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1. OBJETO:

Proporcionar aclaraciones sobre el procedimiento a seguir para la obtencion de la licencia previa
de entidades e instalaciones prevista en los Reales Decretos de productos sanitarios.

2. AMBITO DE APLICACION:

1.- Empresas/ actividades que requieren licencia previa de funcionamiento:

a) Fabricantes en serie

b) Fabricantes a medida de las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla
c) Agrupadores

d) Esterilizadores

e) Importadores

de:
a) Productos sanitarios y sus accesorios.
b) Productos sanitarios implantables activos.
c) Productos sanitarios para diagnostico “in vitro” y sus accesorios
d) Lentes de contacto sin finalidad correctiva no consideradas productos sanitarios.
e) Aparatos e instrumental utilizados para maquillaje permanente, semipermanente o
tatuaje de la piel por técnicas invasivas.

a partir de ahora todos ellos denominados “productos”.
2.- Empresas/actividades no sometidas a licencia:

A excepcion de las Entidades Esterilizadoras, no requeriran licencia previa de funcionamiento
aquellas empresas que, realizando fases de la fabricacion o la fabricacion completa 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 direccion aparece como fabricante en el etiquetado
del producto.

No requeriran tampoco licencia previa de funcionamiento las empresas cuya unica actividad sea
la distribucion de productos sanitarios.

Los laboratorios de control de productos sanitarios no requeriran licencia de funcionamiento, no
obstante cuando un fabricante contrate sus servicios, dicha subcontratacion, 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. LEGISLACION DE REFERENCIA:

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

- Real Decreto1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios
implantables activos

- Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico
“In vitro”.

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

4. CONSIDERACIONES GENERALES:

Los Reales Decretos citados en el apartado anterior, establecen que las personas fisicas o
juridicas que se dediquen a la fabricacidon, importacion, agrupacién o esterilizacion de los
productos contemplados en su d&mbito de aplicacion, y las instalaciones en que se lleven a cabo
dichas actividades requeriran licencia previa de funcionamiento, otorgada por la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS).

En el caso de fabricacion a medida, 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 fabricacion de productos sanitarios a medida en las ciudades
autonomas de Ceuta y Melilla requerira licencia previa de funcionamiento otorgada por la
AEMPS.

El procedimiento de autorizacion requerird la constatacion, 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 deberan aportar junto con la solicitud, las tasas aplicables y la
documentacién que evidencie la disposicion de los mismos.

Para tales comprobaciones, la AEMPS revisara la documentacion aportada con la solicitud, que
se ajustara al contenido descrito en el anexo II, solicitara a las Areas de Sanidad de las
Delegaciones del Gobierno que visiten las instalaciones de la empresa solicitante y, en su caso,
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.

El procedimiento se ajustara a lo establecido en los Reales Decretos referenciados en el apartado
3 de estas instrucciones.

Se otorgara una unica licencia previa de funcionamiento por solicitante que amparara todas las
instalaciones (tanto si se dispone de una Unica como de varias) y las actividades que se
desarrollen en las mismas, ya sean propias o concertadas.
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En caso de que una empresa desarrolle actividades relacionadas con varios Reales Decretos de

los citados, todas las actividades quedaran amparadas por la misma licencia que hard referencia
a las reglamentaciones aplicadas.

=

Las licencias tendran una validez limitada que figurara en el propio documento y el interesado
debera solicitar la revalidacion antes de su caducidad.

Cualquier modificacion de la licencia deberd ser solicitada y aprobada, previamente, por la
AEMPS.

5. ORGANO COMPETENTE:

El 6rgano competente para otorgar las licencias a las que se refiere esta instruccion es la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), con sede en calle
Campezo, 1, edificio 8. 28022-Madrid.

6. PLAZOS PARA LA RESOLUCION:

La AEMPS dispondra de un plazo de 3 meses para resolver y comunicar su decision al
interesado, a contar desde que la solicitud y la documentacion que la acompaifia hayan tenido
entrada en su registro general. No obstante, la solicitud del informe de inspeccion a las Areas de
Sanidad suspendera por un plazo méaximo de tres meses la tramitacion del procedimiento. De
igual manera, los plazos podran quedar suspendidos cuando la AEMPS solicite al interesado
documentaciéon complementaria, en ese caso, el procedimiento se paralizard, entre el dia
siguiente a la recepcion del requerimiento y la remision a la AEMPS de la documentacion por el
interesado.

Una vez agotados los plazos sin que se hubiera recibido la resolucion de la AEMPS, el

interesado entendera la licencia concedida. Ello no exime a la AEMPS, no obstante, de emitir la
correspondiente resolucion.

7. DENEGACION, SUSPENSION, REVOCACION

La AEMPS procedera a la denegacion, suspension o revocacion de las licencias de
funcionamiento cuando de la documentacion aportada o de los informes de inspeccion
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 otorgo la licencia.
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8. ACTIVIDADES DE FABRICACION A MEDIDA

Las licencias de funcionamiento de fabricaciéon de productos sanitarios a medida son
competencia de las Autoridades Sanitarias de las Comunidades Autonomas y se regirdn por lo
dispuesto en los Reales Decretos de productos sanitarios y productos sanitarios implantables
activos y por lo dispuesto en el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo.

