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l.- DISPOSICIONES
GENERALES

Consejeria de Sanidad

Orden de 18-05-2004, de la Con-
sejeria de Sanidad, por la que se
regula la concesién de licencias
de funcionamiento a los fabri-
cantes de productos sanitarios a
medida.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, Gene-
ral de Sanidad, faculta a la Administra-
cion del Estado para exigir licencia
previa a las personas fisicas o juridi-
cas que se dediguen a la importacién,
elaboracion, fabricacion, distribucion o
exportacion de medicamentos y otros
productos sanitarios y a sus laborato-
rios y/o establecimientos. El citado pre-
cepto sefiala, ademas, que dicha licen-
cia habra de revalidarse periédicamen-
te.

Por otro lado, e! Real Decreto
414/1996, de 1 de marzo, por el que
se regulan los productos sanitarios
(modificado por el Real Decreto
2727/1998 y por el Real Decrato
1662/2000, de productos sanitarios
para diagndstico “in vitro™} establece la
necesidad de licencia previa a las enti-
dades que se dediquen a determina-
das actividades relacionadas con los
productos sanitarios y a las instalacio-
nes donde se lleven a cabo tales acti-
vidades.

La Ley 55/1999, de 29 de diciembre,
de Medidas fiscales, administrativas y
del orden social, modifica la Ley Gene-
ral de Sanidad, sailvaguardando las
competencias de las Comunidades
Autdnomas en relacién con los esta-
blecimientos y las actividades de las
personas fisicas o juridicas que se
dediquen a la fabricacion de productos
sanitarios a medida. No obstante, los
criterios para el otorgamiento de la
licencia previa seran elaborados por el
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Para dar cumplimiento a la Ley
55/1999 se aprobo el Real Decreto
437/2002, de 10 de mayo, el cual esta-
blece los criterios para ia concesion de
licencias de funcionamiento a los fabri-
cantes de productos sanitarios a medi-
da.

Mediante la presente Orden se esta-
blece el procedimiento a seguir para la

obtencion de ia licencia de funciona-
miento de los fabricantes de productos
sanitarios a medida.

Articulo 1.- Objeto y ambito de aplica-
cion.

1.- La presente Orden tiene por objeto
regular el procedimiento para la conce-
si6n de la licencia de funcionamiento a
los fabricantes de productos sanitarios
a medida establecidos en el territorio
de la Comunidad Auténoma de Casti-
lla-La Mancha, asi como a aquellas
entidades gue agrupan diferentes com-
ponentes de fabricacion seriada para
un paciente determinado, siempre que,
a efectos de que el conjunto alcance la
finalidad prevista, el procedimiento
requiera la fabricacién a medida.

2.- Quedan excluidos del ambitc de
aplicacion de ia presente norma aque-
llas empresas que, realizando fases de
la fabricacién o la fabricacion completa
para terceros de los productos, no res-
pondan a la definicién de fabricante
establecida en el Real Decreto
414/1996, de 1 de marzo, por el que
se regula los productos sanitarios.

Articulo 2.- Definiciones

1.- “Producto sanitario”: cualquier ins-
trumento, dispositivo, equipo, material
u otro articulo, inciuido los programas
informaticos necesarios para su buen
funcionamiento, destinado por el fabri-
cante a ser utilizado en seres huma-
nos, solo o en asociacién con otros,
con fines de:

a) Diagnéstico, prevencion, controf,
tratamiento o alivic de una enferme-
dad.

b) Diagnéstico, control, tratamiento, ali-
vio 0 compensacion de una lesion o de
una deficiencia.

¢) Investigacion, sustitucion o modifica-
cion de la anatomia o de un proceso
fisiclogico.

d) Regulacion de la concepcion.

Ademas, que no ejerza la accidn prin-
cipal que se desee obtener en el inte-
rior o en la superficie del cuerpo huma-
no por medios farmacolégicos, inmu-
nolégicos ni metabélicos, pero a cuya
funcion puedan contribuir tales medios.

