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hiculos das Forzas Armadas e da Garda Civil, coa seguin-
te redaccioén:

«h) A dos permisos das clases C1 e D1 implica
a concesion da autorizacién (BTP) a que se refire
o punto 2.4 deste real decreto.»

Disposicién derradeira GUnica. Entrada en vigor.

Este real decreto entrard en vigor o dia seguinte 6
da sua publicaciéon no «Boletin Oficial del Estadon.

Dado en Madrid o 10 de maio de 2002.
JUAN CARLOSR.

O ministro da Presidencia,
JUAN JOSE LUCAS GIMENEZ

MINISTERIO DE SANIDADE
E CONSUMO

10228 REAL DECRETO 437/2002, do 10 de maio,
polo que se establecen os criterios para a con-
cesion de licencias de funcionamento Js fabri-
cantes de productos sanitarios 4 medida.
(«BOE» 128, do 29-5-2002.)

O artigo 100.1 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral
de sanidade, faculta a Administracion do Estado para
esixir licencia previa as persoas fisicas ou xuridicas que
se dediquen & importacion, elaboracion, fabricacion, dis-
tribucién ou exportacion de medicamentos e outros pro-
ductos sanitarios e 0s seus laboratorios e establecemen-
tos. O citado precepto sinala, ademais, que esta licencia
terd que revalidarse periodicamente.

O artigo 76 da Lei 55/1999, do 29 de decembro,
de medidas fiscais, administrativas e da orde social, enga-
de un pardgrafo 6 punto polo que se salvagardan as
competencias das comunidades autonomas en relacion
cos establecementos e as actividades das persoas fisicas
ou xuridicas que se dediquen & fabricacion de productos
sanitarios 4 medida, reservandolle, en todo caso, 6 Minis-
terio de Sanidade e Consumo a facultade de elabora-los
criterios para efectos do outorgamento da licencia previa
para o funcionamento dos ditos establecementos e para
o desenvolvemento de tales actividades. O mencionado
artigo 76 establece, asi mesmo, que, ata que se publique
a norma reguladora destes criterios, se mantera o pro-
cedemento aplicable con anterioridade & entrada en
vigor da citada Lei 55/1999.

En consecuencia, resulta necesario establece-los cita-
dos criterios co obxecto de facer efectiva a prevision
legal sinalada.

Este real decreto addptase en desenvolvemento da
Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e ten
a condicién de norma bdsica no sentido previsto no arti-
go 149.1.16.2 da Constitucién sobre bases e coordi-
nacion xeral da sanidade.

Na sua elaboracion foron oidos os sectores afectados
e foron consultadas as comunidades autbnomas.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Sanidade
e Consumo, trala aprobacién do ministro de Adminis-
tracions Publicas, de acordo co Consello de Estado e
logo de deliberaciéon do Consello de Ministros na sua
reunion do dia 10 de maio de 2002,

DISPONO:

Artigo 1. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto regula os criterios que, confor-
me o disposto polo artigo 100.1 da Lei 14/1986, do
25 de abril, xeral de sanidade, na redaccion dada a este
polo artigo 76 da Lei 55/1999, do 29 de decembro,
de medidas fiscais, administrativas e da orde social, os
6rganos competentes das comunidades auténomas
deberan ter en conta, para a concesion de licencias de
funcionamento, os fabricantes de productos sanitarios
a4 medida establecidos no territorio espanol, asi como
aquelas entidades que agrupan diferentes componentes
de fabricacion seriada para un paciente determinado,
sempre que, para efectos de que o conxunto alcance
a finalidade prevista, o procedemento requira a fabri-
cacién & medida dalgun dos compofientes.

Non requiriran licencia previa de funcionamento aque-
las empresas que, realizando fases da fabricaciéon ou
a fabricacién completa para terceiros dos productos, non
responden & definicién de fabricante establecida na ali-
nea f) do artigo 3 do Real decreto 414/1996, do 1
de marzo, polo que se regulan os productos sanitarios.

2. O outorgamento da licencia requirira a acredi-
tacion previa, ante os drganos competentes das comu-
nidades autébnomas e conforme o procedemento esta-
blecido por estas, de que o solicitante e, se é o caso,
as persoas fisicas ou xuridicas subcontratadas contan
coas instalaciéns, os medios materiais e o persoal ade-
cuado para desenvolve-las actividades correspondentes.
Artigo 2. Definicidns.

Para efectos do previsto neste real decreto, enten-
derase por:

a) «Producto sanitario», «accesorio», «producto &
medida», «fabricante» e «comercializacién», o que se
establece no artigo 3 do Real decreto 414/1996, do
1 de marzo, polo que se regulan os productos sanitarios.

b) «Comercializacion no seu propio nome»: a acti-
vidade comercializadora desenvolvida pola persoa fisica
ou xuridica que figura na etiqueta do producto como
fabricante.

c) «Agrupador de productos sanitarios»: a persoa
fisica ou xuridica que agrupa productos sanitarios con-
forme a sua finalidade e dentro dos limites de utilizacién
previstos polos seus fabricantes, co fin de comerciali-
zalos como sistemas, conxuntos ou equipos para pro-
cedementos médicos ou cirlrxicos.

Artigo 3. Requisitos xerais esixibles ds fabricantes de
productos sanitarios 8 medida.

Os fabricantes esixirdnselle-los seguintes requisitos:

1. Disponibilidade dunha estructura organizativa
capaz de garanti-la calidade dos productos e a execucién
dos procedementos e controis procedentes.