No obstante, en virtud de la disposicion transitoria Uinica del Real Decreto 437/2002, de 10 de
mayo, la AEMPS continuara la tramitacion de aquellas solicitudes recibidas antes del 30 de
mayo del 2002, siempre que el interesado no desista de su solicitud.

También corresponderd a la AEMPS la tramitacion de cualquier licencia sanitaria de fabricacion
a medida correspondiente a entidades establecidas en las ciudades autonomas de Ceuta y
Melilla, asi como la modificacién de cualquier licencia de fabricacion a medida emitida por la
AEMPS durante el periodo de validez establecido en el documento de licencia.

No corresponde, sin embargo, a la AEMPS, la revalidacion de las licencias de funcionamiento
de fabricacion a medida, con excepcion de las correspondientes a entidades ubicadas en Ceuta y
Melilla, por lo que los interesados, deberan solicitar la revalidacién de sus licencias ante la
comunidad auténoma correspondiente.

9. ACTIVIDADES DE AGRUPACION

Las actividades de agrupacion sometidas a licencia de funcionamiento son las realizadas por
aquellas personas fisicas o juridicas que agrupan productos con marcado CE de diferentes
fabricantes, dentro de los limites de utilizacion previstos por los fabricantes de cada producto,
con el fin de ponerlos en el mercado como un conjunto o sistema para determinados
procedimientos médicos o quirtrgicos, para realizar un tratamiento o para establecer un
diagnostico, por lo que dicha agrupacion no requiere un nuevo marcado CE.

Para realizar estas actividades de agrupacion se requiere lo siguiente:

1. Que todos los productos sanitarios agrupados lleven el marcado CE.

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

finalidades previstas por sus fabricantes.

Que la agrupacion se realice siguiendo procedimientos adecuados.

4. Que el embalaje de la agrupacion incorpore la informacion sobre los fabricantes de los
diferentes productos y las instrucciones proporcionadas por dichos fabricantes para la
correcta utilizacion de los productos.

[98)

En el caso de los productos sanitarios, la agrupacion requerira la declaracion prevista en el
articulo 14 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre.
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No se considerara agrupacion cuando se dé alguna de las circunstancias siguientes:

1. Alguno de los productos sanitarios no lleve el marcado CE.

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

3. Se agrupen productos sanitarios 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 la agrupacidon requiere un nuevo

marcado CE.

10. DEFINICIONES:

En relacion con el procedimiento de licencia previa de funcionamiento de entidades e
instalaciones deberdn tenerse en cuenta las definiciones contempladas en el articulo 2 de los
Reales Decretos 1591/2009, de 16 de octubre y 1616/2009, de 26 de octubre asi como en el
articulo 3 del Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre.

11. REQUISITOS GENERALES PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA PREVIA
DE FUNCIONAMIENTO DE INSTALACIONES DE PRODUCTOS SANITARIOS.

El solicitante debera acompafiar la documentacion acreditativa del cumplimiento de los
siguientes requisitos:

a) ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

Dispondran de una estructura organizativa capaz de garantizar la calidad de los productos y la
ejecucion de los procedimientos y controles procedentes.

La estructura podra estar 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 procedimiento especifico que debera acompanarse. Entre las figuras a incluir en el
organigrama estara la del responsable técnico.

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

b) INSTALACIONES, PROCEDIMIENTOS, EQUIPAMIENTO Y PERSONAL

Se dispondréd de instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal adecuados segun las
actividades y productos de que se trate. En caso de actividades concertadas, las empresas
deberan declarar el nombre y direccion de los subcontratados, describir las actividades y medios
disponibles para realizarlas, aportar los contratos correspondientes y los procedimientos de
fabricacion y control utilizados. Tales actividades concertadas solo podran ser realizadas por
entidades que reunan los requisitos necesarios para realizar la actividad concertada en lo relativo
a instalaciones, procedimientos y cualificacion del personal; dichas entidades no requeriran
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licencia previa de funcionamiento a no ser que también fabriquen, importen, agrupen o
esterilicen productos para ellos mismos.

Para acreditar lo sefialado, se acompanara la documentacion siguiente:

- planos de las instalaciones;

- relacion de equipos y medios disponibles para realizar las actividades, propios y subcontratados, y su
localizacion dentro de los planos;

- procedimientos para el desarrollo de las diferentes actividades y fases dentro de los procesos,
de forma que puedan entenderse los procesos y las entidades que los realizan;

- forma en que se procede a la supervision de las actividades por parte del responsable técnico,
especialmente en el caso de actividades subcontratadas y técnicos con tiempo compartido o en el
caso de empresas con instalaciones en diferentes localizaciones;

- informes de validacion para justificar la idoneidad de los equipos y procesos, cuando resulte
aplicable;

- nombre y cualificacidon de las personas que ocupan los cargos descritos en el organigrama.