2.- “Accesorio™ un articulo que, sin ser
un producto sanitario, es destinado
especificamente por el fabricante a ser
utilizado de forma conjunta con un pro-
ducto para que este dltimo pueda utili-
zarse de conformidad con la finalidad
prevista para el producto por su fabri-
cante.

3.- “Producto a medida”; un producto
sanitario fabricado especificamente
seg(n la prescripcién escrita de un
facultativo especialista, en la que éste
haga constar bajo su responsabilidad
las caracteristicas especificas de
disefio y que se destine Unicamente a
un paciente determinado.

Los productos fabricados segin méto-
dos de fabricacién continua o en serie
que necesiten una adaptacion para
satisfacer necesidades especificas del
médico o de otro usuario profesional
no se consideraran productos a medi-
da.

4 .- “Facultativo especialista”™ médico o
cualquier otra persona que, en virtud
de sus cualificaciones profesionales,
se encuentre legaimente autorizado
para extender la prescripcion o realizar
la investigacion de que se trate.

5.- “Fabricante™: la persona fisica o
juridica responsable del disefio, fabri-
cacion, acondicionamiento y etiqueta-
do de un producto con vistas a su
comercializacién en su propic nombre,
independientemente de que estas ope-
raciones sean efectuadas por esta
misma persona o por un tercerc por
cuenta de aquella.

Las obligaciones previstas en el Real
Decreto 414/1996 para los fabricantes,
se aplicaran asimismo a las persona
fisicas o juridicas que monten, acondi-
cicnen, traten, renueven totalmente o
etiqueten uno o varios productos fabri-
cados previamente o les asignen una
finalidad como productos con vistas a
la comercializacion de los mismos en
su propio nombre. El presente parrafo
no se aplicara a las personas que, sin
ser fabricantes con arreglo al parrafo
primero, montes o adaptes con arreglo
a su finalidad prevista productos ya
comercializados para un paciente
determinado.

6.- “Comercializacién”; la primera
puesta a disposicion, a titulo oneroso ¢
gratuito, de un producto que no sea
para evaiuacién del funcionamiento
con vistas a su distribucion o utiliza-
cién en el mercado comunitario, inde-
pendientemente de que se trate de un
producte nuevo o totalmente renovado.

7.- “Comercializacion en su propio
nombre”; la actividad comercializadora
desarrollada por la persona fisica o
juridica que figura en el etiquetado del
producto como fabricante.

8.- “Agrupador de productos sanita-
riog™; la persona fisica o juridica que
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agrupa productos sanitarios conforme
a su finalidad y dentro de los limites de
utilizacién previstos por sus fabrican-
tes, con el fin de comercializarlos
como sistemas, conjuntos o equipos
para procedimientos médicos o quirdr-
gico.

Articulo 3.- Requisitos generales

A los fabricantes se les exigira los
siguientes requisitos:

1.- Disponibilidad de una estructura
organizativa capaz de garantizar la
calidad de los productos y la ejecucién
de los procedimientos y controles pro-
cedentes,

2.- Disponibilidad de instalaciones,
procedimientos, equipamiento y perso-
nal adecuados segun las actividades y
los productos de que se trate. En caso
de actividades concertadas las empre-
sas deberan declarar el nombre y
direccion de los subcontratados, des-
cribir las actividades y medios disponi-
bles para realizarlas, aportar los con-
tratos correspondientes y los procedi-
mientos de fabricacion y control utiliza-
dos. Tales actividades concertadas
sélo podran ser realizadas por entida-
des que rednan los requisitos estable-
cidos para los fabricantes, con excep-
cion de la licencia previa de funciona-
miento en el caso de las entidades
referidas en el segundo pdarrafo de}
articulo 1.

