una declaracién del mismo indicando que no se encuentra en ejercicio clinico ]
de su profesién

8.- Relacién de los productos que van a fabricar, agrupar, esterilizar y /o importar o
9.- Planos de las instalaciones y plano de situacién de la empresa solicitante o
10.- Memoria descriptiva del plano y de las actividad i en la emps solicitante. 1.}

10.1 Operaciones realizadas en cada zona o en cada instalacién. i}




§ ®  MINISTERIO
== DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES

pRCTE || e Borrador de solicitud de licencia

. Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox ...

—

B hitps://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciaxhtrml

Pulse flecha para ocultar 1

MINSTERID
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
EIGLALDAD

® medicamentos v |Instalaciones de Productos Sanitarios

productos sanitarics

ENVIO DE
SOLICITUD

APOSITOS ESTERILES, S.L.

Ultima conexidn: 14/05)

¥ Datos Generales de la solicitud

= Una vez

# editar perfil ¢ desconectar Datos Empresa | Instalaciones | Empresas Concertadas | Productos | Técnicos || Documentacién
. -
Cumpllmentados » Empresas Datos Sociales de la Empresa 7
tOdOS IOS datos, Y ELSED * CIF: ADDD00000 Tasas: Ne° Licencia: | Pendiente de asignar
para enViar Ia No tiene alertas para su licencia * Razon Social: | APOSITOS ESTERILES, S.L.
* Domicilio: Paseo de los Oficios
Sollcltu d Se pu Isa Medificacienss * Localidad: Madrid * Codigo Postal: 28022
Peticiones de Subsanancién 0 =
el boton EnVI ar Propuests de densgadién 0 * CCAA: MADRID - * Provincia: MADRID -
SO||C|tUd. b Licencias
Datos de contacto de la empresa
» Modificaciones
Email: | cmartinm@asmps.es * Teléfono: | +34 902-101-322 Fax: | +34 918-225-289

* Laaplicacién no
enviara el
borrador si falta
algun dato
imprescindible.

Datos de tramitacién

* Facha de Entrada 12/05/2015
Tramitador: -
Actividades:

Representante legal

* DNL: 09004207Y

Reales decretos que aplican

R.D. 1591/2009
R.D. 1616/ 2009

R.D. 1662/ 2000

* Nombre: Coral

Afiadir a Instalacién Guardar Cambios Asociar Comercial

Enviar Solicitud




MINISTERIO
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

*Tras enviar la
solicitud, desaparece
el borrador.

*Se puede acceder a
los datos (pero no
modificarlos) en Mi
Licencia

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox - -

B T

Solicitud de licencia

@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/listados/borradores.xhtm|

. ¥ GOBERNG MINSTERO
5%? DEBSPARA D SANIADSERVICIOS SOCIALES
‘s Elciaioan @

Pulse flecha para ocultar ‘

agencia espa
medica
preductos sanitarios

Borradores pendientes de enviar
APOSITOS ESTERILES, 5.L.

Ultima conexion: 14/05/

(1 0f1)
# aditar perfil O desconectar
Razén Social
» Empresas =l
=
» Alertas No se han encontrado resultados
~ Licencias R

» Modificaciones

“ntos y Instalaciones de Productos Sanitarios

Provincia
Localidad
~

Total borradores encontrados: 0
0[]

Fecha Acciones

<>

10 [=]




= MINISTERIO
== DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
N EIGUALDAD

W

*Ahora en la parte
superior aparecera el
numero de Licencia o
de expediente, y el N°
de AEMPS

*Se activan dos

nuevos acordeones

de informacion:

1. Tramite de
solicitud

2. Historico de
solicitudes

«Cuando se remitan
oficios a la empresa
desde el
Departamento de
Productos Sanitarios,
aparecera una alerta
en el menu Alertas.

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

LICENCIA EN EVALUACION

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla m L -

—

ﬁ @ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicencia.xhtml

. ! GOBERNG
ShheT ceesmana
=

Pulse flecha para ocultar

APOSITOS ESTERILES, S.L.

