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1. Objeto

Proporcionar informacidén sobre el procedimiento a seguir para la obtencidn de la licencia
previa de funcionamiento prevista en los reales decretos de productos sanitarios y
productos sanitarios para diagndstico in vitro, cuyo otorgamiento corresponde a la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS), asi como para sus
modificaciones o revalidaciones.

2. Ambito de aplicacién
A. Empresa/actividades que requieren licencia previa de funcionamiento

Requieren licencia previa las personas fisicas/juridicas que desempefian las siguientes
actividades:

a) Fabricantes en serie

b) Fabricantes de productos completos a terceros

c) Importadores, tanto legales como fisicos

d) Agrupadores (articulo 22 segun Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017)
e) Esterilizadores a terceros

f) Fabricantes reprocesadores de productos de un solo uso

de los siguientes tipos de productos:

a) Productos sanitarios y sus accesorios

b) Productos sanitarios para diagnéstico in vitro y sus accesorios

c) Productos del Anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017

d) Aparatos e instrumental utilizados para maquillaje permanente, semipermanente o
tatuaje de la piel por técnicas invasivas

a partir de ahora todos ellos denominados “productos”.

Requieren licencia otorgada por la AEMPS, asimismo, los:

e Fabricantes de productos sanitarios a medida de las ciudades auténomas de Ceuta y
Melilla

¢ Importadores de productos sanitarios a medida
B. Empresas/actividades no sometidas a licencia

A excepcion de las entidades esterilizadoras a terceros, no requeriran licencia previa de
funcionamiento aquellas empresas que, realizando etapas concretas de la fabricacion para
terceros de los productos no los comercialicen en su propio nombre, entendiendo como “en
su propio nombre” el de la empresa cuyo nombre y direccidén aparece como fabricante en el
etiquetado del producto.

No requerirdan tampoco licencia previa de funcionamiento las emypresas cuya Unica actividad
sea la distribucidn de los productos.

Los laboratorios de control no requerirdn licencia de funcionamiento, no obstante, cuando
un fabricante contrate sus servicios, dicha subcontratacién, al igual que otras que hayan sido
declaradas por el solicitante, quedaran reflejadas en la licencia emitida a dicho fabricante.
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3. Legislaciéon de referencia

- Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios

- Real Decreto 942/2025, de 21 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
para diagnostico in vitro.

- Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) N° 178/2002 y el Reglamento (CE) N° 1223/2009 y por el que se
derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

- Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la
Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comisién.

- Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1207 de la Comision de 19 de agosto de 2020, por
el que se establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las especificaciones comunes
para la reprocesamiento de productos de un solo uso.

- Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, que establece los criterios para la concesién de
licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida.

- Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

- Ley14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

- Ley 39/2015, de 01 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

4. Consideraciones generales

Los reales decretos que regulan estos productos establecen que las personas fisicas o
juridicas que se dediguen a la fabricacion, fabricaciéon a terceros, importacion, agrupacion o
esterilizacién de los productos contemplados en su dmbito de aplicacidén o al reprocesado
de productos sanitarios de un solo uso, y las instalaciones en que se lleven a cabo dichas
actividades requeriran licencia previa de funcionamiento, otorgada por la AEMPS. Este
requisito sera también de aplicacion a los aparatos e instrumental utilizados en el
maquillaje permanente, semipermanente o en el tatuaje de la piel mediante técnicas
invasivas, asi como a los productos sin finalidad médica del anexo XVI del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 (en adelante
productos del anexo XVI).

Como excepcion, las instalaciones y las actividades de las personas fisicas o juridicas que se
dediquen a la fabricacion de productos sanitarios a medida requeriran licencia previa de
funcionamiento otorgada por las autoridades sanitarias de la comunidad auténoma
correspondiente. No obstante, la fabricacién de productos sanitarios a medida en las
ciudades auténomas de Ceuta y Melilla requerira licencia previa de funcionamiento
otorgada por la AEMPS.

Se ha de tener en cuenta que la importacién de productos sanitarios a medida requiere
licencia previa de funcionamiento otorgada por la AEMPS.

El procedimiento de autorizacién requerird la constatacién, por parte de la AEMPS, de que
la empresa solicitante y, en su caso, las empresas subcontratadas cuentan con las
instalaciones, los medios, los procedimientos y el personal adecuado para realizar las
actividades de que se trate, por lo que los interesados deberdan aportar junto con la
solicitud, la documentacion que evidencie la disposicidon de estos.
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Para tales comprobaciones, la AEMPS revisara la documentacion aportada con la solicitud,
que se ajustara al contenido descrito en el anexo | y solicitara a las Areas de Sanidad de las
Delegaciones del Gobierno la realizacién de una inspeccién a las instalaciones de la
empresa solicitante y, en su caso, a las de los subcontratados que realicen fases criticas de
la actividad, y que emitan informe sobre las condiciones en las que las empresas van a
desarrollar las actividades. No obstante, de forma excepcional, por razones de urgencia o
cuando la naturaleza de las actividades lo aconseje, la inspeccidn podra ser realizada por la
propia AEMPS.

El procedimiento se ajustard a lo establecido en los reales decretos y en la Ley 39/2015, de 1
de octubre, referenciados en el apartado 3 de estas instrucciones y le resulta de aplicacion
las tasas establecidas en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y modificaciones.

Se otorgard una unica licencia previa de funcionamiento por persona fisica o juridica, que
amparara todas las instalaciones (tanto si se dispone de una Unica, como de varias), ya sean
propias o concertadas, y las actividades que se desarrollen en las mismas.

En caso de que una empresa desarrolle actividades relacionadas tanto con productos
sanitarios, como con productos sanitarios para diagndéstico in vitro, productos del anexo XVI
o aparatos e instrumental para maquillaje permanente, semipermanente o tatuaje de la
piel por técnicas invasivas, todas las actividades quedaran amparadas por la misma licencia
gue hara referencia al real decreto correspondiente.

Las licencias tendran un periodo de validez que no excedera de cinco afios, y que figurara
en el propio documento. El interesado deberd solicitar la revalidacidon antes de su
caducidad (como minimo tres meses antes de dicha fecha para empresas importadoras o
agrupadoras y 6 meses como minimo en empresas fabricantes o esterilizadoras). Una vez
caducada una licencia, el interesado debera solicitar nueva licencia si pretende continuar
con la actividad.

Cualquier modificaciéon de las condiciones en las que se emitid la licencia debera ser
solicitada y aprobada, previamente, por la AEMPS.

5. Organo competente

El drgano competente para otorgar las licencias a las que se refiere esta instruccién es la
AEMPS, con sede en calle Campezo, 1, edificio 8. 28022-Madrid.

6. Aplicacién electrénica IPS (Instalaciones de Productos Sanitarios)

En aplicacion de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, las personas juridicas, entidades sin
personalidad juridica y quienes representen a un interesado que esté obligado a
relacionarse electrénicamente con la Administracién, entre otros, estdn obligados a
relacionarse a través de medios electréonicos con las Administraciones Publicas para la
realizacidon de cualquier trdmite de un procedimiento administrativo.

En cumplimiento a lo citado en el parrafo anterior, se dispone de la aplicacion electrénica
IPS, INSTALACIONES DE PRODUCTOS SANITARIOS para la tramitacion de las solicitudes de
licencia, sus modificaciones y revalidaciones.
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Enlace acceso a la aplicacién:
https:/fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/login.xhtml

Enlace a sede electronica de la AEMPS sobre el tramite de licencia y la
aplicacion IPS. Disponen en dicha pagina de enlaces a las guias de uso de la
aplicaciéon IPS, donde se incluyen la descripcién del proceso para obtener el
usuario y contrasefa para la aplicacion:
https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/instalaciones-PS.htm

7. Plazos para la resolucién

La AEMPS dispondra de un plazo de tres meses para resolver y comunicar su decision al
interesado, a contar desde que se haya hecho efectiva la solicitud a través de la aplicacion
electrénica destinada al efecto. No obstante, la solicitud del informe de inspeccién a las
Areas de Sanidad suspenderd por un plazo maximo de tres meses la tramitacién del
procedimiento. De igual manera, los plazos podran quedar suspendidos cuando la AEMPS
solicite al interesado documentacion complementaria; en ese caso, el procedimiento se
paralizard, desde el dia siguiente a la lectura del requerimiento hasta la fecha en que se
reciba la respuesta al requerimiento por el interesado en la aplicacion IPS.

Una vez agotados los plazos sin que se hubiera recibido la resolucién de la AEMPS, el
interesado podra entender estimada la solicitud por silencio administrativo. No obstante,
ello no exime a la AEMPS, de emitir la correspondiente resolucion.

8. Denegacidn, suspensidn, revocacién de las licencias

La AEMPS procederd a la denegacion, suspension o revocacion de las licencias de
funcionamiento, o sus modificaciones o revalidaciones, cuando de la documentacidn
aportada o de los informes de inspeccién correspondientes no quede garantizado que la
empresa dispone de las instalaciones, medios, procedimientos y personal adecuados para
desarrollar las respectivas actividades o cuando no se mantengan las condiciones en que se
otorgd la licencia.

9. Actividades de fabricacién a medida

El control de la actividad de fabricacién de productos sanitarios a medida es competencia
de las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas y se regiran por lo dispuesto
en el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por lo dispuesto en el Real Decreto 437/2002,
de 10 de mayo, y por lo dispuesto, en su caso, por la legislacién autondmica
correspondiente.

Correspondera a la AEMPS la tramitacion de cualquier licencia sanitaria de fabricacién a
medida de entidades establecidas en las ciudades autdnomas de Ceuta y Melilla, asi como
sus revalidaciones y modificaciones.

