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GUÍA PARA LA SOLICITUD DE LA LICENCIA 
SANITARIA DE ENTIDADES FABRICANTES DE 

PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA 
 
 

PROCEDIMIENTO 1675: 

https://sede.carm.es/web/pagina?IDCONTENIDO=1675&IDTIPO=240&RASTR

O=c$m40288#seccion-documentos 

 

 
 

 Objeto: 

Autorizar a las entidades fabricantes de productos sanitarios a medida 

(productos ortopédicos, prótesis dental, prótesis ocular...) antes del inicio de su 

actividad, así como, cualquier cambio de las condiciones en las que se concedió 

la licencia (traslado de instalaciones, cambio de titularidad, ampliación de 

actividades, cambio del técnico responsable, bajas o cese de actividad…) y la 

renovación cada 5 años de la licencia sanitaria concedida. 

 

REQUISITOS: 

 

 Requisitos de solicitud o iniciación: 

Contar con instalaciones y medios materiales que reúnan 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 titulación adecuada según productos a 

fabricar y con una persona de contacto para actuaciones relacionadas con el 

sistema de vigilancia de productos sanitarios, así como, con los sistemas y 

procedimientos adecuados de retirada de productos del mercado. 

 

 Requisitos posteriores: 

Renovación de la licencia cada cinco años 

 

 

 Pago tasa: 707,57 € 

 

 

 

DOCUMENTACIÓN A APORTAR: 

 

1. Solicitud de autorización de fabricación de productos sanitarios a medida. 

 

2. ANEXO I. DESIGNACION DE TÉCNICO RESPONSABLE. 

 

3. ANEXO 2. RELACION DE PRODUCTOS. 

 

4. ANEXO 4. MODIFICACION DE LOS PRODUCTOS. 

 

5. ANEXO 3. DECLARACIÓN DE SITUACIÓN ACTUAL DE LA EMPRESA. 

RENOVACION. 

Se realiza cada 5 años. 

 

6. ANEXO V. DOCUMENTACION A PRESENTAR. 

Resumen de todos los documentos a aportar en caso de: 

 Autorización inicial 

 Revalidación de la licencia 

 Baja de la licencia 

 Cambio de titularidad 

 Cambio de domicilio…. 
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1. Solicitud de autorización de fabricación de productos sanitarios a 

medida. 

 

 
 

Otras solicitudes incluidas en este documento: 
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2. ANEXO 2. RELACION DE PRODUCTOS. 

 
  

 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 fabricación se 

podrá 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 obtención del RES de ortopedia, salvo: 

 Taller de fabricación: Zona, dentro del local, pero diferenciada y 

aislada del resto de estancias de la farmacia. 

 Herramientas propias para la fabricación de plantillas. 

 

 


