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Hablaremos de:

+ Ambito de aplicacidn.
» Definiciones.
» Distribucion de competencias.

- Documentacion y requisitos para la licencia de
funcionamiento.

» Obligaciones de los agentes econémicos.
» Tramitacion de la licencia.

* Fundamentos para la denegacién, suspension o
revocacion.

» Aclaraciones sobre el responsable técnico.
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Ambito de aplicacion
de licencias

* Fabricantes e importadores de:
- productos sanitarios en serie y a medida.
- Productos para tatuaje por técnicas invasivas.
- Lentes de contacto sin finalidad correctiva.

+ Entidades que agrupan productos sanitarios
con marcado CE.

+ Esterilizadores de productos sanitarios.




DEFINICIONES




Es fabricante

Quien se declara como tal en el
etiquetado y asume la responsabilidad
sobre el producto y las obligaciones que
le incumben segun la legislacion.




Esterilizador

» Persona fisica o juridica que presta servicio
de esterilizacion de productos sanitarios y sus
accesorios para terceros; esteriliza para su
comercializacion sistemas o conjuntos para
procedimientos médicos o quirdrgicos u otros
productos sanitarios destinados a ser
esterilizados antes del uso, asi como los que
esterilizan a hospitales.




Agrupador de productos sanitarios

» Persona fisica o juridica que agrupa
productos sanitarios con marcado CE
conforme a su finalidad prevista 'y
dentro de los limites de utilizacidn
previstos por sus fabricantes, con el fin
de comercializarlos como sistemas
conjuntos o equipos para procedimientos
médicos o quirdrgicos.
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No es agrupador de productos sanitarios

» El que agrupa productos sanitarios cuando
alguno de los mismos no lleva el marcado CE.

» El que agrupa productos sanitarios con
marcado CE que no son compatibles entre si.

» El que agrupa productos sanitarios con
marcado CE y les da una finalidad diferente
de la del fabricante original.

En estos casos el "agrupador” se convierte en
"fabricante” con todas las responsabilidades




importador

» Es la persona fisica o juridica que
infroduce en Espaiia productos
sanitarios procedentes de un tercer

pais.
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Competencias para la concesion de las
licencias de funcionamiento

. ADMINISTRACION CENTRAL (AEMPS)

- Fabricacion seriada.
- Agrupacion.

- Importacion.

- Esterilizacion.

- Fabricacion a medida: solicitudes anteriores al 30
de mayo de 2002.

. ADMINISTRACION AUTONOMICA

- Fabricacion a medida: solicitudes posteriores al 30
de mayo de 2002.




Lugares de presentacion
licencias competencia de la AEMPS

* Registro general de la AEMPS: €/ Campezo 1,
edificio 8, 28022 Madrid.

* Lugares previstos por del articulo 30 de la ley
de régimen juridico de las administraciones
pdblicas y del procedimiento administrativo
comun.




Plazos para la resolucion

- Tres meses desde la fecha de entrada de la
solicitud en el registro de la AEMPS.

* La solicitud de documentacién producird la
paralizacion del tramite por el tiempo que
medie entre la recepcién del requerimiento
por el interesado y el envié a la AEMPS de la
documentacion requerida.

» La solicitud de visita de inspeccion a las Areas
de Sanidad suspendera por un plazo mdximo
de tres meses la framitacion del
procedimiento.
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Plazo de validez de las licencias y revalidacion

+ El plazo de validez de las licencias sera
limitado, por lo general de 5 aiios.

» La licencia podrd revalidarse a peticion del
interesado una vez comprobado el
cumplimiento de los requisitos.

- La solicitud de revalidacion debera solicitarse,
al menos, 3 meses antes del fin del plazo de
validez.

* Una vez caducada la licencia no puede
revalidarse, se requiere nueva solicitud.




Modificacion de la licencia

» Las modificaciones no alteraran el plazo
de validez inicial.

» Cualquier modificacion de las
condiciones en que se otorgo la licencia
de funcionamiento serad autorizada
previamente por el mismo drgano que la
otorgo.




Documentacion y requisitos
para la licencia de
funcionamiento




Documentacion que debe acompafiar la
solicitud de la licencia

Tasas, segln actividad y tipo de solicitud:
(fabricador, importador, nueva licencia,
revalidacion, modificacion).

Modelo de solicitud con datos de la empresa.