No corresponde a la AEMPS la revalidacion, ni las modificaciones de las licencias de
funcionamiento de fabricaciéon a medida emitidas por la AEMPS que fueron solicitadas con
anterioridad al 30 de mayo de 2002, con excepcidon de las correspondientes a entidades
ubicadas en Ceuta y Melilla, por lo que los interesados deberan solicitar la revalidacion o
modificaciones de sus licencias ante la comunidad auténoma correspondiente.
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https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/login.xhtml
https://sede.aemps.gob.es/PSCH/PS/instalaciones-PS.htm

10. Actividades de agrupacion (Actividades de acuerdo al articulo 22 del Reglamento
(UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017)

Las actividades de agrupacion sometidas a licencia de funcionamiento son las realizadas
por aguellas personas fisicas o juridicas que agrupan productos sanitarios con marcado CE
con otros productos sanitarios con marcado CE; con productos sanitarios para diagnostico
in vitro con marcado CE o con otros productos que cumplan su normativa de aplicacion,
dentro de los limites de utilizacion previstos por el fabricante de cada producto, con el fin
de ponerlos en el mercado como un sistema o kit para procedimientos, con el propdsito de
alcanzar una finalidad médica especifica. Dicha agrupacién no requiere un nuevo marcado
CE.

En base a las definiciones establecidas en el Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de
2017, se considerarda como sistema o kit de procedimientos:

e Sistema: una combinacién de productos, embalados juntos o no, destinados a ser
interconectados o combinados con el propdsito de alcanzar una finalidad médica
especifica.

e Kit para procedimientos: combinacién de productos embalados juntos e introducidos en
el mercado con el propdsito de que se utilicen para una finalidad médica especifica.

Para realizar estas actividades de agrupacion se requiere lo siguiente:

1. Que todos los productos sanitarios/productos sanitarios para diagndstico in vitro
agrupados lleven el marcado CE.

2. Que los productos a agrupar sean compatibles entre si con arreglo a las indicaciones y

finalidades previstas por sus fabricantes.

Que la agrupacioén se realice siguiendo procedimientos adecuados.

Que el embalaje de la agrupacidon incorpore el nombre y direccién del agrupador y los

productos que la integran.

5. En el caso de nuevas agrupaciones segun el articulo 22 del Reglamento (UE) 2017/745, de
5 de abril de 2017, el etiquetado de la agrupacién debera cumplir los requisitos
establecidos en el punto 5 del articulo 22 del citado reglamento.

6. La agrupacion puede contener otros tipos de productos Unicamente cuando se utilicen
en un procedimiento médico o se justifique de otro modo su presencia en la agrupacion.
Estos productos deberan ser conformes con la legislacion que les sea aplicable.

Y

No se considerara agrupacion cuando se dé alguna de las circunstancias siguientes:

1. Alguno de los productos sanitarios y/o productos sanitarios para diagndstico in vitro no
lleve el marcado CE.

2. Los productos lleven marcado CE, pero no sean compatibles entre si.

3. Se agrupen productos con marcado CE, pero se les dé una finalidad diferente de la del
fabricante original.

4, El agrupador aparezca como fabricante en el etiquetado.

En estos casos, el agrupador se convierte en fabricante, con responsabilidad completa
sobre todos los productos, por lo que requiere licencia como tal, y el producto/productos
requiere un nuevo marcado CE.

El Reglamento (UE) 2017/746, de 5 de abril de 2017 no contempla la actividad de agrupacion
de productos sanitarios de diagndstico in vitro. Por tanto, un kit que contenga productos
sanitarios para diagnostico in vitro o que contenga productos sanitarios para diagnostico in
vitro junto con otro tipo de productos, y cuya finalidad principal de uso esté recogida dentro
de la definicién de productos sanitarios para diagnostico in vitro, se considera un producto
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en si mismo y la empresa que lo fabrica tiene consideracién de fabricante de productos
sanitarios para diagnostico in vitro.

11. Fabricantes a terceros

Las actividades de fabricacién a terceros sometidas a la necesidad de obtencién de licencia
previa de funcionamiento son las desempefadas por aquellas personas fisicas o juridicas
qgue realizan la fabricacidn completa de productos para terceros. Se entiende como
fabricacidn completa la fabricacion de un producto terminado.

Para considerar la fabricacidon completa no es necesario que estén incluidas las etapas
posteriores de acondicionamiento, esterilizacion y etiquetado.

El ensamblaje de componentes o piezas procedentes de proveedores (no fabricados bajo
especificaciones o diseno del fabricante legal del producto) con el que se obtiene el
producto terminado, se considera también fabricacién a terceros.

Por el contrario, el ensamblaje de componentes o piezas de otros subcontratados
(fabricados bajo las especificaciones y disefio del fabricante legal del producto) con el que
se llega al producto terminado se considera otra fase subcontratada de la fabricacién y no
fabricacion a terceros

No requieren de licencia previa las empresas subcontratadas que lleven a cabo alguna o
varias de las etapas de la produccion de un producto para terceros, a excepcion de la
esterilizaciéon.

Estas etapas concretas de la fabricacion se entienden como una parte del proceso de
fabricacion y/o control (por ejemplo, la etapa de mecanizado, o la inyeccion de una pieza, o
el envasado de productos...), y por tanto las empresas que lleven a cabo dichas actividades o
etapas solo figuraran en la licencia del fabricante legal como empresas subcontratadas.

En el caso de los productos sanitarios para diagndstico in vitro, por su especial
conformacién, la evaluacién de la consideracion como fabricante a terceros se hara
teniendo en cuenta el tipo producto y procedimiento de fabricacion.

12. Actividades de reprocesamiento de productos sanitario de un solo uso

Las personas fisicas o juridicas que reprocesen productos de un solo uso para hacerlos
aptos para una nueva utilizaciéon dentro de la Unién y que son consideradas fabricantes del
producto reprocesado, estdn sometidas a licencia previa.

En relacién con los hospitales que reprocesen productos de un solo uso para uso en el
propio hospital que cumplan lo establecido en el articulo 17.3 del Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, no podran reprocesar
productos de un solo uso ni se podra solicitar la licencia hasta que se desarrollen y
publiquen por el Ministerio de Sanidad los requisitos técnicos para dicha actividad segun lo
establecido en el punto 2 de la “Disposicion final tercera” del Real Decreto 192/2023, de 21
de marzo.
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No se podran reprocesar, ni utilizar cuando hayan sido reprocesados, los siguientes
productos de un solo uso:

a) Declasel

b) A medida

c) Fabricados y utilizados exclusivamente en hospitales de acuerdo con lo establecido
en el articulo 5.5 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017.

d) Que emitan radiacion.

e) Utilizados para la administracion de medicamentos citostaticos o radiofarmacos.

f)  Que incorporen sustancias medicinales.

g) Para uso en procedimientos invasivos en el sistema nervioso central.

h) Que presenten un riesgo de transmision de encefalopatias espongiformes.

i)  Implantables.

j) Relacionados con incidentes graves ocurridos tras el reprocesamiento cuya causa
esté relacionada con el reprocesamiento, o para los que no pueda excluirse que la
causa esté relacionada con el reprocesamiento.

k) Que tengan baterias que no puedan cambiarse o que presenten un riesgo de mal
funcionamiento tras el reprocesamiento.

) Que dispongan de un almacenamiento interno de datos necesario para el uso del
producto y que no pueda cambiarse o presente un riesgo de mal funcionamiento tras
el reprocesamiento.

m) Con hojas cortantes o que raspen, taladros o componentes que se desgasten que
dejen de ser adecuados después del primer uso y que no puedan cambiarse o afilarse
antes del siguiente procedimiento médico.

13. Importadores legales e importadores “fisicos”

Requeriran licencia previa de funcionamiento tanto los importadores establecidos en
Espafa que introducen un producto procedente de un tercer pais en el mercado de la
Unién Europea, como las personas fisicas y juridicas que, sin ser importadores de acuerdo
con lo previsto en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5
de abril de 2017, realicen la importacion fisica de un producto en Espafia.

Las empresas que solo actien como importadores legales, deberan acreditar mediante los
procedimientos aportados que dan cumplimiento a todas las obligaciones indicadas en el
articulo 13 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del consejo, de 5 de
abril de 2017 y en el articulo 13 del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017.

En relacién con las empresas que solo actidan como importador “fisico”, deben disponer de
instalaciones adecuadas para el almacenaje y de procedimientos que permitan el control
de la trazabilidad de los productos, su preservacion, y el cumplimento de las obligaciones o
actividades acordadas con los importadores legales.

14. Definiciones

En relacidn con el procedimiento de licencia previa de funcionamiento de entidades e
instalaciones deberan tenerse en cuenta las definiciones recogidas en el articulo 2 del
Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017, y en el articulo 2 de Reglamento (UE)
2017/746, de 5 de abril de 2017.
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15. Requisitos generales para la obtencién de la licencia previa de funcionamiento de
instalaciones de productos sanitarios

El solicitante deberd acompanar la documentacién acreditativa del cumplimiento de los
requisitos que se indican continuacién. Dicha documentacién se relaciona en el anexo | de
esta instruccion.

a) Sistema de gestion de calidad y estructura organizativa

Dispondran de un sistema de gestidon de la calidad adecuado a las actividades realizadas
por la empresa y que garantice que los productos cumplen con los requisitos legales, asi
CcoOmMo una estructura organizativa capaz de garantizar la calidad de los productos y la
ejecucion de los procedimientos y controles procedentes.