Los procedimientos deben ser coherentes con la estructura 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 fabricantes deben tener en cuenta que la concertacion de actividades, ya sea en Espafa o
fuera de Espafia, no les exime de la responsabilidad ultima de los eventuales incumplimientos de
los subcontratistas, por lo que entre los procedimientos necesarios se incluirdn los de evaluacién
de los proveedores y los de inspeccion a la recepcion de los productos y/o actividades
concertadas.

c) RESPONSABLE TECNICO

Dispondran de un responsable técnico, titulado universitario, cuya titulacion acredite una
cualificacion adecuada en funcion de los productos que tenga a su cargo, quien ejercerd la
supervision directa de tales actividades.

La disponibilidad del responsable técnico se acreditara mediante contrato.
1.- Titulacién del responsable técnico

La idoneidad de la titulacién del responsable técnico sera valorada por la AEMPS de forma
individualizada. A tal efecto, la empresa solicitante aportard la documentacién que permita
acreditar la cualificacion del técnico propuesto en relacion con los productos de que se trate
(titulo universitario, estudios complementarios, experiencia laboral, etc.).

En el caso de fabricacion en serie, agrupacion, esterilizacion e importacion, el responsable
técnico debera contar, imprescindiblemente, con titulacion universitaria que acredite su
cualificacion en los productos que tenga a su cargo, con independencia, de que los productos
importados sean de fabricacion seriada o a medida.
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De forma general, se consideraran apropiadas las titulaciones universitarias especificas
relacionadas con los productos y, en su ausencia, las titulaciones universitarias sanitarias o
relacionadas con la tecnologia de fabricacion de los mismos, completadas, en su caso, con
formacion especifica en los productos.

En el caso de fabricacion a medida de protesis dentales el responsable técnico, debera ser
protésico dental en cumplimiento de la legislacion 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 primera del Real Decreto 1591/2009, que se cita a
continuacion:

“Sin perjuicio de lo establecido en la legislacion especifica sobre profesiones tituladas, las
actividades de fabricacién a medida de productos ortopédicos deberan realizarse bajo la
supervisién de un técnico responsable titulado cuya titulacién acredite una cualificacion
adecuada para estas funciones, de acuerdo con lo establecido en el articulo 3 apartado 3 del
Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la concesion
de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida.

Estas actividades podran también realizarse bajo la supervision de un profesional que tuviera
una experiencia minima de tres afios en la fecha de 14 de mayo de 1999, aunque no cuente con
la titulacion mencionada en el apartado anterior”.

Para valorar la cualificacion del responsable técnico en el caso de la fabricacion de productos de
ortopedia a medida, se aplicaran los siguientes criterios:

1°. Bien la posesion de una titulacion universitaria especifica relacionada con la actividad o la
posesion de una titulacidon universitaria de carcter sanitario o relacionada con la tecnologia de
fabricacion de los productos, complementada con una formacion especializada, de un minimo de
doscientas horas, en las siguientes materias:

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

Materiales utilizados en ortopedia.

Disefio, fabricacion y ensayos de control de productos de ortopedia.
Organizacién y gestion de sistemas de garantia de calidad.

Productos de ortopedia y sus aplicaciones.

Tomas de medidas, adaptacion de los productos y atencion al paciente.
Legislacion que afecta al sector.

2°. Bien la posesion de una titulacion especifica en ortopedia, aunque no sea de caracter
universitario.

3°. O bien, en ausencia de las titulaciones anteriores, la acreditacion de una experiencia minima
de 3 afos en fabricacion de dichos productos en la fecha de 14 de mayo de 1999. Dicha
experiencia se acreditara mediante los documentos de cotizacion a la seguridad social o el alta
de impuestos de actividades econdémicas, siempre que figurara la actividad de fabricacion a

medida de productos de ortopedia.
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2.- Tiempo de dedicacion del responsable técnico

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

La disponibilidad se acreditard mediante contrato en el que se especificara la dedicacion horaria
del técnico responsable, la cual debera ser suficiente en funcioén del tipo y volumen de la
actividad de la empresa.

En general, se entenderd que la dedicacién del responsable técnico debera ser a tiempo
completo, pero en funcion del volumen de la actividad de la empresa se podra admitir una
dedicacion a tiempo parcial nunca inferior a 20 horas semanales en el caso de la fabricacion de
productos sanitarios y 10 horas semanales en el caso de la importacion de productos sanitarios.

3.- Incompatibilidades

A los efectos de la solicitud de la licencia y de la designacion del responsable técnico se tendran
en cuenta las incompatibilidades descritas en el articulo 3 de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, por lo que, en caso de que el técnico propuesto
fuera médico, veterinario, odontélogo o cualquier otro profesional sanitario autorizado para
prescribir o indicar la dispensacion de medicamentos, como ATS, enfermero o podologo,
incluird una declaracion indicando que no se encuentra en ejercicio clinico de su profesion o que
no tienen autorizacién para indicar prescripcion, segun el caso.