2. Disponibilidade de instalaciéns, procedementos,
equipamento e persoal adecuados segundo as activida-
des e os productos de que se trate. En caso de acti-
vidades concertadas as empresas deberan declara-lo
nome e enderezo dos subcontratados, describi-las acti-
vidades e medios dispofibles para realizalas, achega-los
contratos correspondentes e os procedementos de fabri-
cacion e control utilizados. Tales actividades concertadas
sé poderan ser realizadas por entidades que retnan os
requisitos establecidos para os fabricantes, con excep-
cién da licencia previa de funcionamento no caso das
entidades referidas no segundo paragrafo do punto 1
do artigo 1.
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3. Disponibilidade dun responsable técnico, a titu-
lacién do cal acredite unha cualificacién adecuada en
funcién dos productos que tefa 6 seu cargo, que exer-
cerd a supervision directa da actividade realizada pola
empresa.

Para efectos da designacién do responsable técnico,
os fabricantes deberan aterse 6 establecido por:

1. As normas que sobre a materia contén o Real
decreto 414/1996, do 1 de marzo, polo que se regulan
os productos sanitarios, modificado polo Real decreto
2727/1998, do 18 de decembro.

2.° Oartigo4 dalei 25/1990, do 20 de decembro,
do medicamento, no relativo a incompatibilidades pro-
fesionais.

3.° A normativa reguladora das profesiéns relacio-
nadas coa realizacion de actividades de fabricacién de
productos & medida no sector éptico e no sector dental.

~ Co fin de valora-la cualificacion do responsable téc-
nico na fabricaciéon de productos de ortopedia 8 medida,
aplicaranse os seguintes criterios:

a) Ou a posesion dunha titulacion universitaria espe-
cifica relacionada coa actividade ou a posesion dunha
titulacion universitaria de caracter sanitario ou relacio-
nada coa tecnoloxia de fabricacidon dos productos, com-
plementada cunha formacion especializada, dun minimo
de duascentas horas, nas seguintes materias:

1.2 Anatomia, fisioloxia, patoloxia e biomecéanica do
aparello locomotor e outros sistemas e aparellos do cor-
po humano obxecto de substitucion ou modificacién con
productos de ortopedia.

2.2 Materiais utilizados en ortopedia.

3.2 Deseno, fabricacién e ensaios de control de pro-
ductos de ortopedia.

4.2 Organizacion e xestion de sistemas de garantia
de calidade.

5.2 Productos de ortopedia e as suas aplicaciéns.

6.2 Toma de medidas, adaptacién dos productos e
atencién 6 paciente.

7.2 Lexislacion que afecta 6 sector.

b) Oua posesion dunha titulacion especifica en orto-
pedia, ainda que non sexa de caracter universitario.

Nos casos excepcionais nos que a fabricacion se cir-
cunscriba a un s6 producto, as comunidades autbnomas
poderan decidir sobre a extension da formaciéon espe-
cializada mencionada na alinea a), valorando os corie-
cementos citados en relaciéon co producto de que se
trate.

4. Disponibilidade dun sistema de arquivo docu-
mental para almacena-la documentacién xerada con
cada producto fabricado e mantemento dun rexistro de
tédolos productos dispostos para a sua utilizacion no
territorio nacional.

O arquivo documental de fabricantes contera:

1.° A documentacion relativa ¢ sistema de calidade
e as especificacions de cada producto fabricado, inclui-
das etiquetaxe e instrucciéns de uso.

2.° A documentacién que permita o seguimento dos
productos dentro da cadea de produccidn e control, asi
como a sua identificacidn inequivoca.

3.° A documentacion relativa & experiencia adqui-
rida coa utilizacion dos productos, incluida a derivada
do sistema de vixilancia, asi como as reclamaciéns e
devolucidns.

4° A documentacidon que permita comprende-lo
deseno, a fabricacion e as prestacions do producto, de
maneira que poida avaliarse a sua conformidade cos
requisitos do artigo 6 e do anexo | do Real decreto
414/1996.

5.° A documentacién relativa & comercializacion,
que contera os datos identificativos do producto (nome
comercial, modelo, nimero de serie), a data de fabri-
cacion, a data de envio, subministracion ou entrega.

6.° A declaracién de conformidade & que se refiren
o artigo 9 e o anexo VIl do Real decreto 414/1996.

O fabricante manterd esta documentacién & dispo-
sicion das autoridades sanitarias competentes.

5. Disponibilidade de persoa de contacto para
actuacions relacionadas co sistema de vixilancia. Cada
empresa debera designar unha persoa que actuara como
interlocutor coas autoridades competentes en caso de
calquera incidente relacionado cos productos. Esta desig-
nacion pode recaer no responsable técnico da empresa.

6. Disponibilidade dun procedemento para apli-
ca-las medidas de restriccion ou seguimento da utiliza-
cion dos productos que resulten adecuadas, asi como
aquelas que, se é o caso, determinen as autoridades
competentes.

Disposicién adicional Unica. Cardcter basico.

Este real decreto addptase en desenvolvemento da
Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, e ten
a condicién de norma bdsica no sentido previsto no arti-
go 149.1,16.2 da Constitucién, sobre bases e coordi-
nacion xeral da sanidade.

Disposiciéon transitoria Unica. Expedientes pendentes
de resolucion.

Os expedientes de autorizacion que, na data de publi-
cacion deste real decreto, se encontren pendentes de
resolucién seran tramitados pola Direccion Xeral de Far-
macia e Productos Sanitarios. As novas solicitudes debe-
ran ser presentadas ante o érgano competente da Comu-
nidade Autdnoma onde se encontre establecido o fabri-
cante.

Disposiciéon derradeira GUnica. Entrada en vigor
Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte 6
da sua publicacion no «Boletin Oficial del Estado».
Dado en Madrid o 10 de maio de 2002.
JUAN CARLOSR.

A ministra de Sanidade e Consumo,
CELIA VILLALOBOS TALERO
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