La estructura organizativa estara plasmada en un organigrama en el que se recogeran los
cargos directivos, cuyas responsabilidades podran desarrollarse, bien en el manual de
calidad, bien en un documento del sistema de gestién de calidad/procedimiento
especifico que deberd aportarse. Entre las figuras a incluir en el organigrama estaran, la
del responsable técnico y la de la persona responsable del cumplimiento de la normativa
(de acuerdo con lo establecido en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017, en el caso de empresas fabricantes o que actden como
representantes autorizados).

La estructura organizativa debera ser coherente con la descripcion de los puestos de
trabajo y las responsabilidades asignadas a los mismos en el manual de calidad y en otros
documentos del sistema de calidad.

b) Instalaciones, equipamiento y procedimientos

Se dispondra de instalaciones, equipamiento y procedimientos adecuados segun las
actividades y productos de que se trate.

En la documentacién aportada por la empresa deberd incluirse una descripcidén de las
operaciones realizadas en cada instalacion y en cada una de las zonas (por ejemplo y
segun aplique zonas de recepcidon de producto, de producto pendiente de inspeccion,
producto aprobado, no conforme, rechazos, devoluciones, fabricaciéon, envasado, etc.).

En caso de actividades concertadas, las empresas deberan declarar el nombre y direccidn
de los subcontratados, describir las actividades, instalaciones y medios disponibles para
realizarlas, y aportar los contratos correspondientes y los procedimientos de la actividad
subcontratada, asi como procedimientos e informes de cualificaciones y/o validaciones en
caso aplicable. Tales actividades concertadas solo podran ser realizadas por entidades que
rednan los requisitos necesarios para realizar la actividad concertada en lo relativo a
instalaciones, medios, procedimientos y cualificacidon del personal; dichas entidades no
requeriran licencia previa de funcionamiento a no ser que también fabriquen, importen,
agrupen o esterilicen productos para ellos mismos, o realicen la fabricacion completa del
producto para terceros (ver apartado 11).

Los procedimientos de la empresa deben ser coherentes con la estructura organizativa y
responsabilidades del personal, incluidas las del responsable técnico, es decir, deben
incluir la participacion de las diferentes figuras en los apartados o actividades que
correspondan a las responsabilidades asignadas.

Los titulares de la licencia deben tener en cuenta que la concertacidn de actividades ya
sea en Espana o fuera de Espafa, no les exime de la responsabilidad ultima de los
eventuales incumplimientos de los subcontratistas, por lo que entre los procedimientos
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necesarios se incluiran los de evaluacion y seguimiento de las empresas subcontratadas y
los de inspeccion a la recepcion de los productos y/o actividades concertadas.

c) Personal

La entidad solicitante debe disponer con una estructura organizativa capaz de garantizar
la calidad de los productos y la ejecucién de los procedimientos y controles procedentes.
Debe disponer asimismo de procedimientos, planes y registros referentes a la formacion
del personal en relacién con los productos sanitarios y las actividades autorizadas en la
licencia, asi como sobre el sistema de gestién de la calidad de la empresa.

c.1. Responsable técnico

Dispondran de un responsable técnico, con una cualificacién adecuada en funciéon de los
productos que tenga a su cargo, quien ejercera la supervision directa de las actividades
amparadas por la licencia.

La disponibilidad del responsable técnico se acreditara mediante contrato directo
formalizado entre el solicitante de la licencia y el responsable técnico.

Se podra disponer de responsables técnicos suplentes que deberan cumplir los mimos
requisitos y asumir las mismas responsabilidades que el responsable técnico titular.

Titulacién del responsable técnico

La idoneidad de la titulacidén del responsable técnico sera valorada por la AEMPS de
forma individualizada. A tal efecto, el solicitante aportara la documentacidon que permita
acreditar la cualificacién del técnico propuesto en relacién con los productos de que se
trate (titulo universitario o de ciclo formativo de grado superior, estudios
complementarios, experiencia laboral, etc.).

De forma general, se consideraran apropiadas las titulaciones especificas relacionadas
con los productos y, en su ausencia, las titulaciones sanitarias o relacionadas con la
tecnologia de fabricacion de estos, completadas, en su caso, con formacion especifica o
experiencia laboral en los productos, normativa de aplicacion y/o en sistemas de gestion
de la calidad.

En el caso de titulaciones obtenidas en un pais no perteneciente a la Unidn Europea
debera aportarse homologacién del titulo por parte del Ministerio correspondiente.

En el caso de fabricacién a medida de prétesis dentales, el responsable técnico debera
ser protésico dental en cumplimiento de la legislacién reguladora de dicha profesion.

En el caso de fabricacion a medida en el sector de la ortopedia, se tendra en cuenta lo
establecido en la “Disposicion final segunda” del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo.

Tiempo de dedicacién del responsable técnico

Un responsable técnico podrad realizar actividades en mas de una entidad siempre y
cuando el tipo de actividad, volumen de actividad, la ubicacidén de las instalaciones y el
tiempo de dedicacidn le permitan desempenfar todas las funciones reglamentarias y las
especificas gue en cada caso le sean asignadas.

La disponibilidad se acreditarda mediante contrato en el que se especificara la dedicacion
horaria del responsable técnico, la cual debera ser suficiente en funciéon del tipo y
volumen de la actividad de la entidad solicitante.

MINISTERIO

DE SANIDAD

Pagina 12 de 35 Agencia Espaiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios




En general, se entendera que la dedicacién del responsable técnico debera ser a tiempo
completo, pero en funcién del volumen de la actividad se podra admitir una dedicacidn
a tiempo parcial nunca inferior a 20 horas semanales, en el caso de la actividad de
fabricacidn, agrupaciéon y 10 horas semanales, en el caso de la importacidon tanto legal
como fisica. En el caso de la esterilizacidén a terceros y en fabricantes reprocesadores la
dedicacién deberd ser a tiempo completo.

Incompatibilidades

A los efectos de la solicitud de la licencia y de la designacidén del responsable técnico se
tendran en cuenta las incompatibilidades descritas en el articulo 4 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por lo que, en caso de que el responsable técnico
propuesto para la actividad de fabricacién, importacién o agrupacién de productos
sanitarios fuera médico, veterinario, odontélogo o cualquier otro profesional sanitario
con facultad para prescribir o indicar la dispensacion de los medicamentos, incluird una
declaracién indicando que no se encuentra en ejercicio clinico de su profesion.

Responsabilidades del responsable técnico

Las responsabilidades del responsable técnico responderan a los cometidos que se le
hayan atribuido en la empresa y figuraradn por escrito, en un documento firmado por la
gerencia o la direccion de la entidad solicitante y por el propio responsable técnico, que
deje evidencia documental de que el responsable técnico conoce y acepta las
responsabilidades asignadas. Asimismo, en su caso, dichas responsabilidades constaran
también en el manual de calidad o en un procedimiento o documento especifico. Dichos
documentos se acompanaran a la solicitud.

Las responsabilidades del responsable técnico deberan estar convenientemente
reflejadas, también, en los procedimientos relacionados con las tareas asignadas.

Entre las responsabilidades del responsable técnico debera constar obligatoriamente y
como minimo la supervisiéon de las actividades que realiza la empresa y por tanto la
liberaciéon de lotes de producto.

El Anexo VI contiene un modelo detallando ejemplos de las responsabilidades, no
obstante, se trata de un ejemplo pudiendo no ser todas las recogidas en el modelo o
ampliarse a otros aspectos especificos que pudiera realizar para esa misma entidad.
Siempre deberd adaptarse a las responsabilidades concretas de dicho responsable
técnico en funcidén de las actividades desarrolladas en la empresa y los tipos de
productos.

c.2. Persona responsable del cumplimiento de la normativa

Los fabricantes o representantes autorizados deberan disponer de una persona
responsable del cumplimiento de la normativa, en cumplimiento de lo indicado en el
articulo 15 del Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017, y en el articulo 15 del
Reglamento (UE) 2017/746, de 5 de abril de 2017.

La persona que desempefe estas funciones podra ser la misma que desempenfe las
funciones de responsable técnico (punto c.l) siempre que cumpla con los requisitos
establecidos en ambas legislaciones.
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d) Archivo documental

Dispondran de un sistema de archivo documental para almacenar la documentacion del
sistema de calidad y la generada con cada producto, o lote de producto y se mantendra
un registro de todos los productos. El archivo documental estara a disposicion de las
autoridades competentes durante el tiempo establecido en la legislacién de aplicacién, y
su contenido deberd asimismo dar cumplimiento a la legislacién que les sea de aplicacién.

Se deberd indicar la ubicacién del archivo documental.

El procedimiento de archivo documental debera describir la gestion de este, contenido, y
tiempo de conservacion de la documentacion (como minimo, 10 afnos a partir de la
introduccién en el mercado o puesta en servicio de la Ultima unidad del producto cubierto
por la declaracién UE de conformidad para productos sanitarios y 15 aflos para productos
implantables).

Contenido del archivo documental:

El archivo documental contendrd como minimo lo siguiente:

1. La documentacion relativa al sistema de gestiéon de la calidad y los registros
correspondientes que acrediten la aplicacion de los procedimientos de acuerdo
con la actividad realizada.

2. La documentacidon que permita obtener un nivel apropiado de trazabilidad de los
productos, asi como su identificacién inequivoca.

3. La documentacion relativa a la comercializacion, en los casos aplicables, que
contendrd los datos identificativos del producto e informacién aplicable (nombre
comercial, modelo, nimero de lote/serie, UDI, la fecha de fabricacién, o
agrupacién, niumero de unidades, y la fecha de envio, suministro o entrega a los
distribuidores o centros sanitarios, junto con la identificacidn de estos).

