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DISPOSICIONES GENERALES

DEPARTAMENTO DE SALUD

DECRETO 414/2013, de 17 de septiembre, sobre requisitos y procedimiento para la concesion de
licencias de funcionamiento a fabricantes de productos sanitarios a medida.

La Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenacion Sanitaria de Euskadi, en su articulo 14.1, define
la «atencion preventiva y promocion de la salud» como el conjunto de actuaciones que se desa-
rrollen, de acuerdo con la enumeracion de ambitos realizado por la legislacion basica sanitaria,
en cuanto a proteccion y promocion de la salud y prevencion de las enfermedades, asi como en
el ejercicio de las potestades de intervencidon publica que reconoce el ordenamiento juridico en
relacion con la salud individual y colectiva.

Dichas previsiones se enmarcan en la Ley General de Sanidad, con expresiones como la deter-
minada en su articulo 100.1, que establece la exigencia de licencia previa (sujeta a revalidacion
periddica) a las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la importacién, elaboracion, fabrica-
cion, distribucion o exportacion de medicamentos y otros productos sanitarios y a sus laboratorios
o establecimientos; atribuyendo en concreto a las Comunidades Autonomas el otorgamiento de
dicha licencia previa en relacion con los establecimientos y las actividades de las personas fisicas
o juridicas que se dediquen a la fabricacion de productos sanitarios a medida.

En este sentido, el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, establecio los criterios basicos
que habran de tenerse en cuenta, sefialando que el otorgamiento de la licencia requerira la acre-
ditacion previa, ante los 6rganos competentes de las Comunidades Auténomas y conforme al
procedimiento establecido por las mismas, de que el o la solicitante y, en su caso, las personas
fisicas o juridicas subcontratadas cuentan con las instalaciones, los medios materiales y el perso-
nal adecuado para desarrollar las actividades correspondientes.

Por otra parte, la referencia se completa con la normativa material por la que se regulan los
propios productos sanitarios, actualizada mediante el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
que establece, entre otras consideraciones, que los productos a medida (con una finalidad espe-
cial) s6lo pueden ponerse en el mercado y en servicio cuando su fabricante haya efectuado una
declaracion relativa al producto, que debe mantener a disposicion de las autoridades y de la que
se informara a los y las pacientes. Asimismo la regulacion establece las exigencias pertinentes
para las actividades de su distribucion y venta y, en todo caso, existen una pluralidad de requisitos
que vienen a asegurar su debido suministro, o en su caso una correcta instalacion, mantenimiento
o utilizacion conforme a su finalidad prevista, no comprometiendo la seguridad ni la salud de
pacientes, de los usuarios y usuarias ni, en su caso, de terceras personas.

Con el presente Decreto se va a establecer la regulacién de requisitos que deben cumplir
aquellos establecimientos que comprendan la actividad de fabricacion de productos sanitarios a
medida, asi como el procedimiento a seguir para la obtencion de la licencia de funcionamiento
para su fabricacion, al objeto de que éstos lleguen a las personas usuarias con la maximas garan-
tias a fin de preservar la salud de las personas. Contempla también el régimen de comunicaciéon
previa para las actividades de puesta en mercado, distribucion y venta de productos sanitarios, sin
perjuicio de la venta de los que requieran adaptacion individualizada.
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Es aprovechado el Decreto, asimismo, para ordenar singularmente la recepcion de diversa
informacion y procurar su integracion en el Registro general que se crea, lo que se trata en las
disposiciones adicionales en relacion con los productos sanitarios y las actividades para su dis-
tribucion y venta, asi como en relacién con la ordenacion de actividades que precisan de las
autorizaciones sanitarias comunes, sin perjuicio de la licencia de funcionamiento para la fabrica-
cion de productos sanitarios a medida.

Se procede, en definitiva, a un ejercicio de las competencias en materia de sanidad interior, que
corresponden a esta Comunidad Autonoma en virtud del articulo 18.1 de su Estatuto de Autono-
mia, dentro de un objetivo general que comprende la ordenacion de actuaciones administrativas
de control por la Administracion sanitaria respecto a las actuaciones de fabricacion y distribucion
de productos sanitarios a medida.

Por lo expuesto, a propuesta del Consejero de Salud, previos los tramites oportunos, de acuerdo
con la Comision Juridica Asesora de Euskadi y previa deliberacion y aprobacion por el Consejo de
Gobierno en su sesion celebrada el dia 17 de septiembre de 2013,

DISPONGO:

Articulo 1.— Objeto.