Productos a importar, fabricar, agrupar,
esterilizar.

Documentacion acreditativa del cumplimiento
de los siguientes requisitos, que vienen
expresamente recogidos en los RRDD.




Requisitos para la licencia de funcionamiento
1

Disponibilidad de una estructura
organizativa capaz de garantizar la
calidad de los productos y la ejecucidn
de los procedimientos y controles
procedentes:




Requisitos para la licencia de funcionamiento
2

» Disponibilidad de instalaciones,
Procedimientos, equipamiento, medios
y personal adecuados.




pr
“F¥ " MINISTERIO
%3 DESANIDAD - I I .
Y POLITICA SOCIAL

Requisitos para la licencia de
funcionamiento 2 (continuacion):
Actividades subcontratadas

* En caso de actividades concertadas las empresas
deberdn declarar el nombre y direccidn de los
subcontratados, describir las actividades y medios
disponibles para realizarlas, aportar los contratos
correspondientes y los procedlmlen‘ros de fabricacion
y control utilizados.

+ Las actividades concertadas solo podran ser
realizadas por entidades que rednan los requisitos
establecidos para los fabricantes, con excepcion de la
licencia previa de funcionamiento en el caso de las
entidades que no respondan a la definicién de
fabricante.




Requisitos para la licencia de funcionamiento
2 (continuacion):
Actividades subcontratadas

» El fabricante legal serd responsable de
cualquier incumplimiento por parte de
las empresas subcontratadas.
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Requisitos para la licencia de funcionamiento
3

» Disponibilidad de un responsable técnico,
titulado universitario®, cuya titulacion acredite
una cualificacion adecuada en funcion de los
Froduc’ros que fenga a su cargo, quien ejercera
a supervision directa de tales actividades.

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

* Ver aclaraciones sobre el responsible técnico.




Requisitos para la licencia de funcionamiento 4

»  Disponibilidad de un sistema de archivo
documental para almacenar la
documentacion generada con cada
producto fabricado o importado y
mantenimiento de un registro de todos
los productos. El archivo documental se
mantendra a disposicion de las
autoridades competentes.




Requisitos para la licencia de funcionamiento

4 (continuacion) Contenido del archivo
documental de fabricantes:

+ 1° La documentacion relativa al sistema de
calidad y a las especificaciones de cada
producto fabricado, incluidos etiquetado e
instrucciones de uso.

+ 2° La documentacion que permita el
seguimiento de los productos dentro de la
cadena de produccidn y control, asi como su
identificacion inequivoca.
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Requisitos para la licencia de funcionamiento
4 (continuacion) Contenido del archivo
documental de fabricantes:

» 3° La documentacidn 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 disefo, la fabricaciony las prestaciones
del producto, de manera que pueda evaluarse
su conformidad con los requisitos esenciales.
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Requisitos para la licencia de funcionamiento
4 (continuacion) Contenido del archivo
documental de fabricantes:

- 5° La documentacion relativa a la
comercializacion, que contendrad los datos
identificativos del producto (nombre
comercial, modelo, nimero de lote/ serie),
la fecha de fabricacion, 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.




Requisitos para la licencia de funcionamiento 4
(continuacion) Contenido del archivo documental
de fabricantes:

» La documentacion sefalada en los
puntos 2° y 4° podra figurar en las
empresas subcontratadas siempre
que quede garantizado su acceso a las
autoridades sanitarias.




Requisitos para la licencia de funcionamiento
4 (continuacion) Contenido del archivo
documental de importadores:

* En el caso de importadores, el contenido
del archivo documental se referird a
las actividades de importacion y control
desempefadas y su alcance permitirad el
cumplimiento de las obligaciones
sefialadas en la legislacidon para los
agentes economicos.