4, Las especificaciones de cada producto fabricado o importado o de cada
agrupacion o de cada proceso de esterilizacion o reprocesado, incluidos, cuando
apligue, el etiquetado e instrucciones de uso, asi como, en su caso, declaraciones
UE de conformidad/declaracion de agrupacion y, certificados UE de evaluacion de
la conformidad emitidos por organismos notificados

5. La documentacion relativa a las reclamaciones, informes y devoluciones de
profesionales de la salud, pacientes y usuarios, cuando aplique.

La documentacién correspondiente al control de la trazabilidad de los productos podra
figurar en las empresas subcontratadas siempre que quede garantizado su acceso tanto
al responsable legal del producto como a las autoridades sanitarias. En su caso, dichas
condiciones se haran constar en el contrato.

Asimismo, contendra la siguiente informacién adicional en base a la actividad realizada
por la empresa:

Fabricantes:

e Ladocumentacidn que permita el seguimiento de los productos dentro de la cadena
de produccion y control.

e La documentacién técnica indicada en los anexos Il y Ill del Reglamento (UE)
2017/745, de 5 de abril de 2017, y del Reglamento (UE) 2017/746, de 5 de abril de 2017.

e La documentacién adicional sefialada en la legislaciéon de aplicacién segun el
procedimiento de evaluacién de la conformidad aplicado por el fabricante.

e La documentacidn relativa a la notificaciobn de incidentes graves y acciones
correctivas de seguridad en el contexto de la vigilancia.
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Fabricantes a terceros

e La documentacidn que permita el seguimiento de los productos dentro de la cadena
de produccién y control.

Importadores legales y fisicos, e importadores legales:

El contenido del archivo documental se referird a las actividades de importacién y control
desempefadas y su alcance permitird el cumplimiento de las obligaciones sefaladas en la
legislaciéon para los agentes econdmicos, y en particular contendra:

e La documentacién relativa a las reclamaciones, informes y devoluciones de
profesionales de la salud, pacientes y usuarios, y a las medidas de restriccién y
seguimiento de los productos importados.

e En caso de ser el representante autorizado, el mandato del representante autorizado,
el mandato, una copia de la documentacién técnica, la declaracién UE de
conformidad, y en su caso una copia del certificado correspondiente, incluidas sus
modificaciones y suplementos.

e La documentacién relativa a las comunicaciones al fabricante y representante
autorizado sobre productos no conformes, asi como las autoridades competentes u
organismos notificados cuando el producto presente riesgo grave, y la
documentacion relativa a las acciones correctivas adoptadas.

Fabricantes reprocesadores

e La documentacidn que permita el seguimiento de los productos dentro de la cadena
de reprocesamiento.

e La documentacién técnica indicada en los anexos Il y Ill del Reglamento (UE)
2017/745, de 5 de abril de 2017.

e La documentacién adicional seflialada en la legislacién de aplicacién segun el
procedimiento de evaluacién de la conformidad aplicado por el fabricante
reprocesador.

e La documentacién relativa a la notificacién de incidentes graves y acciones
correctivas de seguridad en el contexto de la vigilancia.

e) Vigilancia y control poscomercializacion

Los solicitantes (a excepcidn de fabricantes a terceros, e importadores fisicos) dispondran
dentro de su sistema de gestidn de la calidad, de procedimientos para llevar a cabo los
procesos de recepcidn e investigacion de incidentes, notificacion de incidentes graves, y
acciones correctivas de seguridad en el contexto de la vigilancia, de acuerdo a sus
obligaciones establecidas al respecto en la normativa de aplicacién, incluyendo la
potencial retirada de productos del mercado, y en el caso de fabricantes dispondran
asimismo de procedimientos para el control poscomercializacién de los productos.

f) Tasas

El envio de solicitudes de licencia, revalidacién o modificaciones de esta, por medio de la
aplicacion IPS, conlleva el haber realizado previamente el abono de la tasa
correspondiente establecida en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y
actualizada al importe que corresponda a la fecha de presentacion de la solicitud. La
cuantia de la tasa estd sometida a modificaciones periédicas. El listado de tasas puede
consultarse en la pagina web de la AEMPS.

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pagina 15 de 35 Agencia Espaiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios




En cualquier caso, se tendra en cuenta que abonada la tasa el sujeto
pasivo habra de presentar la solicitud en el plazo de un mes desde el
abono de esta, de conformidad con el punto 2 del articulo 125 del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

La tasa aplicable para solicitudes de nuevas licencias y revalidaciones se determinara
automaticamente desde la aplicacion IPS en funcién de la actividad llevada a cabo por la
empresa, cuando se acceda al enlace de la plataforma de tasas incluido en la aplicacion.

En el caso de solicitudes de modificacién de licencia, al iniciar la misma por medio de la
aplicaciéon IPS aparecerd un cuestionario a cumplimentar sobre las modificaciones que se
pretenden solicitar, en base a las respuestas indicadas la aplicacion identificara la tasa
correspondiente que aparecera posteriormente en la aplicacién de pago de tasas.

Para que la tasa abonada sea valida su abono debe tramitarse exclusivamente desde la
aplicaciéon IPS por medio del enlace a la pasarela de pago de tasas. El acceso a la pasarela
de pago de tasas se llevard a cabo pulsando en el texto “Pague aqui su tasa” ubicado en la
pestafia “Datos Empresa/Datos Modificacion”.

Posteriormente puede descargarse el Modelo 317 justificante del abono de la tasa,
pulsando en el enlace ubicado debajo del acceso a la pasarela de tasas.

Se debe tener en cuenta que los abonos de tasas realizados a través de la pasarela de
tasas mediante la opcién de transferencia bancaria implican un periodo de validacién por
parte de la aplicacion que puede ser de 2 a 3 dias habiles, transcurrido el cual la aplicacion
IPS permitira enviar la solicitud. Los pagos realizados a través de la pasarela de pagos
desde el enlace de IPS, por medio de las opciones telematicas de pago con tarjeta o
abono en cuenta se validan de manera inmediata y por tanto la aplicacién permite el
envio de la solicitud en el mismo momento.

b agencia espanola de
P medicamentos y IPS. Instalaciones de Productos Sanitarios ***°
. productos sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS el
1625 Sin asignar
v Datos Generales de la modificacion

Datos Modificacion Razén social Documentacion

ATENCION: Ya no tiene que modificar la informacion registrada de su licencia.
Adjunte en la pestania DOCUMENTACION los documentos necesarios para la solicitud y luego haga el pago de la TASAS en el enlace a continuacion

Tasa para la solicitud

Pague Aqui su Tasa

Datos de la licencia Actividades para la modificacion

Para mas informacién pueden consultar instrucciones y listado de tasas en la sede
electronica de la AEMPS:

https://sede.aemps.gob.es/pagoTelemaTasas/pago-telematico-tasas.html

La aplicacién IPS no permite el envio de ninguna solicitud hasta que no se haya abonadoy
comprobado el pago de la tasa aplicable.
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https://sede.aemps.gob.es/pagoTelemaTasas/pago-telematico-tasas.html

16. Procedimiento a seguir para la obtencién de la licencia previa de funcionamiento

a) Presentacion de la solicitud

El procedimiento se iniciara con la presentacién de la solicitud a través de la aplicaciéon
electrénica “Instalaciones de Productos Sanitarios- IPS”. El acceso a la aplicacién se realiza
a través de la sede electronica de la AEMPS con un nombre de usuario y una contrasefa
gue seran proporcionados por la AEMPS de la siguiente manera:

- Las empresas que soliciten licencia previa de funcionamiento por primera vez deben
seleccionar la opcién " nueva empresa" y cumplimentar los campos que se solicitan,
tras lo cual, se dara de alta al usuario y se le proporcionara, via correo electrénico, el
nombre de usuario y la contrasefa con las que se podra acceder a la aplicacion.

Enlace de acceso a la aplicacién “IPS™:

https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/login.xhtml

En la aplicacidén se genera un "borrador de solicitud" en el que se va cumplimentando la
informacién necesaria y cargando la documentacién. Este borrador se puede modificar
tantas veces como sea necesario antes de hacer efectiva la solicitud que se hara con el
botdn “enviar”. En ese momento la aplicacion enviara un correo electréonico acreditativo
de la entrada de la solicitud. Es importante la recepcion de este acuse de recibo de
entrada como justificante de que la solicitud se ha enviado correctamente.

Modelo de solicitud:

El documento de solicitud debera contener los datos relativos al solicitante y a las
actividades desarrolladas, asi como informacién sobre el tipo de productos que se
fabriguen, importen, esterilicen, agrupen y/o reprocesen, y la informacion relativa a todas
las instalaciones, propias o subcontratadas, en las que se desarrollen dichas actividades.

El documento de solicitud se ajustara al modelo contemplado en el Anexo I, y se cargara
en el apartado correspondiente de |la pestana "Documentacién" de la aplicaciéon IPS.

b) Relacién de documentos que deben acompaiiar a la solicitud en la aplicacién IPS

La documentacion aportada junto a la solicitud debe acreditar la disponibilidad de un
sistema de gestién de la calidad capaz de garantizar la calidad de los productos y la
ejecucidn de los procedimientos y controles procedentes, y la disponibilidad de
instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal adecuados segun las actividades
y productos de que se trate.

Se cargard la documentacién en el apartado correspondiente de la pestana
"Documentacion®.

El anexo | de esta instruccidn muestra detalladamente la documentacién a aportar por
los fabricantes, fabricantes a terceros, agrupadores, esterilizadores, importadores y
reprocesadores de productos.

