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Conselleria de Sanitat

DECRET 89/2010, de 21 de maig, del Consell, pel qual
modifica el Decret 250/2004, de 5 de novembre, d’orde-
nacio de les activitats de fabricacio a mida, distribucio
i venda al public de productes sanitaris a la Comunitat
Valenciana. [2010/5948]

PREAMBUL

El Reial Decret 414/1996, d’1 de marg, que regula els productes
sanitaris, ha constituit el marc reglamentari espanyol per a la fabrica-
cid, importacio, certificacid, posada en el mercat, posada en servici,
distribucio, publicitat i utilitzacié dels productes sanitaris i ha sigut
objecte, mentres ha estat vigent, de diverses modificacions a fi d’ac-
tualitzar-lo d’acord amb 1’experiéncia adquirida durant 1’aplicacio, i
també d’incorporar les novetats normatives conseqiiéncia de les dispo-
sicions de la Unié Europea.

Esta norma queda derogada amb la publicaci6é del Reial Decret
1591/2009, de 16 d’octubre, que regula els productes sanitaris, 1’en-
trada en vigor del qual va quedar establida en el dia 21 de mar¢ de
2010, trasllada la Directiva 2007/47/CE, de 5 de setembre de 2007,
del Parlament Europeu i del Consell, per la qual modifica la Directiva
90/385/CEE, del Consell, relativa a I’aproximaci6 de les disposicions
dels Estats membres sobre els productes sanitaris implantables actius;
la Directiva 93/42/CEE, del Consell, relativa als productes sanita-
ris, 1 la Directiva 98/8/CE, relativa a la comercialitzacié de biocides,
i incorpora, també, en un unic text totes les modificacions que hi ha
hagut fins a la data, facilitant amb aixo la seua aplicacio.

Igualment, s’introduixen determinats aspectes d’altres disposi-
cions comunitaries recents, rellevants per al sector, en particular les
relatives a les obligacions dels agents economics i als controls en la
frontera del Reglament (CE) niimero 765/2008, de 9 de juliol de 2008,
del Parlament Europeu i del Consell, pel qual establixen els requisits
d’acreditaci6 i vigilancia del mercat relatius a la comercialitzaci6 dels
productes i pel qual deroguen el Reglament (CEE) numero 339/93, i
de la Decisio nimero 768/2008/CE, de 9 de juliol de 2008, del Par-
lament Europeu i del Consell, sobre un marc comu per a la comercia-
litzacio dels productes i per la qual es deroga la Decisié 93/465/CEE,
del Consell.

La legislaci6 dels productes sanitaris t¢ com a finalitat garantir-
ne la lliure circulacié en el territori comunitari i oferir, al seu torn, un
nivell de protecci6 elevat, de manera que els productes que circulen no
presenten riscos per a la salut o seguretat dels pacients, usuaris o terce-
res persones i aconseguisquen les prestacions assignades pel fabricant,
quan s’utilitzen en les condicions previstes. Es va fer, per aixo, neces-
sari, tenint en compte tot el que s’ha dit, derogar la normativa anterior
i substituir-la pel Reial Decret 1591/2009, de 16 d’octubre.

En el nostre ambit autonomic, fins ara, el marc normatiu que ha
regulat ’ordenaci6 de les activitats de fabricacio a mida, distribucio i
venda al public de productes sanitaris, ha sigut el Decret 250/2004, de
5 novembre, del Consell, (I’antecedent legislatiu estatal del qual era el
Reial Decret 414/1996, d’1 de marg), el qual es veu afectat pel Reial
Decret 1591/2009, la disposici6 final tercera del qual atribuix a 1I’Estat
la competéncia per a establir les bases i la coordinaci6 de la sanitat.
Com a conseqiiéncia d’aixo, i a fi d’adaptar-hi la nostra normativa,
s’ha d’adequar el marc juridic autonomic valencia, fent les modifica-
cions necessaries.