1.— El objeto del presente Decreto es establecer los requisitos necesarios y el procedimiento
administrativo a seguir para la obtencion de la licencia de funcionamiento para la fabricacion
de productos sanitarios a medida por las personas responsables de los establecimientos que la
requieran, en el ambito de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

2.— Constituye también el objeto de este Decreto la creacion y regulacion de un Registro Oficial
de Establecimientos de Productos Sanitarios Autorizados en la Comunidad Auténoma del Pais
Vasco.

Articulo 2.— Ambito de Aplicacion.

1.— El presente Decreto sera de aplicacion a todas y todos los fabricantes de productos sanita-
rios a medida, radicados en el ambito de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

2.— Asi mismo, resultara de aplicaciéon a aquellas entidades que agrupen diferentes compo-
nentes de fabricacion seriada para una persona determinada, siempre que, a efectos de que
el conjunto alcance la finalidad prevista, el procedimiento requiera de fabricacion a medida de
alguno de sus componentes.

Articulo 3.— Definiciones.

A efectos de lo previsto en el presente Decreto, resultaran de aplicacion las definiciones con-
templadas en el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para
la concesion de licencias de funcionamiento a fabricantes de productos sanitarios a medida, asi
como las definiciones que figuran en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, entendiéndose por:

a) «Producto sanitario»: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, mate-
rial u otro articulo, utilizado solo o en combinacion, incluidos los programas informaticos destinados
por su fabricante a finalidades especificas de diagndstico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el o la fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

1) Diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,
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2) Diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesidon o de una deficiencia,
3) Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico,
4) Regulacion de la concepcion,

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del
cuerpo humano por medios farmacoldgicos, inmunolégicos ni metabdlicos, pero a cuya funcion
puedan contribuir tales medios.

b) «Accesorio»: un articulo que, sin ser producto sanitario, es destinado especificamente por
el o la fabricante a ser utilizado de forma conjunta con un producto para que este ultimo pueda
utilizarse de conformidad con la finalidad prevista para el producto por su fabricante.

c) «Producto a medida»: un producto sanitario fabricado especificamente segun la prescripcion
escrita de un o una facultativa especialista, en la que ésta haga constar bajo su responsabili-
dad las caracteristicas especificas de disefio, y que se destine Unicamente a un o una paciente
determinada. Los productos fabricados segun métodos de fabricacion continua o en serie que
necesiten una adaptacion para satisfacer necesidades especificas del personal médico o de otro
u otra usuaria profesional no se consideraran productos a medida.

d) «Fabricante»: la persona fisica o juridica responsable del disefio, fabricacion, acondiciona-
miento y etiquetado de un producto sanitario con vistas a la puesta en mercado de éste en su
propio nombre, independientemente de que estas operaciones sean efectuadas por esta misma
persona o por una tercera persona por cuenta de aquélla. Las obligaciones de la o del fabri-
cante se aplicaran asimismo a la persona fisica o juridica que monte, acondicione, trate, renueve
totalmente y/o etiquete uno o varios productos prefabricados y/o les asigne una finalidad como
producto con vistas a la puesta en el mercado de los mismos en su propio nombre, no aplicandose
esta prevision a la persona que, sin ser fabricante, monte o adapte, para un o una paciente deter-
minada y con arreglo a su finalidad prevista, productos ya comercializados.

e) «Puesta en el mercado»: la primera puesta a disposicion, a titulo oneroso o gratuito, de un
producto sanitario, no destinado a investigaciones clinicas, con vistas a su distribucion o utiliza-
cion en el mercado comunitario, independientemente de que se trate de un producto nuevo o
totalmente renovado.

f) «Puesta en servicio»: la fase en la que un producto, que esta listo para ser utilizado en el
mercado comunitario por primera vez con arreglo a su finalidad prevista, es puesto a disposicion
de la persona usuaria final.

g) «Comercializacion en su propio nombre»: la actividad comercializadora desarrollada por la
persona fisica o juridica que figura en el etiquetado del producto como fabricante.

h) «Agrupador o agrupadora de productos sanitarios»: la persona fisica o juridica que agrupa
productos sanitarios conforme a su finalidad y dentro de los limites de utilizacién previstos por sus
fabricantes, con el fin de comercializarlos como sistemas, conjuntos o equipos para procedimien-
tos médicos o quirurgicos.

i) «Distribuidor o distribuidora de productos sanitarios»: la persona fisica o juridica que sumi-
nistra o pone a disposicion un producto sanitario, pudiendo ser el o la fabricante, la persona
importadora, el o la responsable de la comercializacion, u otra persona, siempre que facture en su
propio nombre, y no venda directamente al publico.
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j) «Producto sanitario con adaptacion individualizada»: un producto sanitario que, previamente
a su utilizacion por la persona usuaria final, procedente de fabricacion en serie, ya se encuentra
preformado con una determinada configuraciéon que, en general, es ajustable a una parte del
cuerpo humano y que necesita que le efectien determinadas operaciones para su acomodacion
a un o una paciente concreta.