# aditar perf O desconectar

» Empresas

- Alertas

Tiene SUBSANACIONES
pendientes de respuesta en su
licencia.

Modificaciones

Peticiones de Subsanancion 0

Propuesta de denegacion 0

» Licencias

» Modificaciones

e
DE SANIDAD. SERVICIOS SOCIALES medicar
EIGLALDAD .

productos

N? Licencia: 6768-PS

Datos Emprasa

ntos y

sanitarios

NO° AEMPS: 15-0279

* Datos Generzles de |a saolicitud

Instalaciones

Datos Sociales de la Empresa

* CIF:
* Razén Social:
* Domicilio:
* Localidad:

* CCAA:

A00000000 Tasas:
ALGODONES Y APOSITOS, S.L.
PASEOQ DE LOS OFICIOS
MADRID

MADRID

Datos de contacto de la empresa

Email: | cmartinm@aemps.es

Actividades de la licencia

AGRUPACION

ESTERILIZACION

v FABRICACION

IMPORTACION

Representante legal / Persona de contacto

* DNI:

09004207Y

Evaluacion

¥ Trémite de la solicitud

¥ Histdrico de solicitudes

Empresas Concertadas

Instalaciones de Productos Sanitarios

Fecha Entrada: 12/05/2015

Empress: ALGODONES ¥ APOSITOS, S.L.

Productos Técnicos Documentacidn
N° Licencia: | 6763-PS
* Codigo Postal: | zzozz
- * Provincia: MADRID

* Telefono: | +34 502-101-322

Reales decretos

R.D. 15912009
R.D. 1616/2009
R.D. 1662/ 2000

* Nombre:

Fax: | +34 918-225-28%

Datos de tramitacién

* Fecha de Entrada

Tramitador: CMARTIN -

CORAL

12/05/2015

cM

Volver

T =

m




¥ MINISTERIO

agencia espafiola de pd
==  DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
3 RS M2 | JICENCIA EN EVALUACION
=

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mazilla Firefox — @M

ﬁ i@ https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciaxhtml
A 2 agencia espafola de i i .
E i@ FoaR B smncossocms ® medicamentos y Instalaciones de Productos Sanitarios
, ol s productos sanitarios

*Aparecera una

Pulse flacha ulta 1 it
alerta Cuando el paraed r MO Licencia: 6768-PS N AEMPS: 15-0279 Fecha Entrada: 12/05/2015 Empresa: ALGODONES Y ﬂPflSlTOS, S.L. F

APOSITOS ESTERILES, S.L.
Departamento de Ultima conexidén: 14/0 ¥ Datos Generales de |a solicitud
productos sanitarios * Trémite de Is solicitud

| .. # editar perfil ) desconectar
remlta un OfICIO a- |a- Calendario Subsanaciones Denegacion Revocacion Oficios y Resoluciones Modificaciones
¥ Empresas
e m presa- Oficios v resoluciones en el tramite de la licencia
- Alertas
Fecha Tipo Resolucion Fecha Envio Acciones
, . ot st . ) Creacion Nombre Documento
o Tiene alertas para su icencia
*Dentro de Tramite ’ \e/osra0rs | Solictud subsanacién 1a/03/2015 p
.. e /05 3 Subsanacion_Licencia_6768_PS.pdf
d e I a' SO | I C Itu d ] en Modificaciones P - Informacién sobre su solicitud
~ . . Peticiones de Subsanancidn 0 14/05/2015 Asignacion_Licencia_&6768_PS.pdf 14/03/2015 P
la pestafia Oficios y )
Propuesta de denegacidén 0
Resoluciones
. » Licencias E
aparecen los oficios
‘e » Modificaciones

remitidos.
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MINISTERIO

agencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y

E IGUALDAD

productos sanitarios

Solicitud de licencia

Oficio informacion sobre su solicitud

e
N o @ productes sanitarios

o F 1 ¢ 1 O
ALGODONES Y APOSITOS, SL.
NAEMPS: 15-0279 PASEO DE LOS OFICIOS
N/REF: PS/MS/CM/6768-PS E-28022 - MADRID
- . - ESPANA
ASUNTO: Informacién sobre su solicitud