MINISTERIO

DE SANIDAD

Pagina 17 de 35 Agencia Espaiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



https://fabricaps.aemps.es/fabricps/faces/login.xhtml

17. Modificaciones de la licencia

Cualquier modificaciéon de las condiciones en las que se obtuvo la licencia debera ser
autorizada previamente por la AEMPS. A tal efecto, las empresas comunicaradn y solicitaran
las modificaciones a realizar acompafando la documentacioén y el justificante del abono de
la tasa que en cada caso resulte de aplicacién.

A continuacidn, se citan algunos ejemplos de modificaciones de instalaciones.
Modificaciones menores:

e Cambios relativos al responsable técnico.

¢ Cambio de denominacién social.

e Cambio de domicilio social.

e Cambio de nombre de la calle de la sede social o de la instalacion de las instalaciones
propias y/o subcontratadas.

e Cambio denominacién social de las empresas subcontratadas.

e Cualquier otro cambio que deba reflejarse en el documento de licencia y no requiera
visita de inspeccidn a las instalaciones.

Modificaciones:

e Inclusion de nuevas instalaciones, propias o subcontratadas.

e Traslado de las instalaciones, propias o subcontratadas.

e Subcontratacion de actividades con empresas nuevas.

e Subcontratacion de nuevas actividades con empresas subcontratadas ya incluidas en
la licencia

¢ Ampliacidn de las instalaciones, propias o subcontratadas.

. Puesta en marcha dentro de la misma instalacién, propia o subcontratada, de nuevas
lineas de fabricacion.

e Cambios que afecten a las condiciones ambientales de trabajo (ej.: salas limpias).

e Reestructuracion o redistribucion de las zonas, propias o subcontratadas, respecto de
la Ultima autorizacion.

¢ Ampliacidén de las actividades que realiza la empresa o que subcontrata con otras
entidades.

e Cualquier otra modificacibn que requiera valoraciobn de los medios
disponibles/actividades realizadas mediante visita de inspeccion a las instalaciones.

e Cambio de titularidad

e  Fusidn por absorcion de dos o mas empresas con licencia

El anexo IV de esta instruccién incluye un modelo para la solicitud de modificaciones de
licencia.
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18. Validez y revalidacién 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, y en
la legislacién especifica de productos sanitarios, la licencia de funcionamiento tendra un
plazo de validez que, como maximo serd de cinco ahos, y que figurard en el propio
documento.

Las licencias podran revalidarse, previa solicitud a la AEMPS antes de su limite de validez y
con un tiempo compatible con los plazos legales establecidos para la resolucién y para la
realizacidén de las comprobaciones que deban ser llevadas a cabo. Se recomienda solicitar la
revalidacion de la licencia al menos tres meses antes de su vencimiento en el caso de
empresas importadoras o agrupadoras, y seis meses antes en el caso de empresas
fabricantes o esterilizadoras.

Las modificaciones de la licencia no ampliaran su plazo de validez.

Una vez agotado el plazo de validez de la licencia no procedera su revalidacion, por lo que,
en ese caso, el interesado, debera solicitar nueva licencia, adjuntando el justificante de
abono de las tasas y toda la documentacién correspondiente a una nueva solicitud.
También conllevara la adjudicacidén de un nuevo numero de licencia de funcionamiento.

Procedimiento de revalidacion

Las empresas interesadas en mantener en vigor la licencia de funcionamiento deberan
solicitar su revalidacion ante la AEMPS.

Los plazos para la resolucion de la revalidacidn de la licencia serdn los mismos que para la
resolucién inicial. La solicitud debe incluir una declaracién en la que se indique si ha habido
o no alguna modificacién respecto de las condiciones en las que se obtuvo la licencia, y la
documentacion que se indica a continuacion en el apartado “Documentacion a aportar”.

En caso de que se haya producido alguna modificacién, se solicitard dicha modificacion de
forma independiente a la solicitud de revalidacién por medio de la aplicacién IPS,
aportando el documento de solicitud y la documentacién correspondiente a los cambios
realizados.

El Anexo Il contiene el modelo para la solicitud de revalidacion.
Documentacion a aportar en la solicitud de revalidacién

e Documento de solicitud (anexo ).

e Relacién de los procedimientos/instrucciones técnicas/otros documentos y modelos
de registros del sistema de gestion de la calidad, indicando las ediciones en
vigor/fecha de aplicacién de cada documento.

e Procedimientos de validacion de equipos/procesos e Informes de la Ultima
validacién/cualificacion realizada de las instalaciones, equipos y procesos, que
apliquen.

e Procedimientos/otros documentos del sistema de gestion de calidad nuevos o que se
han actualizado y no se hayan incluido en la aplicacion.
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e Todo el resto de documentacién indicado en la pestafa de documentacién de la
aplicacion “IPS" aplicable a la actividad de la empresa, que no se hubiera presentado
previamente por medio de dicha aplicacion.

El sistema de gestion de la calidad y los procedimientos deberan
estar actualizados y contemplar la legislacion europea y espanola
de aplicacion vigente.

19. Solicitud de renuncia a la licencia

En el caso de empresas que dejen de realizar las actividades incluidas en la licencia, se
debera solicitar la renuncia a la licencia. Este procedimiento no conlleva abono de tasas. Se
debera comunicar dentro de la pestana “renuncia” de IPS, aportando un documento
firmado por el representante legal donde se solicite la renuncia pudiéndose indicar los
motivos de la misma.

20. Actualizacién de informacion relacionada con el procedimiento de licencia gque no

requiere solicitudes de modificacién, ni abono de tasas

En el caso de que se cambie el representante legal, la persona de contacto para el uso de la
aplicaciéon IPS, o los datos de contacto, se debera remitir un correo electrénico a la direccién
psinstal@aemps.es indicando los datos modificados. En el caso de cambio de
representante legal o persona de contacto para el uso de la aplicaciéon IPS, o los datos de
contacto de alguno de ellos, se debera adjuntar al citado correo electrénico, el documento
cumplimentado de autorizacién incluido en el Anexo VII, asi como los documentos
requeridos que se enumeran en dicho anexo.
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licencia

DOCUMENTACION NECESARIA PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA PREVIA DE
FABRICANTES, ESTERILIZADORES, AGRUPADORES, REPROCESADORES Y/O

IMPORTADORES DE PRODUCTOS SANITARIOS Y DE SUS INSTALACIONES

1.

2.

IMPRESO DE SOLICITUD (ver anexo I, lll o IV segun aplique)

DESIGNACION DEL RESPONSABLE TECNICO Y/O RESPONSABLE TECNICO SUPLENTE,
indicando, asimismo, si el mismo presta sus servicios en otras empresas en cuyo caso se
debera declarar el nombre de la empresa, cargo y tiempo de dedicacion (ver anexo V)

D.N.l. DEL RESPONSABLE TECNICO

DOCUMENTO DE RESPONSABILIDADES DEL RESPONSABLE TECNICO (El anexo VI de la
instruccion incluye un modelo de documento que debe adaptarse a las actividades reales
llevadas a cabo por el responsable técnico y por la empresa).

CUALIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO

5.1. TITULACION UNIVERSITARIA O DE CICLO FORMATIVO DE GRADO SUPERIOR

5.2. CURRICULUM VITAE DEL RESPONSABLE TECNICO y documentos relativos a su
formacién y experiencia que se estimen convenientes para acreditar la cualificaciéon
del responsable técnico.

CONTRATO FORMALIZADO DIRECTAMENTE ENTRE EL RESPONSABLE TECNICO Y LA
EMPRESA SOLICITANTE (punto 15.c.1 de la instruccion)

DECLARACION DEL RESPONSABLE TECNICO INDICANDO QUE NO SE ENCUENTRA EN
EJERCICIO CLINICO DE SU PROFESION, SI APLICA.

DOCUMENTACION DE LA PERSONA RESPONSABLE DEL CUMPLIMIENTO DE LA
NORMATIVA: Se aportara la siguiente documentacién de la persona responsable del
cumplimiento de la normativa, en empresas fabricantes legales o que actien como
representante autorizado:

8.1. Documento de designacién

8.2. DNI

8.3. Documentacioén acreditativa de la cualificacién del responsable del cumplimiento
de la normativa (en funcién de los requerimientos indicados en el articulo 15 del
Reglamento 2017/745, de 5 de abril de 2017 y en el articulo 15 del Reglamento (UE)
2017/746, de 5 de abril de 2017).

8.4. Contrato con la persona responsable del cumplimiento de la normativa que avale
gue es un empleado de la organizacién, o en caso aplicable, justificaciéon de disponer
de dicha persona de forma permanente y continua (en funcién de lo que aplique
segun lo indicado en el articulo 15 del Reglamento 2017/745, de 5 de abril de 2017 y en
el articulo 15 del Reglamento (UE) 2017/746, de 5 de abril de 2017).
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9.

10.

1.

RELACION DE LOS PRODUCTOS

9.1. Para la actividad de fabricacién, se incluird una descripcién de los productos
fabricados que permita entender las caracteristicas de estos (incluyendo
denominacion del producto, descripcion general (indicando si el producto es estéril o
tiene requisitos microbioldgicos), finalidad médica prevista, usuarios o pacientes a los
gue va destinado, y afecciones que se pretende diagnosticar, tratar o controlar).

9.2. En el caso de |a fabricacion de programas informaticos, ademas de una descripcién
detallada de las caracteristicas de dichos programas, se incluira una copia del manual
de instrucciones y descripcién detallada de las funcionalidades de este.

9.3. En el caso de actividad de importacion, se aportarad una relacién de los productos a
importar que podran ser de modo genérico.

9.4. En el caso de la actividad de agrupacion, se incluird una relacién de los productos que
se van a agrupar o descripcion del tipo de agrupaciones a realizar.