Articulo 4.— Licencia de funcionamiento.

1.— Toda licencia de funcionamiento se otorgara a una persona, que sera la titular, para un
establecimiento concreto y referida a unos productos determinados fabricados y en su caso distri-
buidos en las condiciones especificadas en su solicitud.

2.— La validez de las licencias sanitarias reguladas por este Decreto estara condicionada al
mantenimiento de los requisitos que sirvieron de base para su otorgamiento, por lo que quedaran
sin efecto si se alteran de modo sustancial las condiciones originales que fundamentaron dicho
otorgamiento, todo ello sin perjuicio de la iniciacion, en su caso, del correspondiente procedi-
miento sancionador.

3.— Toda licencia tiene un plazo ordinario de validez de cinco afios, debiendo renovarse al
finalizar el mismo, sin perjuicio de proceder antes si se hubiera realizado cualquier modificacion
sustancial de la licencia.

4 — A efectos de lo establecido en el apartado anterior, se consideraran modificaciones sustan-
ciales de la licencia las producidas por las causas siguientes:

a) Cambio de la titularidad.

b) Cambio de la persona responsable técnica.

c) Traslado de las instalaciones.

d) Ampliacioén, reestructuracion o redistribucion de las instalaciones.

e) Modificacion o puesta en marcha de nuevas lineas de fabricacion, asi como la fabricacion de
nuevos productos.

f) Subcontratacion de actividades con empresas nuevas o maodificacion de las subcontratacio-
nes existentes.

5.— Estas modificaciones quedan sujetas a las actuaciones que desde la Administraciéon sanita-
ria se determinen en materia de acreditacion de la estructura asistencial y evaluacion de la calidad
del servicio, asi como a los procesos de inspeccion y controles sanitarios.

6.— No requeriran la licencia aquellas personas que, sin ser fabricantes, con arreglo a la defini-
cion establecida en el articulo 2.1.f) del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, monten o adapten, para una persona concreta y con arreglo a su
finalidad prevista, productos ya comercializados.

Articulo 5.— Requisitos generales.

1.— Con caracter general, quienes fabriquen productos sanitarios a medida dispondran de los
siguientes medios:

a) Una estructura organizativa capaz de garantizar la calidad de los productos y la ejecucion de
los procedimientos y controles procedentes.
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b) Instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal adecuados segun las actividades y
los productos de que se trate. En caso de actividades concertadas, las empresas deberan declarar
el nombre y direccién de las y los subcontratados, describir las actividades o medios disponibles
para realizarlas, aportar los contratos correspondientes y los procedimientos de fabricacion y con-
trol utilizados.

c) Una persona responsable técnica, que ejercera la supervision directa de la actividad rea-
lizada por la empresa y cuya titulacion acredite una cualificacion adecuada en funcion de los
productos que tenga a su cargo, de conformidad con el articulo 3.3 del Real Decreto 437/2002,
de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la concesion de licencias de funciona-
miento a los fabricantes de productos sanitarios a medida.

d) Procedimientos normalizados de trabajo por escrito aprobados por la persona responsable
técnica, con el fin de asegurar una correcta fabricacion y control.

e) Una persona de contacto para actuaciones relacionadas con el sistema de vigilancia, y que
actuara como interlocutora con las autoridades sanitarias competentes. Estas funciones podran
recaer en la persona responsable técnica.

2.— Asimismo, quienes fabriquen productos sanitarios a medida dispondran de un sistema de
archivo documental para almacenar la documentacion generada con cada producto fabricado y
mantenimiento del correspondiente registro, todo lo cual se mantendra a disposicion de las autori-
dades sanitarias competentes. Dicho archivo contendra la documentacion relativa a los siguientes
aspectos:

a) Sistema de calidad y especificaciones de cada producto fabricado, incluidos etiquetado e
instrucciones de uso.

b) Seguimiento de los productos dentro de la cadena de produccioén y control, asi como su iden-
tificacion inequivoca.

c) Experiencia adquirida con la utilizacion de los productos, incluida la derivada del sistema de
vigilancia, asi como las reclamaciones y devoluciones.

d) Comprension del disefio, fabricacion y prestaciones del producto, de manera que pueda eva-
luarse su conformidad con los requisitos esenciales.

e) Comercializacion, que contendra los datos identificativos del producto: nombre comercial,
modelo, numero de lote/serie, fecha de fabricacion, de envio, suministro o entrega.

f) La declaracion de conformidad a la que se refieren el articulo 16 y el anexo VIl del Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y que segun
los mismos debe estar a disposicion de las autoridades y de la o del propio paciente.