4.-Responsabilidades del responsable técnico

El Anexo III contiene el modelo para la designacion del responsable técnico, y el Anexo IV
contiene un modelo detallando las responsabilidades, que podran ampliarse con otros aspectos
especificos que pudiera realizar dentro de cada empresa, de forma que se ajuste a la realidad de
cada empresa.

En todo caso, las responsabilidades responderan a los verdaderos cometidos del técnico o
técnicos dentro de la empresa y figuraran por escrito, bien en un documento firmado por la
gerencia y la direccion de la empresa y por el propio responsable técnico, o bien en el manual de
calidad o en un procedimiento especifico. También se dejard evidencia documental de que el
responsable técnico conoce y acepta las responsabilidades asignadas. Dichos documentos se
acompanaran a la solicitud.

Las responsabilidades asignadas al responsable técnico deberan estar convenientemente
reflejadas, también, en los procedimientos relacionados con las tareas asignadas.
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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 fabricado o importado y se mantendra un registro de
todos los productos. El archivo documental estara a disposicion de las autoridades competentes.

1.- Contenido del archivo documental de fabricantes, agrupadores y esterilizadores:
El archivo documental contendra lo siguiente:

1. La documentacion relativa al sistema de calidad y a las especificaciones de cada producto
fabricado, de cada agrupacion o de cada proceso de esterilizacion, incluidos, etiquetado e
instrucciones de uso, asi como documentos de control de los procesos.

2. La documentacién que permita el seguimiento de los productos dentro de la cadena de
produccion y control, asi como su identificacion inequivoca.

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

4. La documentacion que permita comprender el disefio, la fabricacién, agrupaciéon o
esterilizacion y las prestaciones del producto o los procesos, de manera que pueda evaluarse
su conformidad con los requisitos esenciales aplicables.

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

6. La documentacion sefialada en los anexos correspondientes al procedimiento de evaluacion
de la conformidad aplicado por el fabricante.

Las referencias a los productos fabricados, se entenderan realizadas a los productos esterilizados
o agrupados en lo que resulte aplicable.

La documentacion sefialada en los puntos 2 y 4 podra figurar en las empresas subcontratadas
siempre que quede garantizado su acceso a las autoridades sanitarias. En su caso, dichas
condiciones se haran constar en el contrato.

2.- Contenido del archivo documental de importadores:

El contenido del archivo documental se referird a las actividades de importacion y control
desempefiadas y su alcance permitira el cumplimiento de las obligaciones sefaladas en la
legislacion para los agentes econdmicos, y en particular contendra:

1. La documentacion relativa al sistema de calidad y a las especificaciones para la importacion
de los productos incluidos requisitos de etiquetado y documentos acreditativos de su
conformidad con los requisitos legales.

2. La documentacion relativa a las reclamaciones y devoluciones y a las medidas de restriccion
y seguimiento de los productos importados.

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pégina 11 de 24



3. En caso de ser el representante autorizado, la documentacion que permita comprender el
disefo, la fabricacion y las prestaciones del producto, de manera que pueda evaluarse su
conformidad con los requisitos esenciales.

4. La documentacion relativa a la comercializacion, que contendra los datos identificativos del
producto (nombre comercial, modelo, n°® lote o serie e identificacion de los agentes que les
hayan suministrado el producto y los centros sanitarios a los que hayan suministrado
directamente los productos y las fechas correspondientes).

e) RESPONSABLE PARA EL SISTEMA DE VIGILANCIA

Dispondran de una persona de contacto para las actuaciones relacionadas con el Sistema de
Vigilancia. Esta designacion puede recaer en el responsable técnico de la empresa.

f) MEDIDAS DE RESTRICCION O SEGUIMIENTO

Dispondran de un procedimiento para aplicar las medidas de restriccion o seguimiento de la
utilizacion de los productos que resulten adecuadas, asi como aquellas que, en su caso,
determinen las autoridades competentes.

Las empresas deberan disponer de procedimientos escritos para la recepcidn, investigacion,
comunicacion de incidentes relacionados con los productos y acciones realizadas, asi como para
la aplicacion de medidas de restriccion o seguimiento en caso de sospecha o evidencia de riesgo
para la salud. Dichas medidas incluiran, también, la potencial retirada de productos del mercado
y la comunicacion a las autoridades competentes de las mismas.

Para la preparacion de los procedimientos, pueden utilizar como referencia las guias sobre
vigilancia de productos sanitarios disponibles en la pagina Web de la Comision Europea, a las
que puede accederse desde www.aemps.es

g) TASAS

Toda solicitud debera acompafiarse del justificante del abono de la tasa correspondiente
contenida en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios actualizada a la cuantia que corresponda al afio de presentacion de la
solicitud.

La cuantia de la tasa estd sometida a modificaciones anuales y podra consultarse en la pagina
web de la AEMPS (www.aemps.es ).