Requisitos para la licencia de funcionamiento
5

Disponibilidad de persona de contacto
para las actuaciones relacionadas con
el Sistema de Vigilancia. Esta
designacion puede recaer en el
responsable técnico de la empresa.
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Requisitos para la licencia de funcionamiento
6

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




Obligaciones de los agentes
economicos




Obligaciones de los agentes economicos (1)
designacion de representante autorizado

» Cuando un fabricante que ponga en el
mercado en su propio hombre un
producto, carezca de domicilio social en
un Estado miembro, debera designar un
representante autorizado Unico en la
Union Europea. Esta designacion se
mantendrad a disposicion de las
autoridades competentes.
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Obligaciones de los agentes econdmicos (2)
Fabricantes y representantes autorizados

» El fabricante o su representante autorizado
deberd conservar la declaracion de
conformidad y la documentacion prevista en
los anexos que aplique, asi como las decisiones,
informes y certificados de los organismos
notificados, a disposicion de las autoridades
sanitarias competentes, a efectos de control,
durante un periodo de 5 aios contados a

partir de
producto.
implantab

a fecha de fabricacion del dltimo
En el caso de productos
es este periodo sera de 15 anos.
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Obligaciones de los agentes economicos (3):
Fabricantes, importadores, representantes
autorizados y distribuidores deberan:

* a) Presentar en espafol, ante un requerimiento
motivado de las autoridades sanitarias, cuanta
informacion se considere necesaria para juzgar sobre
la conformidad de un producto. podra aceptarse la
presentacion de documentacion que soporte dicha
conformidad en otra/s lenguas que puedan
comprender fdcilmente dichas autoridades. La
negativa a facilitar la documentacion podra
considerarse como presuncion de no conformidad.

En el caso de que el importador o el distribuidor no
dispusieran de la documentacion sefialada, la
recabardn del fabricante o del representante
autorizado.
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Obligaciones de los agentes economicos (3cont):
Fabricantes, importadores, representantes
autorizados y distribuidores deberdn:

 b) Poner fin a la situacion de infraccion en las
condiciones establecidas por las autoridades
sanitarias de forma inmediata, cuando se
trate de un producto en el que no figure el
marcado CE en contra de lo establecido en la
legislacion, se constate su colocacidn indebida
o en los casos de no conformidad.
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Obligaciones de los agentes economicos (3cont)
Fabricantes, importador'es, representantes
autorizados y distribuidores deberan:

» ¢) Satisfacer los gastos derivados de la
comprobacion de la no conformidad de un
producto por las autoridades sanitarias,
cuando esta requiera la realizacion de
evaluaciones o ensayos sobre el producto o su
documentacion técnica. Deberadn facilitar
igualmente las muestras necesarias para
efectuar tal comprobacidn.
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Obligaciones de los agentes economicos (3cont)
Fabricantes, importadores, representantes
autorizados y distribuidores deberadn:

» d) Ejecutar cualquier medida de restriccion
de la puesta en el mercado, la
comercializacidn, o la puesta en servicio de los
productos, asi como su retirada del mercado,
recuperacion de los usuarios o cualquier
medida de seguimiento de la utilizacién de los
productos que resulte adecuada, asi como
aquellas que, en su caso, puedan ser
determinadas por las autoridades sanitarias,
en caso de sospecha o evidencia de riesgo
para la salud. Deberan cooperar con las
autoridades en la adopcidén de tales medidas.
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Obligaciones de los agentes economicos (3cont)
Fabricantes, importadores, representantes
autorizados y distribuidores deberadn:

» e) Identificar, a peticién de las autoridades
sanitarias, a cualquier agente que les haya
suministrado el producto, a cualquier agente al
que hayan suministrado el producto, y a los
centros sanitarios a los que hayan
suministrado directamente los productos.
Estas obligaciones se mantendran durante un
periodo de 5 afios a partir de la fecha de
fabricacion o suministro del dltimo producto.
En el caso de productos implantables este
periodo sera de 15 afos
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Obligaciones de los agentes economicos (4):

los importadores:

* antes de introducir un producto, se
aseguraran de que el producto posee el

marcado CE, si procede, y de que e
fabricante ha designado un represe
la Unidn Europea, ha llevado a cabo

ntante en

a

correspondiente evaluacién de la conformidad
y ha elaborado la documentacion técnica

requerida. Garantizardn que el prod

ucto va

acompafiado de los datos e informaciones
exigidas, tanto en el etiquetado, como en las
instrucciones de utilizacion, tal como se

establece la legislacion.
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Obligaciones de los agentes economicos (5)
los distribuidores:

» Los distribuidores establecidos en
territorio espaiol, antes de distribuir un
producto, se asegurardn de que el producto
posee el marcado CE, si procede, y que va
acompanado de los datos e informaciones
exigidas, tanto en el etiquetado como en las
instrucciones de utilizacion, tal como se
establece en la legislacion.