Al objeto de dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 42 4 de 1a Ley 30/92. de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comin,
precepto que desarrolla la Orden del Ministerio de Admunistraciones Pablicas de 14 de abril de 1999, el
Departamento de Productos Sanitarios. en relacién con su solicitud, le comumnica lo siguiente:

DENOMINACION Y OBJETO DEL PROCEDIMIENTO INICIADO POR LA
SOLICITUD:

Autorizacién de licencia previa de funcionamiento para las actividades de fabricacién de
productos sanifarios.

N* AEMPS: 15-0279

FECHA DE ENTRADA DE LA SOLICITUD EN EL REGISTRO GENERAL DE LA
AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS:
12/05/2015

PLAZO MAXIMO PARA RESOLVER Y NOTIFICAR LA RESOLUCION:

Tres meses, con las excepciones sefialadas en el articulo 42.5 de la citada Ley 30/92. de 26 de
noviembre y en el articulo 9.1 del R D. 1591/2009. de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

EFECTOS DEL SILENCIO:
Estimatorio de la soliciud

A e agencia espafiola c
3 SPES DOSNOE samcos soamss medicamentos y
& E R productes sanitarios

Departamento de Productos Sanitarios
Servicio de Inspeccion de Instalaciones de Productos Sanitarios
Campezo, 1 - Edificio 8, 28022 MADRID

Técnico responsable del estudio del expediente
Coral Martin Martin (CM)
Teléfono: 902 10 13 22
Fax: 0132252380
Correo electronico: cmartinm@aemps es

LA JEFE DE SERVICIO
Mercedes Suria Luengo

— INFORMACION SOBRE TRAMITACION DEL PROCEDIMIENTO:

Fimadn aigtamente por Agencia Espaioia 02 MGICAMENtDs ¥ PToOUCIos Sanlaros
Fecha de lafima: 1410572015

Loeatzador: LY4ZNTLADA




= MINISTERIO agencia espafiola de
== DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES mmcdlcamentus y

1 =i Solicitud subsanacion documentacion

ANEXO AL OFICIO SOLICITUD DE SUBSANACION DE DOCUMENTACION

¥ GOMENO  MINSTERNO o '
T DEEPANA  DESANDAD SEVOOS SOCIALES medicamentos y
a E . productos sanitarios

7

'
Empresa: ALGODONES Y APOSITOS, SL
N® Expediente: 6768-PS
N® AEMPS: 15-0279

DOCUMENTACION NECESARIA PARA SOLICTTUD

Documento Estado

O F I C I O

6.- Contrato del/de los responsable/s técnico/s en el que se especifique la dedicacién

' horaria del'de los mismo/s a sus funciones en la empresa (drriculo 10.] ¢} del Real Decreio

" e ALGODONES Y APOSITOS, S.L. 1591/2009, da 10 ds oetubre, por ol qus sa ragulan los productos savitarios; articula 10.1 ¢) del Real

N°AEMPS: 1540279 PASEO DE LOS OFICIOS Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, sobre productos implantables activs y articulo 4.1 del Real
N/REF: PS/MS/CM/6768-PS E-28022 RID Decreto 1662/2000. de 29 ds septiembre sobre productos sanitarios para diagnéstice i Vitra)

ASUNTO: Solicitud subsanacidn ESPANA 7.- 5i ellos responsablefs técnico/s propueste/s fuera médico, odontélogo, veterinario u

documentacion otras profesiones sanitarias con facultad para prescribir, o indicar la dispensaciin de
los medicamentos, se incluird una declaracién del mismo indicando gue no se
encuentra en ejercicio clinico de su profesion (Ley 20/2006. de Garantias y Use Racional de
los Medicamentos y Productos Samitarios).

