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duet:

Solicitud de licencia sanitaria de entidades fabricantes de pr sanitarios a lida (cédigo 1675) (SIA 207290)

Objeto:

Autorizar a las entidades fabricantes de productos sanitarios a medida
(productos ortopédicos, proétesis dental, protesis ocular...) antes del inicio de su
actividad, asi como, cualquier cambio de las condiciones en las que se concedio
la licencia (traslado de instalaciones, cambio de titularidad, ampliacion de
actividades, cambio del técnico responsable, bajas o cese de actividad...) y la

renovacion cada 5 anos de la licencia sanitaria concedida.

REQUISITOS:

Requisitos de solicitud o iniciacién:

Contar con instalaciones y medios materiales que retnan los requisitos
técnico-sanitarios y las condiciones higiénico-sanitarias adecuadas para las
actividades solicitadas cumpliendo con lo descrito en la normativa vigente.
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Contar con medios personales y documentales adecuados a los productos a
fabricar.

Contar con responsable técnico de titulacion adecuada segun productos a
fabricar y con una persona de contacto para actuaciones relacionadas con el
sistema de vigilancia de productos sanitarios, asi como, con los sistemas y
procedimientos adecuados de retirada de productos del mercado.

Requisitos posteriores:

Renovacion de la licencia cada cinco afios

Pago tasa: 707,57 €

DOCUMENTACION A APORTAR:

6.

Solicitud de autorizacién de fabricacion de productos sanitarios a medida.
ANEXO |. DESIGNACION DE TECNICO RESPONSABLE.

ANEXO 2. RELACION DE PRODUCTOS.

ANEXO 4. MODIFICACION DE LOS PRODUCTOS.

ANEXO 3. DECLARACION DE SITUACION ACTUAL DE LA EMPRESA.
RENOVACION.

Se realiza cada 5 afnos.

ANEXO V. DOCUMENTACION A PRESENTAR.

Resumen de todos los documentos a aportar en caso de:

e Autorizacion inicial

¢ Revalidacion de la licencia
e Baja de la licencia

e Cambio de titularidad

e Cambio de domicilio....



1. Solicitud de autorizacién de fabricacién de productos sanitarios a
medida.

Teléfonos de informacién: 012
968362000

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE FABRICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA
Procedimiento n°: 1675

TIPO DE ACTIVIDAD:
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Otras solicitudes incluidas en este documento:
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AMPLIACION DEL TIPO DE PRODUCTOS FABRICADOS

Relacién de los productos que van a fabricar. Tipos y clasificacién de los mismos (Modelo Anexo IV)
Plano del local con identificacién de las zonas y ubicacién del equipamiento
Memoria descriptiva del plano y de las actividades realizadas en cada zona o en cada instalacion.

Procedimientos normalizados de fabricacion y control de los nuevos productos sanitarios a medida a fabricar.
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Documento justificativo del abono de tasas. Modelo T812 Cédigo H00003 (ejemplar para la Administracion).
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CESE DE FABRICACION DE TIPO DE PRODUCTO FABRICADO

0 Relacion de los productos sanitarios a medida que deja de fabricar

8. CAMBIO DE TECNICO RESPONSABLE

Designacion del Responsable Técnico (Modelo Anexo I)
Certificado de Colegiacion del Técnico Responsable (en caso de profesiones colegiadas).

Responsabilidades del técnico firmadas por la gerencia y/o la direccion y el propio téenico.
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Fotocopia de la titulacion académica referida a titulacion universitaria y/o Formacion Profesional, que otorgue otorguen
cualificacion adecuada en funcion de los productos de que se trate. (*)

O Fotocopia de titulos o certificados que otorguen cualificacion adecuada en funcién de los productos de que se trate.

[0 Documento justificativo del abono de tasas. Modelo T812 Codigo HO0003 (ejemplar para la Administracion).




2. ANEXO 2. RELACION DE PRODUCTOS.

2.- RELACION DE PRODUCTOS SANTTARIOS A MEDIDA FABRICADOS
(Marcarla casilla correspondiente al tipo de prod itarios a medida fabricados)

2.1- PROTESIS DENTALES:

O PROTESIS REMOVIBLE DE RESINA

PROTESIS PARCTAL REMOVIBLE METALICA

PROTESIS FIJA

PROTESIS MIXTA E IMFLANTOSOPORTADA

APARATOLOGIA PARA ORTODONCIA (FERULAS DE DESCARGA)

ORTODONCIA
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-PRODUCTOS ORTOPEDICOS:

ORTESIS DE MIEMERO SUPERIOR

PROTESIS DE MIEMERO SUPERIOR

ORTESIS DE MIEMBRO INFERIOR.

PROTESIS DE MIEMERO INFERIOR

ORTESIS DE TRONCO

CALZADO ORTOPEDICO

ORTESIS PLANTARES

PREMDAS DE PRESOTERAFIA

PROTESIS COSMETICA

OTROS | |

ROTESIS OCULARES:

]

GLOBOS OCULARES

CASCARITLAS

LENTES CORNEALES

PROTESIS OCULARES DOBLES
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Sobre el tipo de productos sanitarios que el establecimiento va a fabricar,
se pueden marcar todas las opciones que se quieran. Para aquellos productos
que no se fabriquen directamente en dicho establecimiento, su fabricacion se
podra contratar con un tercero, debiendo aportar en la solicitud los contratos con
estas empresas.

En caso de oficinas de farmacias con RES de ortopedia que quieran
fabricar ortesis plantares, los requisitos sobre local y utillaje son muy similares a
los exigidos para la obtencién del RES de ortopedia, salvo:

e Taller de fabricacion: Zona, dentro del local, pero diferenciada y
aislada del resto de estancias de la farmacia.
e Herramientas propias para la fabricacién de plantillas.