&
@l ®  MINISTERIO
' 7% DESANIDAD I I .
Y POLITICASOCIAL

Obligaciones de los agentes economicos (6)
el importador y distribuidor:

+ Deberan cerciorarse de que se cumplen las
obligaciones de notificacion establecidas en la
legislacion, y, en caso hecesario, proceder a la
notificacion correspondiente.

En el caso de que recibieran directamente de
los centros sanitarios la comunicacion de
incidentes, deberdn ponerlo en conocimiento
inmediato del fabricante y acordar con él los
detalles de la notificacion a la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.




Tramitacion de licencias de
funcionamiento
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Tramitacion de licencias de funcionamiento y
sus modificaciones

» Recepcion de la solicitud en la AEMPS.
+ Revision y comunicacion de plazos legales
previstos:
- 3 meses para el estudio.
- 3 meses para informe de inspeccién.
» Estudio de la documentacion:
- Oficios si falta documentacion.
- Paralizacidn de plazos.
- Posibilidad de denegar si no existe subsanacidn.
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Tramitacion de licencias de funcionamiento y
sus modificaciones (continuacion)

Solicitud de visita de inspeccion si la
documentacion es completa.

Realizacién de la visita por las Areas de
sanidad o por la AEMPS.

Recepcion del informe.
Resolucion.




Solicitud de documentacion posibles
situaciones

» Al inicio del procedimiento:

- Solicitud de documentacion y advertencia de
desistimiento con plazo de 10 dias.

- Durante la tramitacion:

- Solicitud de documentacion indispensable para
resolver con advertencia de caducidad ( plazo de

10 dias +3 meses)

- Solicitud de documentacion con plazo de 10 dias a
lo largo del trdmite o tras informe desfavorable de
inspeccion, si procede.




Requerimientos con plazo

- Los plazos serdn de 10 dias y podran
ampliarse 5 dias mds a peticion del
intferesado.

- Cualquier requerimiento con plazo ira
acompainado de acuse de recibo.

- El computo de plazos se hard desde el dia
siguiente a la recepcion por el interesado,
se computardn todos los dias de la semana
salvo domingos, fiestas nacionales y locales
donde resida el interesado.




Resolucion de la solicitud

Emisién de la licencia en caso de informe
favorable y documentacion completa.

Denegacion de la licencia en caso de
documentacion deficiente, o informe
desfavorable.

Desistimiento al inicio por falta de
contestacion en plazo.

Archivo de actuaciones por caducidad por
causa imputable al interesado.

Aceptacion de renuncia o desistimiento.




Fundamentos para denegacion, suspension vy
revocacion

» La AEMPS podra denegar suspender o
revocar la licencia de funcionamiento
cuando de la documentacion aportada o
de los informes de inspeccion no quede
garantizado que la empresa dispone de

as instalaciones, los medios, los

procedimientos y el personal adecuados
para desarrollar las actividades.




Aclaraciones sobre el
responsable técnico




CRITERIOS PARA VALORAR LA CUALIFICACION DEL
RESPONSABLE TECNICO
fabricacion en serie, agrupacion, importacion y esterilizacion

- Titulacion universitaria:
- Sanitaria.

- En la tecnologia de fabricacion de los
productos

1,2,3

49



CRITERIOS PARA VALORAR LA CUALIFICACION DEL
RESPONSABLE TECNICO
fabricacion a medida.

* Requisitos establecidos por la ley en
caso de que exista regulacion de la
profesion:

Protésicos dentales

* Lo establecido por los nuevos RR DD: y
el RD 437/2002

Ortopedia a medida




CRITERIOS PARA VALORAR LA CUALIFICACION DEL
RESPONSABLE TECNICO
fabricacion de productos de ortopedia a medida

a) Posesion de una titulacion universitaria
especifica relacionada con la actividad.

b) Posesion de una titulacion universitaria
de cardcter sanitario o relacionada con la
tecnologia de fabricacidon de los
productos, completada con una formacion
especializada de un minimo de 200h en el
campo de ortopedia




CRITERIOS PARA VALORAR LA CUALIFICACION DEL
RESPONSABLE TECNICO fabricacion de productos de
ortopedia a medida (continuacion)

c) Posesion de una titulacion especifica
en ortopedia, aunque no sea de
cardcter universitario.

d) En caso de ausencia de titulacion:
demostrar experiencia de, al manos 3
afos a contar hasta el 14-05-99 y
estar en activo.
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