., . . . L. . fy .. 8.- Relacion de los productos que van a fabricar, agrupar, esterilizar y/o importar
En relacién con su solicitud de licencia sanitaria previa para fabricacién de productos sanitarios,

recibida con fecha 12 de mayo de 2015 s¢ ha observado que no ha aportado toda la documentacion

9.- Planos de las instalaciones y plane de situacién de la empresa solicitante (drricule o Aportado

ol el articalo 7 3 de 2 embr o ad; 10.1 ) del Real Decreto 1501/200, de 1 de octubre, por <l que ze regulan los productos
ex1g1finl por ?l a111c1110 "U de I Ley 30 1997' ds 26 de. 1}0w1e1}1b1e. de Regnuen 7 l'fll‘\‘iLCO de las canitarios: articulo 10.1 b} dsl Real Decreto 161612009, de 20 de octubre, sobre productos
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comin y los exigidos por la implamiables activos y articulo 4.1 g) del Real Decrsto 1662/2000, ds 20 de septiembrs, sobre

anitarios para diagnéstico In Fitral
planos de las intalaciones de La empres:

legislacion especifica aplicable a su solicitud, por lo que se le requiere para que aporte la
documentacion que s sefiala en ¢l Anexo adjunto, en ¢l plazo de quince dias a contar desde el
siguiente al recibo del presente requerimiento. Advirtiéndole, que segiin lo establecido en el articulo 10.- Memoria descriptiva del plano y de las actividades realizadas en la empresa
71, de la citada Ley, transcurrido el plazo indicado sin que se haya aportado la documentacion poliitante.

requerida. se le tendrd por desistido de su peticion, previa resolucion que deberd ser dictada en los
términos previstos en ¢l articulo 42 de la misma Ley.

zodones v Apésitos, S.L.

10.1 Operaciones realizadas en cada zoma o en cada instalacion.

10.2 Condiciones ambientales en las distintas zonas de fabricacidn v envasado (salas
limpias, cabinas de flujo laminar).
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solicitud, dentro
de la pestafa
Documentacioén
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productos sanitarios

@ Instalaciones de Productos Sanitarios - Mozilla Firefox ——

CONTESTACION A UN OFICIO DE
SOLICITUD DE SUBSANACION DE
DEFICIENCIAS

P ) & hitpsi//fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/sec/nuevalicencia/nuevalicenciashtml

® GomeRno  MNsTERO
T DCEPARA  DF SANDAD SUICIOS SOCIALES
U2 =B

Pulse flecha para ocultar

APODSITOS ESTERILES, 5.L.

Uit nexién: 1

» Empresas

~ Alertas

No tiene alertas para su licencia

Modificaciones

Peticiones de Subsanancién 0

Propuestz de denegacién 0

» Licencias

» Maodificaciones

I I . productos

Instalaciones de Productos Sanitarios

edicamentos

NO Licencia: 6768-PS NO AEMPS: 15-0279 Fecha Entrada: 12/05/2015 Empresa: ALGODONES Y APOSITOS, S.L.
¥ Datos Generales de la solicitud
Datos Empresa Instalaciones Empresas Concertadas Productos Tecnicos Documentacion
Documentacién de la Empresa
Tipos de Documentos Acciones
1.- Datos de solicitud B2l |7
1.1.- Justificante del abono de tasas &)
2.- Designacién del/de los responsable/s técnico/s, y del suplente, en su caso. (Se especificars la dedicacién horaria del mismo y si presta sus 5
servicios en exclusiva o no, y en este iltimo caso se indicaré, las empresas v el tiempo de dedicacién)
3.- Fotocopia del D.N.I. del/de los responsable/s técnico/s designado oA
4.- Responsabilidades del/de los técnico/s firmadas por la gerencia v/o |a direccién v por el/los propio/s responsable/s técnico/s o
5.- Fotocopia compulsada de la titulacion académica del/de los responsable/s técnico/s designado/s (Titulacién universitaria que acredite la 5
cualificacién en el campo de los productos).
6.- Contrato del/de los responsable/s técnico/s en el que se especifique la dedicacién horaria del/de los mismo/s a sus funciones en la empresa o
7.- Si el/los responsable/s técnico/s propuesto/s fuera médico, 1 u otras prof con facultad para
b ir, o indicar la di én de los medi se incluira una decl del mismo indicando que no se en ejercicio clinico oA
de su profesién
8.- Relacién de los productos que van a fabricar, agrupar, esterilizar y/o importar o P
9.- Planos de las instalaciones y plano de situacién de la empresa solicitants &}
10.- Memoria descriptiva del plano y de las actividades realizadas en la empresa solicitante. o
10.1 Operaciones realizadas en cada zona o en cada instalacién. o
Volver