9.5. Relacion de tipos de productos a esterilizar en el caso de esterilizadores a terceros, o
relaciéon de productos a reprocesar para reprocesadores de productos sanitarios de un
solo uso.

PLANOS DE LA INSTALACION CON INCLUSION DE LAS ZONAS Y FLUJOS DE
MATERIALES Y PERSONAS. (punto15.b de la instruccion)

MEMORIA DESCRIPTIVA DEL PLANO Y DE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS QUE
INCLUYA LOS SIGUIENTES ASPECTOS:

11.1. DESCRIPCION DE LAS OPERACIONES REALIZADAS EN CADA INSTALACION Y EN
CADA UNA DE LAS ZONAS. Se indicara la direccion de la sede social, y la direccién de
las instalaciones y se describirdn las zonas, actividades realizadas (punto 15.b de la
instruccion). Se debera indicar la ubicacion del archivo documental de la empresa
solicitante.

11.2. DESCRIPCION DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES EN LAS DISTINTAS ZONAS DE
FABRICACION, ESTERILIZACION, REPROCESADO, ALMACENAMIENTO, ETC,,
PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA DE INSTALACIONES, Y CUANDO PROCEDA
PROCEDIMIENTOS DE HIGIENE Y VESTUARIO DEL PERSONAL Y PROCEDIMIENTOS
DE CONTROL DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES.

Se describirdn las condiciones ambientales de las instalaciones (incluyendo la
descripcion de condiciones ambientales en zonas de almacenamiento a temperatura
y/o humedades controladas, salas limpias, y/o cabinas de flujo laminar cuando

aplique).

Se deberan aportar los procedimientos detallados de limpieza de las instalaciones y
cuando proceda, procedimientos para la higiene y vestuario del personal.

Deberan contar con un sistema que garantice que se llevan a cabo tratamientos de
desinsectacion y desratizacion de las instalaciones y disponer de evidencias de su
realizacidén. Se debe aportar el procedimiento que describa si dichas actuaciones se
van a realizar por la empresa o se subcontratan a una empresa externa, y en caso de
llevarse a cabo por la propia empresa aportar procedimiento correspondiente.

La fabricacion de productos estériles requerira areas controladas desde el punto de
vista microbioldgico y de particulas. Los mismos requisitos seran aplicables a los
productos no estériles que se presenten dispuestos para ser esterilizados antes del
uso.
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12.

13.

Cuando se disponga de salas limpias o de salas o zonas con condiciones ambientales
controladas se deberan aportar los procedimientos de control de dichas condiciones.

11.3. MEDIOS DISPONIBLES PARA LA FABRICACION, CONTROL DE LOS PRODUCTOS,
ESTERILIZACION Y/O AGRUPACION. Cuando proceda se incluiran los
procedimientos de mantenimiento y limpieza de equipos.

11.4.PROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION Y PLAN DE CALIBRACION DE EQUIPOS DE
SEGUIMIENTO Y MEDICION UTILIZADOS TANTO EN LOS CONTROLES REALIZADOS
EN LOS PROCESOS DE FABRICACION, CONTROLES Y ESTERILIZACION COMO EN
CONTROL DE CONDICIONES AMBIENTALES

DOCUMENTACION RELATIVA A LA ORGANIZACION DE LA ENTIDAD SOLICITANTE

12.1. ORGANIGRAMA
12.2.RESPONSABILIDADES DEL RESPONSABLE TECNICO Y DEL RESTO DEL PERSONAL
DIRECTIVO (ver anexo VI y punto 15.c de la instruccién)

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO Y/O INSTRUCCIONES ESCRITAS EN
RELACION CON LAS ACTIVIDADES OBJETO DE LA SOLICITUD

La documentacion debera permitir comprender los flujos de trabajo y qué operaciones se
realizan en las instalaciones del solicitante o en las instalaciones de cada una de las
empresas subcontratadas.

Los procedimientos deberan incluir todas las fases de actividad solicitada, asi como los
controles a realizar en cada etapa y deberan describir la participacion de las figuras del
organigrama en las diferentes actividades. Se aportaran, asimismo, los modelos de
registro asociados a dichos procedimientos.

13.1. Todas las empresas: Relacibn de procedimientos/instrucciones/otros
documentos y modelos de registro, del sistema de gestion de la calidad,
indicando las ediciones en vigor y/o fecha de aplicacion

13.2. Fabricantes, fabricantes a terceros, agrupadores, esterilizadores y
reprocesadores: Procedimiento para la evaluacién y seguimiento de los
subcontratistas y proveedores. El procedimiento debe describir los criterios de
seleccion, asi como el procedimiento de evaluacidon y reevaluacion. En fabricantes a
terceros el procedimiento podrd describir como realizan la gestidn con los
proveedores de acuerdo con lo acordado con el fabricante legal de los productos.

13.3. Fabricantes, fabricantes a terceros y agrupadores: Procedimiento de
inspeccién y/o control a la recepcibn de las materias primas y/o
semiterminados y/o producto terminado, asi como de los productos o
actividades subcontratadas.

13.4. Fabricantes y fabricantes a terceros: Procedimientos de fabricacién y control,
incluyendo etapas de embalaje y etiquetado (si aplica en fabricantes a terceros), asi
como procedimiento de esterilizaciéon (en el caso de fabricantes con productos
estériles o que deben ser esterilizados antes del uso).

13.5. Esterilizadores a terceros: Procedimientos de esterilizacion y control (empresas
gue esterilizan para hospitales y los que esterilizan productos con marcado CE no
estériles para otras empresas).

13.6. Agrupadores: Procedimientos de agrupacién y control, y los de esterilizacion, si
el agrupador esteriliza la agrupacion.
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13.7.

13.8.

13.9.

13.10.

13.11.

13.12.

Fabricantes de programas informaticos: Procedimientos de disefio y desarrollo
y procedimiento de etiquetado del programa informatico, asi como,
procedimiento e informe de validacién del mismo.

Fabricantes, fabricantes a terceros, agrupadores, reprocesadores Yy
esterilizadores: Procedimiento que muestre evidencia de la supervision directa
de las mismas, (incluyendo las actividades subcontratadas cuando dispongan de
subcontratas), asi como descripcién del proceso de liberacién de los productos por
parte del responsable técnico del fabricante legal. Para los fabricantes a terceros,
procedimiento que describa la supervision por parte del responsable técnico de las
actividades de fabricacion y liberaciéon para el cliente.

Importadores: Procedimiento de seleccién de proveedores y subcontratistas,

asi como de seguimiento y reevaluacion.

e En el caso de los proveedores de productos a importar, los procedimientos
deben describir como verifica el responsable técnico, previo a la compra:

— Que el producto tiene marcado CE

— La asignacién por parte del fabricante del identificador unico del producto
(uDl).

— El registro del producto en EUDAMED por parte del fabricante, y posterior
inclusién de la informacién requerida a los importadores.

— El cumplimiento de los requisitos legales de los productos a importar
por parte del responsable técnico: Declaracion UE de Conformidad,
certificados de marcado CE, etiquetado correcto, con especial atencién a la
inclusidn en etiquetas e instrucciones del nombre y domicilio social del
fabricante, la inclusidén en la etiqueta o en las instrucciones de uso del
nombre y direccién del representante en la Unién Europea y a la inclusiéon
del marcado CE que deberd ir acompanado del nimero del Organismo
Notificado que ha intervenido en su certificacion, cuando proceda..

e Los procedimientos deben describir, en caso aplicable, los criterios de selecciéon
de subcontratistas y de su reevaluacién periddica.

Importadores: Procedimiento para incluir sus datos como importador legal en
los productos importados o en la documentacién que acompafa a los
productos. y control de esta actividad.

Importadores: Procedimiento de inspecciéon y/o control a la recepcién de los
productos importados, incluyendo la liberacién de los productos.

El procedimiento debe permitir entender, como verifica el responsable técnico que
todos los lotes de productos importados cumplen con los requisitos legales. El
procedimiento incluird la sistematica que deja evidencia de dicha verificacion y de
la liberacion de los productos por el responsable técnico.

Importadores: En el caso de que el importador lleve a cabo alguno de los

siguientes cambios en un producto ya introducido en el mercado sin estar

subcontratado por el fabricante:

e cambios en la presentacién, incluida la traduccién de la informacién del
etiquetado o instrucciones de uso.

e o cambio en el embalaje exterior (incluido el cambio de tamafo del embalaje)

El importador debera aportar procedimientos para llevar a cabo dichos cambios en
los productos, asi como para su control, y aportar evidencias del cumplimiento de
los puntos 3y 4 del articulo 16 del Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017 o
de los puntos 3 y 4 del articulo 16 del Reglamento (UE) 2017/746, de 5 de abril de
2017.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

En el caso de estar subcontratado previamente por el fabricante legal para llevar a
cabo estas actividades de reetiquetado, traduccién o cambio de embalaje debera
presentarse contrato con el fabricante del producto, que incluya el modelo
aprobado por el fabricante de etiquetado, instrucciones de uso y/o embalaje.

13.13. Reprocesadores de productos sanitarios de un solo uso: Procedimientos para el
reprocesado de los productos

13.14. Todas las empresas: Procedimientos de muestreo en base a norma estadistica
que garanticen la representatividad de los muestreos realizados en las
actividades de la empresa.

Todas las empresas: Procedimientos de validacién e informes de validacion de

procesos e instalaciones:

e En el caso de fabricantes de productos estériles, o que se presenten dispuestos para ser
esterilizados antes del uso, agrupadores que esterilizan, esterilizadores a terceros, o
reprocesadores de productos de un solo uso estériles, se aportaran, los procedimientos
para la validacion del proceso de esterilizacion y los informes de validacién del proceso
de esterilizacion.

e En caso de existencia salas limpias, y/o cabinas de flujo laminar se aportardn los
informes de cualificacion.

e En caso de fabricar preparados farmacéuticas como cremas, soluciones, comprimidos,
etc. se deberd aportar el procedimiento e informe de validacion.