g) Manual de instrucciones de uso y la documentacion necesaria para acreditar la aplicacion
de garantias, tal y como se reconoce en el Capitulo | del Titulo | (contratos con los consumido-
res y usuarios) del Libro Il (contratos y garantias) del Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de
noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras Leyes Complementarias.
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3.— La declaracion de conformidad referida en el apartado anterior se entendera puesta a dis-
posicion de las personas como pacientes mediante su entrega efectiva a las mismas, debiendo
contener, de acuerdo con el anexo VIl del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, los siguien-
tes extremos:

a) Nombre y direccion de la persona fabricante.

b) Nombre de la persona facultativa que haya hecho la prescripcion correspondiente y, en su
caso, identificacion del centro sanitario.

c) Datos que permitan identificar al producto en cuestion, detallando los materiales utilizados
para su elaboracion, asi como las caracteristicas especificas del mismo indicadas en la prescrip-
cion.

d) Afirmacion de que el producto se destina a ser utilizado exclusivamente por un paciente
determinado.

e) Declaracion de que el producto se ajusta a los requisitos esenciales sobre proteccion de la
salud y seguridad enunciados en el anexo | del Real Decreto 1591/2009 y, en su caso, la indica-
cion de los requisitos que no se hayan cumplido completamente con sus motivos.

4 — Quienes fabriquen productos sanitarios a medida dispondran de un procedimiento para apli-
car las medidas de restriccién o seguimiento de la utilizacion de los productos, asi como aquellas
que, en su caso, determinen las autoridades competentes.

Articulo 6.— Procedimiento, solicitudes y documentacion requerida.

1.— El procedimiento para la concesion de la licencia de funcionamiento se iniciara a instancia
de la persona interesada. Para ello debera presentar la solicitud que corresponda segun la moda-
lidad de licencia que se insta.

2.— Las solicitudes deberan acompafarse de original o copia debidamente compulsada de la
documentacion acreditativa de los siguientes aspectos comunes:

a) Personalidad de la o del solicitante y, en su caso, de la representacion que ostente. Si se
trata de una persona juridica aportara el numero de identificacion fiscal junto a la escritura de
constitucion o, en su caso, de modificacion o adaptacion de estatutos.

b) Disponibilidad juridica del local mediante su escritura de propiedad, contrato de alquiler o
cualquier otro titulo admitido en derecho.

c) Licencia o comunicacion municipal de la actividad, segun proceda. Cuando se trate de centros
sanitarios, se aportara copia de la autorizacion de apertura y funcionamiento del centro, concedida
por el Departamento competente para su concesion.

d) Planos de situacion y distribucion a escala del local, debiendo figurar en este ultimo las dife-
rentes zonas de trabajo asi como el equipamiento existente.

e) Proyecto del sistema de archivo documental.

f) Designacion de la persona responsable técnica, certificacion relativa a su cualificacion profe-
sional necesaria y a su condicion de colegiacion profesional si la requiere, asi como declaracion
jurada suscrita por dicha persona responsable en la que se haga constar explicitamente que no
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se incurre en ninguna de las incompatibilidades que establece el articulo 3 de la Ley 29/2006, de
26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios. En caso
de que la persona técnica responsable propuesta fuese licenciada en medicina, odontologia o
veterinaria, se aportara declaracion de la misma manifestando que no se encuentra en ejercicio
clinico de su profesion.

g) Sistema de vigilancia y retirada de productos no conformes del mercado.

h) Persona designada como interlocutora con las autoridades sanitarias para posibles inciden-
tes relacionados con los productos.

i) Resguardo acreditativo de haber ingresado la tasa correspondiente.

3.—Asimismo se aportara junto a la solicitud documentacion justificativa de los siguientes extre-
mos especificos:

a) Relacion y principales caracteristicas de los productos a fabricar o agrupar.
b) Memoria explicativa de la actividad o actividades a desarrollar, especificando:
— Estructura organizativa.

— Procedimientos normalizados de fabricacion para cada uno de los productos.

— Un ejemplo de la fabricacion de uno de los productos incluyendo toda la documentacion,
fases, controles y dossieres técnicos que permitan evaluar su conformidad con lo establecido en
anexo VIl del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

c) Si existen fases subcontratadas, se aportara la documentacion acreditativa del nombre y
direccion de la empresa, actividades subcontratadas, copia de los contratos correspondientes con
el reparto de responsabilidades, y copia de la licencia de funcionamiento para la fabricacion de
productos sanitarios a medida de la empresa o empresas subcontratadas si la precisan.

4 — Las solicitudes de modificacion de licencia, deberan aportar la documentacion que acredite
la modificacion que se propone.