» Tramite de |a solicitud

} Histérico de solicitudes
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medicamentos y |Nstalaciones de Productos Sanitarios

productos sanitarios

»

NO Licencia: 6768-PS N0 AEMPS: 15-0279 Fecha Entrada: 12/05/2015 Empresa: ALGODONES Y APﬁSUOS, S.L. B
APOSITOS ESTERILES, 5.L.

Ultima conexién: 14/05/2015 13:37 } Datos Generales de la solicitud

* Tramite de la solicitud

#' editar perfil ¢ desconectar

2.

» Empresas

En Tramite de la

Calendario Subsanaciones Denegacién Revocacion

Subsanaciones de la licencia

Oficios y Resoluciones Maodificaciones

I. . d ~ = Alertas
SO ICItu ] peStana Fecha Peticion Tipo peticion Peticion Fecha Resp ta Resp ta Sub ion Acciones
Su bSan aciones No tiene alertas para su licencia 14/05/2015 SUBSANACION -
. =z Detalle de la subsanacién
Se I nCI u I ra.n Modificaciones echo R . = Afiadir la Respuesta de la Subsanacidn
acha Respuesta:

Peticiones de Subsanancidn 0

comentarios e

informacion sobre
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Propuesta de denegacidén 0

» Licencias
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Evaluacion

Vaolver
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documentacion pute fechs par cutar 4 :
) NO Licencia: 6768-PS N2 AEMPS: 15-0279 Fecha Entrada: 12/05/2015 Empresa: ALGODONES ¥ APOSITOS, S.L.
APOSITOS ESTERILES, S.L.
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queda registrado ——
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. . s
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DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos
E IGUALDAD ‘ product sanitario.

Obtencidn Licencia sanitaria

« Sila documentacion inicial y complementaria esta completa y correcta, y la visita de
inspeccion a las instalaciones de la empresa cuenta con informe favorable:

— La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios emite Nueva
Licencia Sanitaria previa de instalacion de productos sanitarios.

« El documento firmado electronicamente se remite por la aplicacion y mediante un
correo electrénico que incluye un enlace para descargar el documento.

« Laempresa a partir de ahora puede solicitar modificaciones o revalidaciones de su
Licencia por medio de la aplicacion.
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.Sélo esté aCtIVO l £Que modificacién desea realizar?. Seleccione uno o varios tipos ® :
Si Ia em presa ‘] Datos de la nueva modificacion [

9 Nimero AEMPS: 14-0095 Ndmero Licencia: 43 -PS

diSpone de l Razon Social: CARRITO CIF: 321 [
Licencia en vigor.

Tipo de Modificacion
Cambio de denominacién social

Cambic de responsable teécnico

]
| _
° La em presa ] +  Cambio d= Representants legal |
- - z I Cambic de domicilic social
Ind ICara IaS Cambic de denominacién / domicilio social de empresa subcontratada
modificaciones m e A
. . Ampliacién de productos
solicitadas y solo | [ B [ i secrsrnctr o0 e
se acuvarén |aS | Eliminacion da actividadas
Eliminacion de productos

pestanas —————
Correspond|enteS. Ampliacién de actividades concertadas

Ampliacidn de productos concertadas

Ampliacidn / Reestructuracidn de instalaciones concertadas

Fusion por Absorcion Seleccionar Cancelar
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