El abono podré realizarse via telematica, a través de la oficina virtual de la AEMPS o bien,
mediante el impreso 791 que se podra recoger en la oficina de informacién en la sede de la
AEMPS, ¢/ Campezo, 1, edificio 8. 28022-Madrid o en las Areas de Sanidad de las
Delegaciones del Gobierno de cada provincia, ingresando la cuantia correspondiente en
cualquiera de las entidades colaboradoras en la recaudacion de tributos.
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Para mas informacion pueden consultar instrucciones y listado de tasas en la pagina
http://www.aemps.es/actividad/documentos/tasas/home.htm

No podra iniciarse la tramitacion de ninguna actuacion que requiera abono de tasas si la
documentacién no incluye el correspondiente justificante del pago.

12. PROCEDIMIENTO A SEGUIR PARA LA CONCESION DE LA LICENCIA
PREVIA DE FUNCIONAMIENTO:

a) PRESENTACION DE LA SOLICITUD:

El procedimiento se iniciard con la presentacion de la solicitud ante la AEMPS con sede en C/
Campezo 1, edificio 8, 28022 Madrid.

b) LUGAR DE PRESENTACION DE LA SOLICITUD:

La solicitud de licencia previa, dirigida a la AEMPS, podra presentarse en el registro general de
su sede, o en cualquiera de los lugares previstos en el articulo 38 de la Ley 30/1992 de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

En el caso de que la solicitud no se presente directamente en la sede de la AEMPS, deberan
tener en cuenta que, a efectos del computo de plazos para la resolucion, se considerard como
fecha de entrada, la fecha de entrada de la solicitud, junto con la documentacién, en el registro
general de la AEMPS.

c) MODELO DE SOLICITUD:

El escrito de solicitud deberd contener los datos relativos a la empresa y a las actividades
desarrolladas asi como informacién sobre el tipo de productos que se fabriquen, importen,
esterilicen y/o agrupen.

La solicitud, se ajustara al modelo contemplado en el Anexo Iy, al igual que la documentacioén
que lo acompatia, se presentara por duplicado ya que una vez estudiada la documentacion por la
AEMPS, ésta ordenara la realizacion de las inspecciones correspondientes, para lo que se
remitird a las areas de sanidad copia de la documentacion.

d) RELACION DE DOCUMENTOS QUE DEBEN ACOMPARNAR AL ESCRITO DE
SOLICITUD:

Se presentaran por duplicado.

Se aportard una memoria descriptiva de la actividad desarrollada y la documentacién que
acredite el cumplimiento de los requisitos citados en el apartado 11, es decir que acrediten la
disponibilidad de:
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Estructura organizativa.

Instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal.
Responsable técnico.

Archivo documental.

Responsable para el sistema de vigilancia.

Medidas de restriccion y seguimiento.

e Tasas.

El Anexo II muestra la documentacion a aportar por los fabricantes, agrupadores, y
esterilizadores e importadores de productos sanitarios.

Las referencias que, en dicho anexo, se hacen a la actividad de fabricacion, aplicaran, en lo que
proceda, a las de esterilizacion y agrupacion.

13. MODIFICACIONES DE LA LICENCIA

Cualquier modificacion de las condiciones en las que se obtuvo la licencia debera ser autorizada
por la AEMPS. A tal efecto, las entidades comunicaran las modificaciones a realizar
acompafiando la documentacion que en cada caso corresponda, el justificante del abono de la
tasa que en cada caso resulte de aplicacion y el documento de licencia original, que les serd
devuelto una vez modificado.

A continuacion se citan algunos ejemplos de modificaciones de instalaciones.
¢ Modificaciones que no afectan al emplazamiento:

Cambio de responsable técnico.

Cambio de denominacion de la entidad.

Cambio de titularidad de la entidad.

Cambio de denominacion de la calle por decision del Ayuntamiento.

Cambio denominacion entidad de las empresas subcontratadas

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

O O0OO0OO0O0Oo

e Modificaciones que afectan al emplazamiento:

Traslado de las instalaciones.

Subcontratacion de actividades con empresas nuevas.

Ampliacion de las instalaciones.

Puesta en marcha dentro de la misma instalacion de nuevas lineas de fabricacion.
Cambios que afecten a las condiciones ambientales de trabajo (salas limpias)
Reestructuracion o redistribucion de las zonas respecto de la autorizacion original.
Ampliacion de actividades que realiza la empresa.

Cualquier otra modificacion que requiera valoracion de los medios disponibles
mediante visita de inspeccion a las instalaciones.

OO0OO0O0O0OO0OO0O0o
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14. VALIDEZ Y REVALIDACION DE LA LICENCIA.

Plazo de validez

Tal como se senala en el articulo 100 de la Ley 14/86, de 25 de abril, General de Sanidad, y en
la legislacion especifica de productos sanitarios, la licencia de funcionamiento tendrd un plazo
de validez limitado (generalmente sera de 5 afios), que figurara en el documento de licencia.

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 resolucion y para la
realizacion de las comprobaciones que deban ser llevadas a cabo.

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

Agotado el plazo de validez de la licencia sin que el interesado hubiera solicitado la
revalidacion, procedera una nueva solicitud para continuar con las actividades.