5.— En todo caso, si la documentacion aportada es incompleta, o no acorde con lo establecido,
se requerira a la persona interesada para que en el plazo de 10 dias subsane el error documental,
con indicacion de que si asi no lo hiciera se le tendra por desistida de su peticion, previa resolu-
cion, que se dictara segun lo establecido en el articulo 42 de la Ley 30/1992, de 26 de diciembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 7.— Visita a las instalaciones.

1.— La concesion de la licencia requerira la constatacion previa por parte de los servicios téc-
nicos del Departamento competente para su concesion, de que la empresa solicitante y, en su
caso, las personas fisicas o juridicas subcontratadas, cuentan con las instalaciones, los medios
materiales y el personal adecuado para desarrollar las actividades correspondientes.

2.— Asi, de hallarse conforme la documentacion aportada, dichos servicios técnicos procederan
a visitar el establecimiento previa comunicacion a la persona interesada, evaluando las instalacio-
nes y condiciones de la actividad, cuyo resultado se reflejara en la correspondiente acta oficial.
Si se observan deficiencias, se otorgara un plazo a la persona interesada para que acredite su
correccion, procediéndose en caso necesario a realizar una visita de comprobacion.
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Articulo 8.— Tramitacion y terminacién del procedimiento.

1.— Correspondera la tramitacion y terminacion del procedimiento a érgano correspondiente del
Departamento competente para las autorizaciones administrativo-sanitarias, de acuerdo con su
estructura organica.

2.— A la vista de toda la informacion y demas documentacion obrante en el expediente, los
servicios técnicos competentes elevaran un informe propuesta de concesion o denegacion de la
solicitud.

3.— Recibida la propuesta, la persona titular de la Direccion competente dictara resolucién con-
cediendo o denegando lo solicitado por la persona interesada. Las resoluciones en las que se
conceda una licencia contendran los plazos para su renovacion.

4 — Si transcurren seis meses sin resolucion y notificacion expresa se entendera estimada dicha
solicitud.

5.— Las licencias concedidas de conformidad con lo dispuesto en el presente Decreto caducaran
si, transcurrido un afio contado a partir del dia siguiente de que se hubiera recibido la notificacion,
no se hubiesen puesto en funcionamiento las actividades a las que se refiere la licencia. La cadu-
cidad se declarara de oficio y se notificara a la persona interesada.

6.— La concesioén de esta licencia no exime del cumplimiento de la normativa vigente de carac-
ter general, la normativa sanitaria especifica y la normativa existente en materia urbanistica, de
instalaciones y de seguridad.

Articulo 9.— Procedimiento para la renovacion, modificacion y cese.

1.— Las licencias sanitarias aqui reguladas deberan ser renovadas por el 6rgano competente
cada cinco anos, previa solicitud de su titular, y estaran condicionadas al cumplimiento de la nor-
mativa que les sea de aplicacion. Todo ello sera verificado por los servicios técnicos competentes
mediante una visita de comprobacion.

2.— La solicitud de renovacioén de licencia sanitaria se presentara con, al menos, tres meses de
antelacion respecto a la fecha de terminacion de su vigencia, e ira acompafada de una declara-
cion de la o del titular en la que se manifieste expresamente que no han variado las condiciones
existentes en el momento de su autorizacion, o, en caso contrario y siempre y cuando no se trate
de modificaciones sustanciales, de una memoria explicando las variaciones existentes.

3.— En el plazo de tres meses desde la presentacion de la solicitud, la Direccion competente
dictara resolucion y sera notificada a la persona interesada. Al vencimiento de dicho plazo, sin que
se haya notificado la resolucién, faculta se entendera estimada su solicitud.

4 — Transcurrido el plazo de cinco afios de vigencia de una licencia, sin que la persona inte-
resada hubiera solicitado su renovacién, previa audiencia a la misma, se dictara una resolucion
declarando la caducidad de la licencia concedida. Notificada la resolucion de caducidad, la per-
sona interesada en el plazo de 24 horas cesara en la actividad o actividades contempladas en la
licencia.

Articulo 10.— Comunicacion de modificaciones no sustanciales.

Las personas titulares de las licencias deberan notificar al Departamento competente para la
concesion de las licencias, cualquier modificacidon no sustancial siempre que suponga una varia-
cion de la situacion que conste en la documentacién aportada en el momento de su otorgamiento.
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Articulo 11.— Autorizacion de cese.

Cuando se pretenda cesar en la actividad para la que fue otorgada la licencia, su titular, con al
menos un mes de antelacion, debera ponerlo en conocimiento de la Direccion competente, que
procedera a su autorizacion.

Articulo 12.— Infracciones.

