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Ya se encuentra disponible en la sede electronica de la AEMPS la
aplicacién Instalaciones de productos sanitarios desarrollada para
facilitar a las empresas del sector la tramitacion de las solicitudes
de licencia previa de funcionamiento, sus modificaciones vy
revalidaciones asi como para poder recibir por via electrénica las
resoluciones y oficios que emita la AEMPS.

Nota informativa

El procedimiento de obtencion de licencia previa de funcionamiento es un
requisito establecido en los reales decretos de productos sanitarios. Este
procedimiento se aplica a las personas fisicas o juridicas que se dediquen
a la fabricacion, importacion, agrupacion y esterilizacion de productos
sanitarios.

Para su tramitacion, los interesados deben aportar, junto con la solicitud, la
documentacion acreditativa del cumplimiento de los requisitos que se
exigen para el otorgamiento de la citada licencia, la cual es evaluada en la
AEMPS. En este procedimiento se generan diversos documentos, asi como
las correspondientes resoluciones.

¢A quién va dirigido?

La aplicacion estad dirigida a las empresas del sector de productos
sanitarios. Esta aplicacion permite solicitar la licencia previa de
funcionamiento y aportar la documentaciéon acreditativa del cumplimiento
de los requisitos que se exigen para el otorgamiento de la licencia de forma
telematica. También permite enviar todas las comunicaciones de la AEMPS
por esta misma via. De esta forma, los interesados recibiran todos los
oficios, requerimientos y resoluciones relacionados con la solicitud de la
licencia, por via electrénica.
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En un futuro se prevé que esta aplicacion esté conectada con la aplicacién
electronica para el abono de las tasas, de tal forma que se pueda realizar
esta gestion a través de la aplicacion de instalaciones.

Acceso ala aplicacion

El acceso a la aplicacion Instalaciones de productos sanitarios se realiza a
través de la sede electronica de la AEMPS con un nombre de usuario y una
contrasefia que seran proporcionados por la AEMPS tras su solicitud por
parte de los interesados.

Las empresas que dispongan de licencia previa de funcionamiento
otorgada por la AEMPS o ésta haya sido solicitada con anterioridad a la
puesta en funcionamiento de la aplicacion y se encuentre en tramite,
deberan seleccionar la opcion "active su empresa” y cumplimentar los
campos que se solicitan, asi como aportar el documento mediante el que el
representante legal de la empresa autoriza al solicitante a acceder a la
aplicaciéon en nombre de la empresa.

Las empresas que soliciten licencia previa de funcionamiento por primera
vez, deben seleccionar la opcion "registrarse como nueva empresa” y
cumplimentar los campos que se solicitan.

Las solicitudes llegaran a la AEMPS, donde, tras validarse, se dara de alta
al usuario y se le proporcionara, via correo electronico, el nombre de
usuario y la contrasefia con las que podra acceder a la aplicacion.
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