Procedimiento para el registro de lotes procesados y distribuidos. Trazabilidad.

15.1. Fabricantes, fabricantes a terceros, agrupadores Yy esterilizadores: La
trazabilidad debera permitir la reproduccién de la historia del proceso
incluyendo entrada, salida y fases intermedias.

15.2. Importadores: la trazabilidad debera contener, al menos, el nhombre comercial
del producto, modelo, numero de lote/serie, UDI-DI (y recomendable UDI-PI),
numero de unidades, fecha de adquisicion e identificacion de los agentes
suministradores, fecha de envio o suministro e identificacion del cliente.

15.3. Reprocesadores de productos de un solo uso. El procedimiento de trazabilidad
debera permitir la trazabilidad del producto durante todo el ciclo de
reprocesamiento y la vida util del producto de un solo uso reprocesado.

Todas las empresas: Procedimientos del sistema de vigilancia y tratamiento de
incidentes, y aplicacién de medidas de restriccién o seguimiento, incluida la retirada
de los productos del mercado, y la comunicacién a las autoridades competentes.

Fabricantes: procedimientos de control poscomercializacion.

Todas las empresas: Procedimientos para la recogida y tratamiento de reclamaciones.
y procedimiento de tratamiento de devoluciones.

Todas las empresas: Procedimiento para el tratamiento de no conformidades, y
medidas preventivas y correctivas.

Todas las empresas: Procedimiento de archivo documental para cada lote/serie de
producto fabricado, esterilizado, agrupado o importado, definiendo su contenido. Se debe
indicar asimismo la ubicacién del archivo documental, y el formato en el que se archiva
(documentacion fisica y/o electrénica). (Ver punto 15.d de la instruccion)
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21. Todas las empresas: Empresas subcontratadas
En relacién con las empresas subcontratadas si las hubiere, en general, no se admitira
subcontratacién de actividades de fabricacién, agrupacién, control y almacenaje, con
empresas que carezcan de los medios para su realizacion, y lo subcontraten, a su vez, a
otras empresas.

21.1.

21.2.

21.3.

21.4.

21.5.

Relacion de actividades subcontratadas (indicando el domicilio social y la
direccidon de las instalaciones donde se realiza la actividad contratada, asi como las
actividades subcontratadas y los productos).

Contratos correspondientes a las actividades subcontratadas de fabricacion,
esterilizacidn, control, almacenaje, etc... El contrato debe reflejar la naturaleza de la
actividad que se contrata, las responsabilidades de las partes, la ubicacion de la
sede social e instalaciones de la empresa subcontratada, las especificaciones de los
productos/actividades objeto de contratacidon y la documentacion que enviardn y
recibiran ambas empresas, y garantizara el acceso de las autoridades sanitarias a
las instalaciones y a la documentacion relacionada con las actividades
subcontratadas.

En caso de disponer de los mismos, documentos que avalen la implementacion
de un sistema de calidad en la empresa subcontratada (autorizaciones de
funcionamiento emitidas por la autoridad competente, certificados de normas de
sistemas de calidad, informes de auditoria emitidos por organismos notificados,
etc.) y/o informes de inspeccién que haya realizado la empresa solicitante/con
licencia a la subcontratada.

En el caso de actividades subcontratadas fuera del territorio espanol, la ausencia de
dichos documentos podria requerir la visita a las instalaciones por parte de la
AEMPS para realizar las comprobaciones oportunas.

Planos de las instalaciones indicando el nombre de la empresa y la ubicacién de
dicha instalacién, con inclusién de las zonas y flujos de materiales y personas

Memoria descriptiva del plano y de las actividades realizadas de las empresas
subcontratadas que incluya los siguientes aspectos:

e Descripciéon de las operaciones realizadas en cada instalacién y en cada una
de las zonas. Se indicara la direccion de la sede social, y la direccion de las
instalaciones y se describiran las zonas, actividades realizadas (punto 15.b de la
instruccion).

e Descripcion de las condiciones ambientales en las distintas zonas de
fabricacion, esterilizacion, reprocesado, almacenamiento, etc...
procedimientos de limpieza de instalaciones y cuando proceda
procedimientos de higiene y vestuario del personal y procedimientos de
control de las condiciones ambientales.

Se describiran las condiciones ambientales de las instalaciones (incluyendo la
descripcion de condiciones ambientales en zonas de almacenamiento a
temperatura y/o humedades controladas, salas limpias, y/o cabinas de flujo
laminar cuando aplique).

Se deberan aportar los procedimientos detallados de limpieza de las
instalaciones y cuando proceda, procedimientos para la higiene y vestuario del
personal.

Deberan contar con un sistema gue garantice que se llevan a cabo tratamientos
de desinsectacidn y desratizacién de las instalaciones y disponer de evidencias
de su realizacidon. Se debera aportar un procedimiento que describa si dichas
actuaciones se van a realizar por la empresa o se subcontratan a una empresa
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externa, y en caso de llevarse a cabo por la propia empresa aportar
procedimiento correspondiente.

La fabricacion de productos estériles requerird areas controladas desde el punto
de vista microbioldgico y de particulas. Los mismos requisitos seran aplicables a
los productos no estériles que se presenten dispuestos para ser esterilizados
antes del uso.

Cuando se disponga de salas limpias o de salas o zonas con condiciones
ambientales controladas se deberan aportar los procedimientos de control de
dichas condiciones.

e Medios disponibles para la fabricaciéon, control de los productos,
esterilizaciéon y/o agrupacién Cuando proceda, procedimientos de
mantenimiento y limpieza de equipos.

e En caso de disponer de equipos de seguimiento y medicion: procedimientos y
plan de calibraciéon de los equipos utilizados tanto en los procesos de
fabricacion, control o esterilizacion como en el control de condiciones
ambientales.

21.6. Procedimientos normalizados de trabajo y/o instrucciones escritas de las
empresas subcontratadas en relacién con las actividades objeto de la solicitud.
Los procedimientos deben permitir comprender los flujos de trabajo, y las
operaciones realizadas. Los procedimientos deben incluir todas las fases de la
actividad subcontratada. Se aportaran asimismo los modelos de registro asociados
a dicho procedimientos.

e Procedimientos de fabricacidn y control, incluyendo las etapas de embalaje y
etiquetado cuando apliguen, asi como procedimiento de esterilizacién (en el
caso de fabricantes con productos estériles o que deben ser esterilizados antes
del uso).

e Procedimientos de esterilizacién y control, asi como procedimientos para la
validacion del proceso de esterilizacion (en el caso de esterilizadores para
terceros).

e Procedimientos de agrupacién y control (en el caso de realiza la actividad de
agrupacion) y los de esterilizacidn si las agrupaciones se esterilizan.

e Procedimientos de recepcion y/o almacenaje y expedicién de productos.
e Procedimientos para el reprocesado de productos sanitarios de un solo uso

21.7. Procedimientos de validacion e informes de validacion de procesos e
instalaciones:

e En el caso de fabricantes de productos estériles, o que se presenten dispuestos
para ser esterilizados antes del uso, agrupadores que esterilizan, esterilizadores
a terceros, o reprocesadores de productos de un solo uso estériles, se aportaran,
los procedimientos para la validacion del proceso de esterilizacion y los informes
de validacion del proceso de esterilizacion.

e En caso de existencia salas limpias, y/o cabinas de flujo laminar se aportaran los
informes de cualificacion.

e En caso de fabricar preparados farmacéuticas como cremas, soluciones,
comprimidos, etc. se deberd aportar el procedimiento e informe de validacion.
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22. Todas las empresas: Tarjeta de identificacion fiscal de la empresa solicitante.

23. Todas las empresas: Escrituras de la empresa que incluyan el domicilio social actual, asi
como, el objeto social de la misma. El objeto social de la empresa deberd incluir la/s

actividad/es para la/s que se solicita la licencia o modificacion de la misma.

24. DOCUMENTO CUMPLIMENTADO DE AUTORIZACION DE PERSONA DE CONTACTO
PARA EL USO DE LA APLICACION IPS Y SOLICITUD DE USUARIO Y CONTRASENA

(Anexo VII) ADJUNTANDO:

24.1.
24.2,
24.3.

Documento de identidad de la persona que autoriza.
Documento de identidad de la persona autorizada.

Escrituras donde conste la capacidad de obrar en representacién de la

empresa, de la persona que autoriza
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(Utilizar este formato con el membrete del solicitante)

Anexo Il. Modelo de solicitud de licencia previa de funcionamiento

................................................... , con D.N.l. 0 n°® de pasaporte o CIF ..., NACioNalidad......eeceeen, Y
domicilio a efectos de notificaciobn en: (calle, n° cdédigo postal, localidad, pais)
.......................................................... , en representacion de la empresa.......ceecveceereennen, CON domiicilio o sede

social: (calle, n°),

Teléfono.... e

SOLICITA LICENCIA SANITARIA PARA REALIZAR LAS ACTIVIDADES DE:

Sefalar lo que proceda:

Fabricacién Agrupacion
Importacion (legal y fisica) Esterilizacion
Solo importacion legal Fabricante a terceros
Solo importacion fisica Reprocesador de PS de un solo
uso
De:

Productos sanitarios de fabricacién seriada y/o sus accesorios

Productos sanitarios de fabricacion a medida
(solo para el caso de importacion, o fabricacion en las ciudades auténomas de Ceuta y
Melilla)

Productos sanitarios para diagnéstico in vitro y/o sus accesorios

Aparatos e instrumental utilizados para maquillaje permanente, semipermanente o
tatuaje de la piel por técnicas invasivas no considerados productos sanitarios.