1.— Tendran la consideracion de infracciones a lo dispuesto en el presente Decreto las acciones
u omisiones previstas en el articulo 35 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; las
fijadas en el articulo 36 de la Ley 8/1997, de 26 de junio, de Ordenaciéon Sanitaria de Euskadi; y las
especificadas en el articulo 42 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regu-
lan los productos sanitarios; y en el articulo 38 del Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por
el que se regulan los productos sanitarios implantables activos; o en cualesquiera otras reguladas
en la normativa vigente que pudieran sustituir o completar a las anteriores.

2.— No tendra caracter de sancion la clausura o cierre de establecimientos o instalaciones que
no cuenten con las previas licencias preceptivas, o la suspensién de las mismas hasta tanto se
subsanen los defectos, o se cumplan los requisitos exigidos por razones de sanidad, higiene o
seguridad.

Articulo 13.— Sanciones.

Las acciones u omisiones constitutivas de infraccion seran objeto de las sanciones adminis-
trativas correspondientes, previa instruccion del oportuno procedimiento, sin perjuicio de las
responsabilidades civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir. El procedimiento para la
imposicion de sanciones se ajustara a los principios que establece la Ley 2/1998, de 20 de febrero,
de la Potestad Sancionadora de las Administraciones Publicas de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco, asi como de acuerdo con lo dispuesto en el respectivo ordenamiento basico estatal.

Articulo 14.— Tasas.

Tanto la solicitud de concesion de la licencia de fabricacion de productos sanitarios a medida
como su renovacion estan sujetas al articulo 175 y siguientes del Decreto Legislativo 1/2007, de
11 de septiembre, de aprobacion del texto refundido de la Ley de Tasas y Precios Publicos de la
Administracion de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Articulo 15.— Registro de establecimientos de productos sanitarios autorizados.

1.— De conformidad a lo dispuesto en el articulo 1 del presente Decreto, se crea el Registro
Oficial de Establecimientos de Productos Sanitarios Autorizados en la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco, que estara adscrito al Departamento competente en materia de sanidad de su Admi-
nistracion General.

2.— El Registro tendra como finalidad la inscripcion de todos los establecimientos dedicados a la
fabricacion de productos sanitarios a medida una vez cuenten con la licencia de funcionamiento;
asi como en general de todos los establecimientos de productos sanitarios que realicen su activi-
dad en el ambito de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, una vez se tenga conocimiento de
la respectiva comunicacion previa que les concierna.

3.— La unidad administrativa responsable de la organizacion, mantenimiento y actualizacién de
la informacion existente sera la que determine la Direccion competente en materia de planificacion
y ordenacion sanitaria del Departamento competente en materia de sanidad, de conformidad con
su estructura organica.
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Articulo 16.— Asientos registrales.

1.— La unidad responsable del Registro practicara de oficio un asiento de las resoluciones de
otorgamiento de licencias de funcionamiento, de modificaciones sustanciales, asi como de las
renovaciones una vez notificadas a la persona interesada. Practicara también de oficio el asiento
de los ceses, modificaciones no sustanciales y de caducidad.

2.— Dicha unidad responsable del Registro practicara asimismo de oficio el asiento de las
comunicaciones que procedan relacionadas con los productos sanitarios y con todos los estable-
cimientos de productos sanitarios radicados en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

Articulo 17.— Estructura y organizacion del Registro.

1.— El Registro se estructura en dos secciones: Seccion de Fabricantes a medida y Seccién de
Productos y Personas Distribuidoras. Corresponde a cada actividad una ficha registral en la que
figurara, al menos, la siguiente informacion:

a) Numero de licencia, en su caso.

b) Fecha de otorgamiento de la licencia o de la ultima renovacién en su caso / Fecha hasta la
que estara vigente la licencia / Fecha de recepcion de la comunicacioén previa.

c) Nombre del establecimiento.

d) Direccién completa.

e) Titular de la licencia o de la actividad.

f) Nombre y apellidos de la persona Responsable Técnica.

g) Tipos de productos a fabricar o distribuir, segun corresponda.
h) Situacion registral.

2.— Ademas de la informacién basica referida en el parrafo anterior, se podran incluir otras ano-
taciones que se consideren de interés.

Articulo 18.— Publicidad registral.

1.— El Registro tendra caracter publico, de modo que la ciudadania podra solicitar informacion
sobre los datos contenidos en el mismo.

2.— Solo se limitara el acceso a la informacion de aquellos datos registrales referentes a la
intimidad de las personas y aquellos otros que deban ser considerados como reservados, de con-
formidad con lo establecido en el articulo 37 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, y con lo
establecido en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal y demas disposiciones que sean de aplicacion.