Per tot aixo, i també pel que establix 1’Acord de 26 de febrer de
2010, del Consell, que va ratificar 1’acord subscrit en la V Trobada
de Comunitats Autonomes per al Desplegament dels Estatuts d’ Auto-
nomia i va autoritzar la signatura del conveni de col-laboracié entre
comunitats autdnomes per a ’intercanvi d’informacié sobre llicéncies
de funcionament als fabricants de productes sanitaris a mida, i fent us
de les competéncies que té la Generalitat en matéria de sanitat, d’acord
amb el que disposa I’article 54 de I’Estatut d’Autonomia de la Comu-
nitat Valenciana, d’acord amb el que disposen els articles 18,1 43 de
la Llei del Consell, a proposta del conseller de Sanitat, conforme amb

Conselleria de Sanidad

DECRETO 89/2010, de 21 de mayo, del Consell, por el
que se modifica el Decreto 250/2004, de 5 de noviembre,
de ordenacion de las actividades de fabricacion a medida,
distribucion y venta al publico de productos sanitarios en
la Comunitat Valenciana. [2010/5948]

PREAMBULO

El Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los
productos sanitarios, ha constituido el marco reglamentario espaiiol
para la fabricacion, importacion, certificacion, puesta en el mercado,
puesta en servicio, distribucion, publicidad y utilizacion de los produc-
tos sanitarios y ha sido objeto, durante su vigencia, de diversas modi-
ficaciones con el fin de actualizarlo en consonancia con la experiencia
adquirida durante su aplicacion, asi como de incorporar las novedades
normativas consecuencia de las disposiciones comunitarias.

Dicha norma queda derogada con la publicacion del Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sani-
tarios, cuya entrada en vigor quedé establecida en el dia 21 de marzo
de 2010. Se transpone la Directiva 2007/47/CE, de 5 de septiembre de
2007, del Parlamento Europeo y del Consejo, por la que se modifica la
Directiva 90/385/CEE del Consejo, relativa a la aproximacion de las
disposiciones de los Estados miembros sobre los productos sanitarios
implantables activos, la Directiva 93/42/CEE, del Consejo, relativa a
los productos sanitarios y la Directiva 98/8/CE, relativa a la comercia-
lizacion de biocidas, incorporando, asimismo, en un unico texto todas
las modificaciones habidas hasta la fecha, facilitando con ello su apli-
cacion.

Igualmente, se introducen determinados aspectos de otras disposi-
ciones comunitarias recientes, relevantes para el sector, en particular
las relativas a las obligaciones de los agentes econdmicos y a los con-
troles en frontera del Reglamento (CE) ntimero 765/2008, de 9 de julio
de 2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se estable-
cen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a
la comercializacion de los productos y por el que se deroga el Regla-
mento (CEE) niimero 339/93; y de la Decision numero 768/2008/CE,
de 9 de julio de 2008, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre un
marco comun para la comercializacion de los productos y por la que
se deroga la Decision 93/465/CEE, del Consejo.

La legislacion de los productos sanitarios tiene como finalidad
garantizar la libre circulacion de éstos en el territorio comunitario,
ofreciendo, a su vez, un nivel de proteccion elevado, de forma que los
productos que circulen no presenten riesgos para la salud o seguridad
de los pacientes, usuarios o terceras personas y alcancen las prestacio-
nes asignadas por el fabricante, cuando se utilicen en las condiciones
previstas. Se hizo, por ello, necesario, habida cuenta de cuanto antece-
de, proceder a la derogacion de la normativa anterior y sustituirla por
el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre.

En nuestro ambito autondémico, hasta ahora, el marco norma-
tivo que ha regulado la ordenacion de las actividades de fabricacion
a medida, distribucion y venta al publico de productos sanitarios, ha
sido el Decreto 250/2004, de 5 noviembre, del Consell, (cuyo antece-
dente legislativo estatal era el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo),
el cual se ve afectado por el Real Decreto 1591/2009, cuya disposi-
cion final tercera atribuye al Estado la competencia para establecer las
bases y la coordinacion de la sanidad. Como consecuencia de ello, y
con el fin de adaptar nuestra normativa al mismo, se debe proceder a
adecuar el marco juridico autonémico valenciano correspondiente, efec-
tuando las modificaciones necesarias a este fin.

En virtud de todo lo anterior, asi como de lo establecido en el
Acuerdo de 26 de febrero de 2010, del Consell, por el que se ratifi-
c6 el acuerdo suscrito en el V Encuentro de Comunidades Autono-
mas para el Desarrollo de sus Estatutos de Autonomia y se autorizo la
firma del Convenio de colaboracion entre Comunidades Auténomas
para el intercambio de informacion sobre licencias de funcionamien-
to a los fabricantes de productos sanitarios a medida y en el ejercicio
de las competencias que en materia de sanidad posee la Generalitat,
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 54 del Estatut d’Autonomia
de la Comunitat Valenciana, de conformidad con lo dispuesto en los


frj
Note
MigrationConfirmed set by frj

frj
Note
MigrationPending set by frj

frj
Note
MigrationNone set by frj


Num. 6274 / 25.05.2010

o~ Q -
1 JIARI OFICIALL

DE LA COMUNITAT VALENCIANA

21306

el Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana i amb la deli-
beraci6 previa del Consell, en la reuni6 del dia 21 de maig de 2010,

DECRETE

Article 1. Objecte

L’objecte d’esta norma és modificar el Decret 250/2004, de 5
novembre, del Consell, d’ordenacid de les activitats de fabricacid a
mida, distribucid i venda al public de productes sanitaris a la Comu-
nitat Valenciana, per aplicar el que establix el Reial Decret 1591/2009,
de 16 d’octubre, que regula els productes sanitaris.