Procedimiento de revalidacion

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

Los plazos para la resolucion de la revalidacion de la licencia seran los mismos que para la
resolucion inicial, por lo que, al menos, tres meses antes de la fecha de caducidad establecida o 6
meses antes, si hubiera cambios que afectan al emplazamiento, deberd presentarse solicitud de
revalidacion acompanando el justificante del abono de la tasa correspondiente; el documento
original de autorizacidon, que serd devuelto a la empresa debidamente diligenciado, y una
declaracion en la que se indique si ha habido o no alguna modificacion respecto de las
condiciones en las que se obtuvo la licencia. En caso de modificacion se acompafiard la
documentacién correspondiente a los cambios.

El procedimiento de revalidacion podré llevar consigo una inspeccion con el fin de constatar el
mantenimiento de las condiciones autorizadas, o en su caso, de comprobar las modificaciones
solicitadas. Dicha inspeccion sera imprescindible en el caso de existencia de modificaciones que
afecten al emplazamiento.

Una vez caducada la licencia no procedera su revalidacion, por lo que, en ese caso, el interesado,
debera solicitar nueva licencia de funcionamiento, adjuntando el justificante de abono de las
tasas y toda la documentacion correspondiente a una nueva solicitud.

El Anexo V contiene el modelo para la solicitud de revalidacion de la licencia de
funcionamiento.
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ANEXO |

Utilizar este formato con el membrete de la empresa

MODELQO DE SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO

En representacion de la empresa (nombre y apellidos o razén social)...........coooeviiiiiiiiiiiiinnn..
Con domicilio o sede social: (calle, n°, codigo postal, localidad, provincia).............cooevvivriiiinninnnnnn.n.

Teléfono.......cooovvvvviviiinii...

SOLICITA LICENCIA SANITARIA PARA REALIZAR LAS ACTIVIDADES DE: Sefialar lo que

proceda:

Fabricacion

Agrupacion

Importacion

Esterilizacion

De:

Productos sanitarios de fabricacion seriada y/o sus accesorios

Productos sanitarios implantables activos de fabricacidn seriada.

Productos sanitarios y/o productos sanitarios implantables activos de fabricacion a medida
en el caso de las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla

Productos sanitarios para diagnéstico “in vitro” y sus accesorios

Lentes de contacto sin finalidad correctiva no consideradas productos sanitarios.

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

En las instalaciones establecidas en: (sefalese 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
importan y/o almacenan en cada una)

Para lo que se acompaiia la documentacion que se relaciona en el Anexo.
Lugar, fecha y firma del Director o Gerente de la empresa

Destinatario:
AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
¢/ Campezo, 1. Edificio 8, 28022 - Madrid
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ANEXO 11

DOCUMENTACION NECESARIA PARA LA OBTENCION DE LA LICENCIA
PREVIA DE FABRICANTES, ESTERILIZADORES, AGRUPADORES Y/O
IMPORTADORES DE PRODUCTOS SANITARIOS Y DE SUS INSTALACIONES.

Las referencias que, en este anexo, se hacen a la actividad de fabricacién, aplicaran, en lo que
proceda, a las de esterilizacion y agrupacion.

A excepcion de la tasa, toda la documentacion se presentara por duplicado.
1. IMPRESO DE SOLICITUD: (ver anexo I)

2. DESIGNACION DEL RESPONSABLE TECNICO: (ver anexo III y aclaraciones en el
punto 11 de la instruccion)

3. ORGANIGRAMA (ver aclaraciones en el punto 11 de la instruccion).

4. RESPONSABILIDADES DEL TECNICO Y DEL RESTO DEL PERSONAL: (ver
anexo [V y aclaraciones en el punto 11 de la instruccion).

5. CONTRATO DEL RESPONSABLE TECNICO: (ver aclaraciones en el punto 11 de la
instruccion).

6. CUALIFICACION DEL RESPONSABLE TECNICO Y OTROS CARGOS: Se
acompafiara, al menos fotocopia compulsada de la titulacion académica del responsable
técnico y los documentos que se estimen convenientes para acreditar la cualificacion del
responsable técnico y del resto de cargos de la empresa (ver aclaraciones en el punto 11 de
las instrucciones).

7. RELACION DE LOS PRODUCTOS QUE VAN A FABRICAR, ESTERILIZAR,
AGRUPAR Y/O IMPORTAR.

8. PLANOS DE LA INSTALACION Y PLANOS DE SITUACION: Tanto de las empresas
solicitantes como de las subcontratadas. (ver aclaraciones en el punto 11 de las
instrucciones)

9. MEMORIA DESCRIPTIVA DEL PLANO Y DE LAS ACTIVIDADES
REALIZADAS: tanto de la empresa solicitante como de la subcontratada, en su caso.
Se describiran las actividades, los medios y su disposicion dentro del plano (ver aclaraciones
en el punto 11 de las instrucciones)

10. CONDICIONES AMBIENTALES EN LAS DISTINTAS ZONAS DE FABRICACION,
ENVASADO, ALMACENAMIENTO, PREACONDICIONAMIENTO, AIREACION,
ETC, SEGUN EL CASO: Se describiran las condiciones ambientales requeridas (salas
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limpias, almacenamiento a temperaturas controladas, controles de humedad, etc)
acompanando los correspondientes informes de validacién, control y/o verificacion.

informes de validacion en caso de existencia de salas clasificadas, cabinas de flujo
laminar, cdmaras de preacondicionamiento, esterilizacion, cdmaras de temperatura
controlada, etc.