3.— Una vez realizado el registro, la Direccion competente emitira un documento acreditativo
de la inscripcion que le sera notificado a la persona interesada en un plazo no superior a 10 dias.
Este documento estara expuesto en lugar visible a la clientela.
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DISPOSICION ADICIONAL PRIMERA .— Inscripcion registral de la informacion facilitada por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Se inscribira en el Registro previsto en este Decreto la informacién correspondiente relacionada
con lo dispuesto en el articulo 25 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios, en virtud del cual por la Agencia Espafnola de Medicamentos y
Productos Sanitarios se facilitara a la autoridad sanitaria competente de la Comunidad Autbnoma
la informacion correspondiente a los registros previstos en los articulos 22 y 24 de dicha norma,
en relacion con la declaracion previa que deben hacer las personas fisicas o juridicas que pongan
por primera vez a disposicion o que comercialicen productos sanitarios, asi como en relacion con
toda persona fabricante que ponga en el mercado productos a medida o que realice agrupaciones
de las previstas en el articulo 2.1 del presente Decreto.

DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA .— Obligacién de las personas titulares de autorizaciones
sanitarias que precisen de licencia de funcionamiento para la fabricacion de productos sanitarios
a medida.

1.— La obtencién de las autorizaciones sanitarias reguladas por el Decreto 31/2006, de 21 de
febrero, de autorizacion de los centros, servicios y establecimientos sanitarios, no exime de la
obtencion del resto de autorizaciones o licencias que sean precisas para la apertura al publico, el
desarrollo de actividades o el funcionamiento de aparatos o equipos.

2.— Si bien, de conformidad con dicho Decreto 31/2006, estan excluidos de las autorizaciones
sanitarias que regula el mismo los establecimientos dedicados a la distribucién, importacion o ela-
boraciéon de productos sanitarios, precisaran en todo caso de la licencia de funcionamiento para
la fabricacion de productos sanitarios a medida que se regula en este Decreto los laboratorios de
protesis dentales.

3.— Asimismo los establecimientos de ortopedia y los centros de podologia que se dediquen a la
fabricacion, adaptacion y venta de productos sanitarios a medida, ademas de la preceptiva autori-
zacion de apertura y funcionamiento del centro, deberan contar con la licencia de funcionamiento
que regula el presente Decreto para la fabricacion de dichos productos.

DISPOSICION ADICIONAL TERCERA .— Actividades de distribucién y venta.

1.— De conformidad con lo dispuesto en el articulo 27 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, unicamente podran ser objeto de dis-
tribucion y venta los productos que cumplan con lo establecido en dicha norma y que no estén
caducados, efectuandose en todo caso en establecimientos que garanticen un adecuado abas-
tecimiento y conservacion, que estaran sometidos a la vigilancia e inspeccion de las autoridades
sanitarias de la Comunidad Autbnoma.

2.— De conformidad asimismo con la regulacion citada, las personas fisicas o juridicas que se
dediquen a dichas actividades, para poder iniciar su actividad, deberan presentar, ante el Depar-
tamento competente en materia de sanidad, una comunicacioén previa junto con la documentacion
que debe acompanarla y en la que se contendra documentacion acreditativa de los siguientes
aspectos:
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a) Personalidad de la o del solicitante y, en su caso, de la representacion que ostente. Si se
trata de una persona juridica aportara el numero de identificacion fiscal junto a la escritura de
constitucion o, en su caso, de modificacion o adaptacion de estatutos.

b) Titularidad del establecimiento mediante contrato de propiedad, alquiler de local o cualquier
otro titulo admitido en derecho.

c) Licencia o comunicacion municipal de la actividad, segun proceda.

d) Planos de situacion y distribucion a escala del local, debiendo figurar en este ultimo las dife-
rentes zonas de trabajo asi como el equipamiento existente.

e) Proyecto del sistema de archivo documental.

f) Designacion de la persona responsable técnica, certificacion relativa a su cualificacion profe-
sional necesaria y a su condicion de colegiacion profesional.

g) Sistema de vigilancia y retirada de productos no conformes del mercado.
h) Relacion de los tipos de productos a distribuir.

i) Memoria explicativa de la actividad o actividades a realizar especificando estructura organiza-
tiva y procedimientos normalizados de trabajo.

3.— La no presentacién de la comunicacion previa, o la omision de toda o parte de la documen-
tacion que la debe acompanfar, determinara la imposibilidad de iniciar la actividad, o de continuar
ejerciéndola, en su caso, desde el momento en que se tenga constancia de tales hechos, sin per-
juicio de las responsabilidades penal, civil 0 administrativa en que se incurra.

4. — Quienes ejerzan su actividad con base en la comunicacion previa deberan igualmente cur-
sar comunicacion previa sobre cualquier modificacion, siempre que suponga una variacion de la
situacion que conste en la documentacion inicialmente aportada.

5.— La informacion concerniente a los establecimientos referidos en esta disposicidon sera objeto
de la pertinente inscripcion en el Registro que se crea en este Decreto.