Productos del anexo XVI del Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017

En las instalaciones establecidas en:

(senalense todas las instalaciones para las que se solicita licencia, la actividad que se desarrolla
en cada una y el/los tipos de productos que se fabrican, agrupan, esterilizan, reprocesan,
importan y/o almacenan en cada una)

EL DIRECTOR/ GERENTE/ REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.: (Nombre y apellidos) ...,
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(Utilizar este formato con el membrete del solicitante)

D/ DRttt
con D.N.I,, pasaporte 0 NIF........eeenne. €N CAlIAAA A oo Y
en representacion de (nombre \Y% apellidos o) razéon social)
......................................................... , con domicilio o sede social en : (calle, n°, cédigo
POStal, |0CAIIAAA, PIrOVINCIA) .ot sss s ss bbb ss st s s b b s s s s b bbb banssns
T T OO ettt et e e ee e eee e e e ees e eee e eeeeeeeeaeeesseeeeaeeeseeeetaeeaeese e st e seaeeeeeeseseseseeeaeeasesaeeasan ,
COITEO EIECEIONICO e E bbb
Declara que desea mantener en vigor la licencia de funcionamiento n°... -PS,

por lo que presenta la correspondiente solicitud para que se proceda a su revalidacion,
acompanada por el justificante de abono de la tasa y la documentacidn correspondientes.

Declara que (marcar lo que proceda):

0 no se han producido modificaciones en las condiciones de la licencia, por lo que desea
gue se mantengan las mismas condiciones.

[l se han producido modificaciones, por lo que presenta de manera independiente Ia

solicitud de modificacidn de licencia correspondiente, justificante de abono de la tasa de
aplicacién y documentacién aplicable.

BN = (o [T de 202.........

EL DIRECTOR/ GERENTE/ REPRESENTANTE LEGAL

(Nombre y apellidos)
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(Utilizar este formato con el membrete del solicitante)

Anexo IV. Modelo de solicitud de modificacién de licencia previa de funcionamiento

D./DAA. (NOMBIE Y QIS oot eesesessesees s sessesssessessssess s ssesessesesssesassssssseasesseseesesne
con DNI o n® de pasaporte o CIF nacionalidad.......ecninie, , en calidad
AE st Yy en representacion de (nombre y apellidos o razén
SOCIAN)T et e b s AR RS RS S A bR R bR b bRttt

con domicilio o sede social: (calle, n° cddigo postal, localidad, provincia)

CON N° DE LICENCIA: ..o -PS

RELACION Y DESCRIPCION DETALLADA DE LAS MODIFICACIONES SOLICITADAS

EL DIRECTOR/ GERENTE/ REPRESENTANTE LEGAL

F Ottt e
(Nombre y apellidos)
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(Utilizar este formato con el membrete del solicitante)

Anexo V. Modelo de designacién del responsable técnico

D/DAa. (NOMBIE Y @PEIAOS) wooceeeeeeeeeeeeeeeeeceseeeeeeeeeseseeessessesesesssssesssssessesssssssseesssssemsssseesssssnsss , con DNI o
N° de Pasaporte O ClF... e en representacion de (hombre y apellido o razén
SOCHAN) ettt bbbt con domicilio o sede social (calle,

o

n®  cdédigo postal, localidad, PDIS) ettt sttt raeneen

.............................................................................................................................................................. Y en calidad de

(CANGO) ettt ss st sssssnen nombro responsable técnico
titular/suplente a D./DAa. (hombre y
QAPEIIAOS) ettt s s s s st et

con titulo de (titulacién universitaria y/u otras titulaciones que posea y acrediten su
cualificacion en el campo de los productos)
...................................................................................................................................................... para las actividades de
................................................................................................................. (indicar fabricacion, fabricante a terceros y/o
importacién, y/o agrupacion y/o esterilizacion y/o reprocesador) de productos sanitarios y para

las instalaciones situadas en (en caso aplicable). e
Con tiempo de dedicacién de..................... horas semanales. Se adjunta contrato.
Que: (Senalar lo que proceda)

O Presta sus servicios en exclusiva

O No presta sus servicios en exclusiva

En el caso de trabajar en otra entidad o realizar otras actividades, remuneradas o no,
indicar qué actividades, donde, cargo y el tiempo de dedicacién.

Si el responsable técnico propuesto fuera médico, odontdlogo, veterinario u otra profesion
sanitaria con facultad para prescribir o indicar la dispensacion de los medicamentos, se
incluird una declaracion del mismo, indicando que no se encuentra en ejercicio clinico de su
profesion.

BN e a. e e de 202.......c..
TECNICO QUE ACEPTA EL NOMBRAMIENTO EL REPRESENTANTE LEGAL/GERENTE
FAO.: . (o [0 R
(Nombre y apellidos) (Nombre y apellidos)
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(Utilizar este formato con el membrete del solicitante)

Anexo VI. Ejemplo de responsabilidades del responsable técnico

» Supervisar directamente las actividades de fabricacidén, fabricacidbn a terceros,
importacién, agrupaciéon, y/o esterilizacion de los productos sanitarios/productos
sanitarios para diagndstico in vitro y liberacion de los lotes de productos.

» Comprobar que los productos fabricados, importados, agrupados, esterilizados o
reprocesados cumplen los requisitos exigidos por la reglamentacidon que les sea de
aplicacion:

En el caso de fabricantes:
e Cumplimiento de todos los requisitos esenciales aplicables.
e Que los productos se han sometido a los procedimientos de evaluacién de la
conformidad que les corresponda.

En el caso de fabricantes a terceros
e Cumplimiento de los requisitos legales y especificaciones del producto acordados
con el fabricante legal

En el caso de agrupadores:

e Que las agrupaciones incluyen productos con marcado CE.

e Que son compatibles segun las finalidades previstas por los respectivos
fabricantes.

e Que la agrupacién incluye la informacién suministrada por los fabricantes para
cada uno de los productos.

e Que antes de su puesta en el mercado se ha realizado la declaracién requerida por
el articulo 22 del Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios

En el caso de esterilizadores:
e Que los procedimientos estan validados.
¢ Que antes de la liberacién de cada lote ha verificado el cumplimiento de los
parametros establecidos.

En el caso de importadores:
e Posesion de las autorizaciones, declaraciones, certificaciones, informes, etc, que
resulten preceptivos.
e Adecuacion del etiquetado e instrucciones de uso.
e Inclusidn de datos, documentos o frases de advertencia necesarias para la
distribucién de los productos en Espafia, etc.

» Supervisar el archivo documental de los productos que se fabriquen, agrupen, esterilicen,
importen y/o reprocesen y que se comercialicen o pongan en servicio.

» Revisar y evaluar incidentes relacionados con los productos que fabrican, agrupan,
esterilizan y/o importan de cara al sistema de vigilancia y disponer de los medios para su
comunicacion a las autoridades sanitarias.

» Supervisidon del registro de tarjetas de implantacidn en los implantes que asi lo requieran.

» 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.
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(Utilizar este formato con el membrete del solicitante)

» Facilitar a las autoridades sanitarias, siempre que le sea requerida, la documentacion que
avale la conformidad de los productos con lo establecido en la legislacién.

» Preparacion de la solicitud de autorizacion sanitaria y supervision directa de las
investigaciones clinicas.

» Supervisién de los mensajes dirigidos a la publicidad y promocidén de los productos.

B ettt a B 1< S de 202............

EL RESPONSABLE TECNICO QUE EL REPRESENTANTE LEGAL/GERENTE
ACEPTA LAS RESPONSABILIDADES

(Nombre y apellidos) (Nombre y apellidos)
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(Utilizar este formato con el membrete del solicitante)

Anexo VII. Documento de autorizaciéon de persona de contacto para el uso de la
aplicaciéon IPS “Instalaciones de Productos Sanitarios” y solicitud de usuario y
contrasena

El usuario y claves de acceso a la aplicacién permiten el acceso a los datos relativos a la entidad
solicitante que obran en poder del departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS, asi
como a la solicitud de cualquier trdmite en relacidén con la licencia previa de funcionamiento.

DL/D? et R RS CON  DNI  -NIE-

PASAPORTE  ..oeimecerineeeesimesensseseesssssesessenas EN CALIDAD DE .o eeniseseesisssesssssssssssassssssssssssssssnssees

.................................................................................................................................. CON CIF oreermeeeeeinneseerineesesinnenees

AUTORIZA:

—  El acceso a —10S datos €. en la aplicaciéon IPS, y al uso de
dicha aplicacion, @ D/D? ..o esssssssssmssssssssseene con DNI/NIE/pasaporte

SOLICITA:

— Recibir las claves de usuario y contrasefia a la aplicacion IPS en la siguiente direccién de
EMAT] et correspondiente al representante legal.

— Recibir las notificaciones telematicas de la AEMPS remitidas por la aplicacion IPS en la
direccidn de correo eleCtrONICO. ... et e correspondiente a la
persona autorizada, e indicada en el campo persona de contacto de la aplicacién IPS.

Representante legal Persona autorizada como persona
de contacto

(Nombre y apellidos) (Nombre y apellidos)

DOCUMENTACION A PRESENTAR JUNTO AL DOCUMENTO DE AUTORIZACION:

Documento de identidad de la persona que autoriza.

Documento de identidad de la persona autorizada.

Documento notarial donde conste la capacidad de obrar del interesado en representacién de la
entidad solicitante.
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