En caso de existir condiciones ambientales controladas (control de temperaturas y/o
humedad relativa) procedimientos, plan y modelos de registros para dicho control.

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.

11. RELACION DE ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS, CONTRATOS E

INFORMACION RELACIONADA:

Los contratos describiran los objetos de la contratacion y las responsabilidades de las partes,
y garantizaran el acceso de las autoridades sanitarias a las instalaciones y a la documentacion
relacionada con las actividades subcontratadas.

En el caso de actividades subcontratadas fuera del territorio espafiol, se acompanaran, si la
empresa dispusiera de ellos, copia de los certificados e informes que acrediten la
implementacion de sistemas de calidad. La ausencia de dichos documentos podria requerir la
vista a las instalaciones por parte de la AEMPS para realizar las comprobaciones oportunas.

(Ver aclaraciones en el punto 11 de las instrucciones)

12. PROCEDIMIENTOS: (ver aclaraciones en el punto 11 de las instrucciones)

12.1 procedimientos para fabricantes, agrupadores y esterilizadores

Procedimientos y/o instrucciones escritas de fabricacion y control, agrupacion o
esterilizacion: La documentacion deberd permitir comprender qué operaciones se
realizan en las instalaciones del solicitante y qué operaciones se realizan en las
instalaciones de cada una de las empresas subcontratadas y comprender el disefio,
prestaciones y especificaciones de los productos o de las operaciones realizadas,
incluidas las especificaciones de etiquetado.

Los procedimientos deberan describir la participacion del responsable técnico y del
resto de las figuras del organigrama en las diferentes actividades y deberan mostrar
evidencia de la supervision directa de las actividades de fabricacion, importacion,
agrupacion y esterilizacion, por parte del responsable técnico.

Procedimientos e informes de validacion, de instalaciones, equipos y procesos, en el
caso de empresas esterilizadoras; empresas que fabriquen productos estériles o que se
presenten dispuestos para ser esterilizados antes del uso o en el caso de entidades que
agrupen y esterilicen productos con marcado CE para su comercializacion o que
esterilicen dichas agrupaciones.

Procedimientos de calibracién y mantenimiento y limpieza, cuando proceda.
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Procedimientos para asegurar la trazabilidad a lo largo de la cadena productiva y en
la distribucién (nombre comercial del producto, modelo, n° de lote o n°® de serie,
fecha de envio o suministro e identificacion del cliente, n°® de unidades, n° de lote de
materias de partida, controles realizados, etc.).

Procedimientos para la recogida de reclamaciones, tratamiento de incidentes y
aplicacion de medidas de restriccion o seguimiento, incluida la retirada de productos
del mercado y la comunicacion a las Autoridades Competentes.

Procedimientos para la evaluaciéon y seguimiento de los subcontratistas y
proveedores.

Procedimientos de inspeccion a la recepcion de materias primas, productos
intermedios y productos terminados, asi como la de los productos o actividades
subcontratadas.

12.2 procedimientos para importadores

Procedimiento de seleccion de proveedores. El importador debera verificar, previo a
la compra, el cumplimiento de los requisitos legales de los productos a importar:
Declaracion CE de conformidad, certificados de marcado CE, etiquetado correcto,
con especial atencion a la inclusién en etiquetas e instrucciones del nombre y
direccion del fabricante, la inclusion en la etiqueta o en las instrucciones de uso del
nombre y direccion del representante en la Union Europea y a la inclusion del
marcado CE que deberd ir acompaifiado del nimero del Organismo Notificado que ha
intervenido en su certificacion, cuando proceda.

Procedimiento especifico de inspeccion y/o control a la recepcion de los productos
que permita entender, como el responsable técnico verifica que todos los lotes de
productos importados cumplen con los requisitos legales. El procedimiento incluira
los modelos de registros que se generan en la inspeccion.

Aunque se hayan realizado las comprobaciones adecuadas en el procedimiento de
seleccion de los proveedores, como evidencia de la supervision directa de las
actividades por parte del responsable técnico, deberd dejarse constancia de la
verificacion, por el mismo, del correcto etiquetado y marcado CE, si fuera aplicable,
de los productos importados en cada lote, para su liberacién

Sistema para garantizar la trazabilidad que permita reproducir la historia (nombre
comercial del producto, modelo, n° de lote o n° de serie, n°® de unidades recibidas,
fecha de entrada, fecha de envio o suministro, identificacion del cliente y nimero de
unidades enviadas).

Procedimientos e informes de validacién verificacion y/o control de zonas de
almacenamiento a temperatura controlada, si procediera.