3.- El centro, servicio o establecimiento
sanitario donde se lleve a cabo la acti-
vidad de fabricacidn a medida debera
estar autorizado segin lo establecido
en el Decreto 13/2002, de 15 de enero,
de autorizaciones administrativas de
centros, servicios y establecimientos
sanitarios.

4 .- Disponibilidad de un responsable
técnice cuya titulacion acredite, de
acuerdo cen la legislacién vigente, una
cualificacién adecuada en funcién de
los productos que tenga a su ¢argo.

A efectos de la designacion del res-
ponsable técnico los fabricantes
deberan atenerse a lo establecido en
el Real Decreto 414/1996, de 1 de
marzo, por el que se regula los produc-
tos sanitarios, modificado por el Real
Decreto 2727/1998, de 18 de diciem-
bre y en el articulo 4 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, det Medi-
camento, en lo relativo a incompatibili-
dades profesionales.

5.- El responsable técnico ejercerd las
siguientes funcicnes:

a) Asumir la responsabilidad técnica
de la fabricacion a medida.

b) Supervisar y custodiar el archivo
documental de los productos que se
fabriquen.

¢) Revisar y evaluar incidentes relacic-
nados con los productos que se fabri-
can de cara al sistema de vigilancia y
disponer los medios para su comunica-
cién a las autoridades sanitarias.

d) Colaborar con las autoridades sani-
tarias en la ejecucion de las medidas
que procedan, como por ejemplo la
retirada del producto en el mercado.

) Fagcilitar a las autoridades sanitarias,
siempre que le sea requerida, la docu-
mentacién que avale la conformidad
de los productos con lo establecido en
la legislacion.

f) Responsabilizarse del mantenimien-
to en buen estado del equipamiento y
materiales, garantizando la correcta
conservacion de los productos.

g) Preparacién y supervision de la
documentacion exigida en el articulo
14 de! Real Decreto 414/1996 a los
responsables de la comercializacion
de los productos fabricados a medida,
€n su ¢aso.

h) Supervision de los mensajes dirigi-
dos a la publicidad y promocién de los
productos.

6.- El fabricante debera disponer de la
un archivo documental que contendra:

a) Documentacion relativa al sistema
de calidad y a las especificaciones de
cada producto fabricado, incluidos
etiquetado e instrucciones de uso.

b) Documentacion gue permita el
seguimiento de los productos dentro
de la cadena de fabricacion y control,
asi como su identificacion inequivo-
ca.

¢) Documentacién relativa a la expe-
riencia adquirida con la utilizacién de
los productos, incluida Ya derivada del
sistema de vigilancia, asi como las
reclamaciones y devoluciones.

d} Documentacién gue permita com-
prender el disefio, fabricacion y pres-
taciones del preducto.

e) Documentacion relativa a la
comercializacion, que contendra los
datos identificativos del producto
(nombre comercial, modelo, nimero
de serie), la fecha de fabricacion,
fecha de envio, suministro o entrega.
fy Dectaracién de conformidad a la
que hace referencia el articulo 9 y
Anexo VIII del Real Decreto
414/1996, de productos sanitarios.

Esta documentacién se mantendra a
disposicion de las autoridades sanita-
rias competentes durante un periodo
de cinco anos.

7.- Proyecto de sistema de tratamiento
de incidencias o quejas y de adopcitn
de medidas correctoras y preventivas
sobre productos en el mercado.

8.- Disponibilidad de un procedimiento
para aplicar las medidas de restriccidn
o seguimiento de la utilizacién de los
productos que resulten adecuadas, asi
como aquellas que, en su caso, deter-
minen las autoridades competentes.