6.— Las oficinas de farmacia estan exceptuadas de realizar la comunicacion previa a la que se
refiere esta disposicion, sin perjuicio de lo dispuesto a continuacion respecto a la venta de produc-
tos que requieran adaptacion individualizada.

DISPOSICION ADICIONAL CUARTA.— Establecimientos de venta de productos que requieren
adaptacion individualizada.

De conformidad con el articulo 27 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que
se regulan los productos sanitarios, los establecimientos de venta de productos que requieren
adaptacion individualizada se regiran por lo dispuesto en dicho precepto, debiendo contar con
el equipamiento necesario para realizar la adaptacion y disponer de la persona profesional con
cualificacion adecuada legalmente, y debiendo solicitar y obtener, antes de iniciar la actividad,
la autorizacion sanitaria del Departamento de Salud, una vez haya comprobado a través de sus
servicios técnicos que se reunen los requisitos senalados.
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DISPOSICION ADICIONAL QUINTA.— Excepcionalidad referida a las personas responsables
técnicas de los sectores de ortopedia, audioprotesis y protesis dental.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 5.1.c) de este Decreto, a las personas responsables
técnicas de los sectores de la ortopedia, la audioproétesis y la protesis dental, les sera de aplica-
cion lo dispuesto en la Disposicion Final Primera del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios.

DISPOSICION ADICIONAL SEXTA.— Normas para la tramitacién electrénica de todas las autori-
zaciones sanitarias.

1.— A partir del transcurso de un plazo de doce meses desde la entrada en vigor del presente
Decreto, todas las personas fisicas o juridicas interesadas en la tramitacién administrativa de los
procedimientos de autorizaciones regulados en el mismo podran voluntariamente solicitar, consul-
tar y realizar todos los tramites de dichos procedimientos utilizando medios electrénicos.

2.— Sin perjuicio de la regulacion procedimental especifica que corresponda a dichos procedi-
mientos, los aspectos relativos a la tramitacion electrénica se entenderan regulados por el Decreto
21/2012, de 21 de febrero, de Administracion electrénica y el Decreto 72/2008, de 29 de abril, de
creacion, organizacion y funcionamiento de los registros de la Administracion General de la Comu-
nidad Autonoma de Euskadi y sus Organismos Autdnomos, sin perjuicio asimismo de cuantas
otras disposiciones o resoluciones que los modifiquen, sustituyan o desarrollen.

3.— Las especificaciones de como tramitar, tanto por canal presencial como electrénico, las
solicitudes y los modelos de los diversos tramites estaran disponibles en la sede electronica que
corresponda al Departamento de Salud, teniendo en cuenta en todo caso que el empleo de un
canal, presencial o electronico, en el tramite de solicitud y para la aportacién de documentacion,
no obligara a su utilizacion en los sucesivos tramites del procedimiento, pudiendo modificarse en
cualquier momento.

DISPOSICION TRANSITORIA.— Regularizacion de expedientes.

1.— Las personas titulares de establecimientos dedicados a las actividades de fabricacion a
medida o distribucion que, a la entrada en vigor de este Decreto, dispongan de la preceptiva licen-
cia sanitaria concedida al amparo del Real Decreto 634/1993, de 3 de mayo, sobre los productos
sanitarios implantables activos; del Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regu-
lan los productos sanitarios implantables activos; del Real Decreto 414/1996, de1 de marzo, por
el que se regulan los productos sanitarios; del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el
que se regulan los productos sanitarios o del Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnéstico in Vitro, deberan proceder a la actualizacién de la licencia
sanitaria correspondiente conforme a lo establecido en el presente Decreto, sin perjuicio de la
fecha establecida en aquella para su renovacion.

2.— Las personas titulares de establecimientos dedicados a las actividades de fabricacion a
medida o distribucion que, a la entrada en vigor de este Decreto, carezcan de la preceptiva licen-
cia sanitaria, deberan solicitarla en el plazo de seis meses a contar desde dicha entrada en vigor.
Transcurrido el plazo indicado sin que se hayan solicitado las correspondientes licencias se proce-
dera a su clausura o al cese de sus actividades, sin perjuicio de la instruccion del correspondiente
expediente sancionador.
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3.— Los expedientes iniciados antes de la entrada en vigor del presente Decreto se tramitaran
y resolveran conforme a las prescripciones contenidas en el mismo, para lo cual se realizaran de
oficio los requerimientos necesarios.

DISPOSICION FINAL.— Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial
del Pais Vasco.

Dado en Vitoria-Gasteiz, a 17 de septiembre de 2013.

El Lehendakari,
INIGO URKULLU RENTERIA.

El Consejero de Salud,
JON DARPON SIERRA.
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