Procedimientos de calibracién y mantenimiento y limpieza, cuando proceda.
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e Procedimientos para la recogida de reclamaciones, tratamiento de incidentes y
aplicacion de medidas de restriccion o seguimiento, incluida la retirada de productos
del mercado y su comunicacion a las Autoridades Competentes.

e Procedimientos para la evaluacion y seguimiento de los subcontratistas.

(Ver aclaraciones en el punto 11 de las instrucciones).

13. CONTENIDO DEL ARCHIVO DOCUMENTAL.: (Ver aclaraciones en el punto 11 de las
instrucciones).

14. RESPONSABLE PARA EL SISTEMA DE VIGILANCIA.

15. DECLARACION RELACIONADA CON INCOMPATIBILIDADES

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

16. TASAS (ver aclaraciones en el punto 11 de las instrucciones).
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ANEXO 111
Utilizar este formato con el membrete de la empresa

MODELO DE DESIGNACION DEL RESPONSABLE TECNICO

D (nombre y apellidos)...........ccevenennnn. , con DNI o n° de pasaporte o
I

en representacion de la empresa (nombre y apellido o razoén
SOCIAL) ..ot

o

con domicilio o sede social (calle, n° cbédigo postal, localidad,

Nombro responsable técnico a D (nombre y apellidos).........................
con titulo de (titulacién universitaria y/u otras titulaciones que posea y acrediten su
cualificacion en el campo de los productos)

Con tiempo de dedicacion (indicar horas/semana) se adjuntara contrato
Que:

[ Presta sus servicios en exclusiva en esta empresa

0J: No presta sus servicios en exclusiva en esta empresa

(Sefialar lo que proceda)

En el caso de trabajar en otra empresa o realizar otras actividades, remuneradas o no, indicar qué
actividades y el tiempo de dedicacion

Si el responsable técnico propuesto fuera meédico, 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 o que no se encuentra autorizado para indicar prescripcion de medicamentos.

En.............. - A de........... de
EL TECNICO QUE ACEPTA EL NOMBRAMIENTO EL REPRESENTANTE DE LA EMPRESA
Fdo:.oooiiiiinini Fdoroooviiiiiiin
(nombre y apellidos) (nombre y apellidos)
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ANEXO IV

EJEMPLO DE RESPONSABILIDADES DEL RESPONSABLE TECNICO

Supervisar directamente las actividades de fabricacion, importacion, agrupacion y/o
esterilizacion.

Comprobar que los productos fabricados, importados, agrupados y/o esterilizados cumplen los
requisitos exigidos por la reglamentacion 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 evaluacion de la
conformidad que les corresponda.
En el caso de agrupadores:
¢ Que las agrupaciones incluyen productos con marcado CE.
¢ Que son compatibles segun las finalidades previstas por los respectivos fabricantes.
¢ Que la agrupacion incluye la informacion suministrada por los fabricantes para cada uno
de los productos.
¢ Que antes de su puesta en el mercado se ha realizado la declaracion requerida por el
articulo 14 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre.
En el caso de esterilizadores:
e Que los procedimientos estan validados.
¢ Que antes de la liberacion 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 Inclusion de datos, documentos o frases de advertencia necesarias para la distribucion de
los productos en Espana, etc.

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

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.

Supervision del registro de tarjetas de implantacion 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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»  Facilitar a las autoridades sanitarias, siempre que le sea requerida, la documentacion que avale
la conformidad de los productos con lo establecido en la legislacion.

»  Preparacion y supervision de las comunicaciones de comercializacion o puesta en servicio de
los productos de clase Ila, IIb y III, productos sanitarios implantables activos y productos
sanitarios para diagnéstico “in vitro” incluidos en el Anexo Il y productos para autodiagnoéstico.

»  Preparacion y supervision de la documentacion exigida para el registro de los responsables de
la puesta en el mercado de productos sanitarios:

O O0O0O0O0

(0]

de la clase I.

a medida.

agrupaciones de productos sanitarios con marcado CE.

Esterilizacion de agrupaciones de productos con marcado CE.

Esterilizacion de productos no estériles dispuestos para ser esterilizados antes del
uso.

de diagnostico “in vitro™.

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

»  Supervision de los mensajes dirigidos a la publicidad y promocion de los productos.
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ANEXO V
Utilizar este formato con el membrete de la empresa

MODELO DE SOLICITUD DE REVALIDACION DE LA LICENCIA SANITARIA DE
ENTIDADES E INSTALACIONES DE PRODUCTOS SANITARIOS

con D.NLL, pasaporte 0 NIF . ... .o e
en representacion de la empresa (nombre y apellidos 0 razon

Declara que desea  mantener en vigor la licencia de  funcionamiento

por lo que presenta la correspondiente autorizacion para que se proceda a su revalidacion y
acompafia el justificante de abono de la correspondiente tasa.

Declara que:

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

"I se han producido modificaciones, por lo que se acompana la documentacion correspondiente
para que se actualicen las condiciones.

Lugar, fecha y firma del Director o gerente de la empresa

Destinatario: AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
C/ CAMPEZO, 1. EDIFICIO 8
28022 - MADRID
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