Articulo 4.- Licencia de funcionamiento

El procedimiento a seguir para la
obtencion de la licencia constara de
las siguientes fases:

1.- Fase de iniciacion: El titular ¢ repre-
santante legal de un determinado cen-
tro, servicio o establecimiento que pre-
tenda obtener la licencia de funciona-
miento de fabricante de productos
sanitarios a medida debera dirigir a la
correspondiente Delegacion Provincial
de la Consejeria de Sanidad la instan-
cia debidamente cumplimentada,
segln modelo oficial que figura en el
Anexo de esta Orden, acompaiiada de
la siguiente documentacion:

a) Relacion de los productos que se
van a fabricar indicando los elaborados
por ellos mismos y los elaborados ¢
subcontratados por terceros.

b) Relacion de actividades subcontrata-
das con los contratos correspondien-
tes, en su caso.

c) Fotocopia compulsada de la licencia
de fabricante de la empresa subcontra-
tada si es de fuera de nuestra Comuni-
dad Auténoma.

d) Modelo de etiquetado.

e) Organizacion general y memoria de
actividades, incluyendo proyecto de
plantilla de personal con especificacion
de las categorias profesionales y fun-
ciones del personal.

f) Designacion del responsable técnico.
g) Fotocopia compulsada de la titula-
cién académica o acreditacion profesio-
nal del responsable técnico.

h) Procedimientos normalizados de
fabricacién y control.

i) Relacion del equipamiento.

j} Comunicacion de la primera comer-
cializacion del producte fabricado, en
su caso, segan el articulo 14 del Real
Decreto 414/1996, la cual sera remitida
posteriormente a la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad y Consumo, para
su inclusion en el Registro de respon-
sables de comercializacién de produc-
tos sanitarios.

La instancia junto con la documenta-
cién podra presentarse en 10s registros
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de la Consejeria de Sanidad, Delega-
ciones Provinciales y en los demas
drganos previstos en el articulo 38.4
de la Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comun.

2.- Fase de instruccion: Si faltase algu-
no de los documentos o datos exigidos
se requerira al interasado para que en
un plazo de 10 dias subsane la falta o
acompafie los documentos precepti-
vos, con indicacién de que, si asi no lo
hiciera, se le tendra por desistido de su
peticion.

Una vez que los datos y dccumentos
aportados estén completos, se proce-
dera a realizar visita de inspeccion por
personal de las Delegaciones Provin-
ciales de Sanidad de la Consejeria de
Sanidad, con el fin de comprobar si
cumplen las condiciones y requisitos
exigidos en la presente Orden y demas
normativa que le resulte de aplicacién.

3.- Fase de resolucion: Una vez com-
pleto el expediente, el Delegado Pro-
vingial de la Consejeria de Sanidad, a
la vista de la documentacién, del acta
de inspeccion y de la propuesta del
Jefe de Servicio competente por razén
de la materia, resolvera concediendo o
denegando la licencia de funciona-
miento de fabricacion de productos
sanitarios a medida.

Se remitira copia de la resolucién a la
Direccién General competente para su

inscripcion en el Registro de fabrican-
tes de productos sanitarios a medida.

Articulo 5.- Modificacion, renovacion
de la licencia y cambio de responsable
técnico

1.- Si se desea efectuar alguna modifi-
cacién respecto a la licencia inicial, el
titular del establecimiento donde se
efectie la fabricacién a medida tendra
que presentar, previa a la concesidn
de la licencia por la Delegacion Provin-
cial de Sanidad, la siguiente documen-
tacion:

a) Memoria descriptiva de las modifica-
ciones que se pretenden llevar a cabo,
especificando las actividades del pro-
ceso de fabricacion o, en su caso, los
nuevos procesos de fabricacién.

b} Relacion del nuevo equipamiento.

¢) Procedimientos normalizados de tra-
bajo y comunicacién de la primera
comercializacion de 108 nuevos pro-
ductos sanitarios comercializados, en
su Gaso.

2.- Las licencias de funcionamiento
tendrén una vigencia de 5 afios. La
renovacion sera solicitada por el titular
o responsable legal con una antelacion
minima de 3 meses a la fecha de
caducidad de la licencia ante la Dele-
gacion Provincial de Sanidad corres-
pondiente, que sera resueita por el titu-
lar de la misma.

3.- El cambio de responsable técnico
deberd comunicarse al 6érgano encar-

gado de su autorizacién junto con la
fotocopia compulsada del DNI y la titu-
lacién académica o acreditacion profe-
sional del nuevo responsable técnico,
en un plazo de 10 dias.

Articulo 6.- Cese de actividad

Cuando se pretenda el cese, total o
parcial de la actividad de fabricacién a
medida, debera comunicarse con 10
dias de antelacidn al érgano que lo
autorizé, quien lo remitira posterior-
mente a la Direccién General compe-
tente para su modificacién en el
Registro de fabricantes de productos
sanitarios a medida.

Disposicidn adicional:

Los centros, servicios y establecimien-
tos sanitarios que hayan obtenido la
licencia de fabricacion a medida por el
Ministerio de Sanidad y Consumo
tendrén que solicitar la renovacién, en
la Delegacion Provincial de Sanidad
de la provincia donde se encuentre
ubicado, en un plazo de cinco afios
desde la facha de concesion de la
misma.

Disposicién final:

La presente norma entrara en vigor el
dia siguiente al de su publicacitn en el
Diario Oficial de Castilla-La Mancha.

Toledo, 18 de mayo de 2004
El Consejero de Sanidad
ROBERTO SABRIDO BERMUDEZ.
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Anexo

Solicitud de Licencia previa de funcionamiento para la fabricacién de productos sanitarios

a medida
1.- Datos del solicitante:
Apellidos y nombre: ..
DNLONLF. e e TFNO ............................................................
Domicilio: Cf ... e 1 PO PISO .ciiei i

MUNICIPIO . .. ... v e ien vt eeeietie e e et s crn et e e e arans e nsnneennn, COOIGO POStAl o
[ 0 114 T - T PO
(TR VIR o B e - DU U

2.- Datos del centro o establecimiento:

B I O I IO, ... eeeeesieceeumreeriaretrerterassressarsssmsesnsneraeseatassasasnrarcsmsseseiaeeeinaesasesrssas s vanans nunneninesvrs
NUAF. O C.LF. i 0L
Domicilio: CI N% s plso
MUNICIDIO .+ v cee e et et e e et r s e e e e e e sa e e e neennnnes .. codigo postal: .

PROVINGIAT .oeeeeeeeceeeeeiirit s ier e s et b e

3.- Tipo de solicitud:
o Inicial o Modificacion o Renovacion (Cada 5 afios)

4.- Tipo de productos que se van a fabricar:

o Los que se seialan al dorso de esta instancia o o mediante documento adjunto
(Seitdlese lo que proceda)

5.- Documentacién que se acompaiia:

o Relacién de los productos que se van a fabricar, indicando los elaborados por ellos mismos y los
elaborados o subcontratados por terceros.

o Relacién de actividades subcontratadas, con los contratos correspondientes.

o Fotocopia compulsada de la licencia de fabricante de la empresa subcontratada si es de fuera
de la Comunidad Autonoma de Castilla-La Mancha.

o Modelo de etiquetado.

o Organizacion general y memoria de actividades, incluyendo proyecto de plantilla de personal
con especificacion de las categorias profesionales y funciones del personal.

o Designacion del responsable técnico.

o Fotocopia compulsada de la titulacién académica del responsable técnico.

o Procedimientos normalizados de fabricacion y control.

o Relacién del eqmpamlento

o Comunicacion de la primera comercializacién del producto fabricado, en su caso, segin el
articulo 14 del Real Decreto 414/1996, la cual sera remitida posteriormente a la direccién general
de farmacia y productos sanitarics del ministerio de sanidad y consumo, para su inclusién en el
registro de comercializacion de productos sanitarios.

ILMO. SR. DELEGADO PROVINCIAL DE LA CONSEJERIA DE SANIDADEN ..........................