Article 2. Modificacions del Decret 250/2004, de 5 de novembre, del
Consell

Es modifiquen els articles segiients del Decret 250/2004, de 5 de
novembre, del Consell, el text dels quals s’inserix en I’annex:

— Apartat 2 de ’article 2.

— Article 3.

— Apartat 2 de ’article 4.

— Apartat 1 de ’article 5.

— Apartat 2 de I’article 6.

— Apartat 2 de ’article 8.

— Article 10.

— Article 14.

— Apartat 2 de ’article 15.

DISPOSICIO ADDICIONAL

Unica. Sol-licituds i comunicacions

A partir de 1’1 de gener de 2012, les sol‘licituds i comunicacions
que establixen tant este decret i com el Decret 41/2002, de 5 de marg,
del Consell, que regula el procediment d’autoritzacié administrativa
i funcionament dels establiments d’optica a la Comunitat Valenciana,
excepte en casos excepcionals i ben justificats, s’han de presentar per
via o mitjans telematics, per mitja de 1’aplicacié informatica SICO-
MEPS, d’acord amb el que preveu ’article 27.6 de la Llei 11/2007, de
22 de juny, d’Accés Electronic dels Ciutadans als Servicis Publics.

Aixi mateix, les sol-licituds i comunicacions han de preservar
el compliment del que disposen la Llei Organica 15/1999, de 13 de
desembre, de Proteccio de Dades de Caracter Personal, i la Llei
41/2002, de 14 de novembre, Basica reguladora de 1’Autonomia del
Pacient i de Drets i Obligacions en Matéria d’Informacié i Documen-
tacio Clinica.

DISPOSICIO DEROGATORIA

Unica. Derogacio normativa

Queden derogades totes les disposicions del mateix rang o d’un
d’inferior que s’oposen al que disposa este decret.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Referéncies normatives

Totes les referéncies normatives al Reial Decret 414/1996, d’1 de
marg, que regula els productes sanitaris, que conté el Decret 250/2004,
de 5 de novembre, del Consell, s’han d’entendre referides d’ara en
avant al Reial Decret 1591/2009, de 16 d’octubre, i a la legislaci6 esta-
tal vigent en cada moment relativa a productes sanitaris.

Segona. Venda al public per correspondeéncia i per procediments tele-
matics

La venda al public per correspondéncia i per procediments tele-
matics s’ha d’ajustar al que preveu l’article 2.5 de la Llei 29/2006, de
26 de juliol, de Garanties i Us Racional dels Medicaments i Productes
Sanitaris.

articulos 18.f'y 43 de la Ley del Consell, a propuesta del conseller de
Sanidad, conforme con el Consell Juridic Consultiu de la Comunitat
Valenciana y previa deliberacion del Consell, en la reunion del dia 21
de mayo de 2010,

DECRETO

Articulo 1. Objeto

El objeto de la presente norma es modificar el Decreto 250/2004,
de 5 noviembre, del Consell, de ordenacion de las actividades de fabri-
cacion a medida, distribucion y venta al publico de productos sanita-
rios en la Comunitat Valenciana, en aplicacion de lo establecido en el
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios.

Articulo 2. Modificaciones del Decreto 250/2004, de 5 de noviembre,
del Consell

Se modifican los siguientes articulos del Decreto 250/2004, de 5
de noviembre, del Consell, cuyo texto se inserta en el anexo:

— Articulo 2, apartado 2.

— Articulo 3.

— Articulo 4, apartado 2.

— Articulo 5, apartado 1.

— Articulo 6, apartado 2.

— Articulo 8, apartado 2.

— Articulo 10.

— Articulo 14.

— Articulo 15, apartado 2.

DISPOSICION ADICIONAL

Unica. Solicitudes y comunicaciones

A partir del 1 de enero de 2012, las solicitudes y comunicaciones
contempladas tanto en este decreto y en el Decreto 41/2002, de 5 de
marzo, del Consell, por el que se regula el procedimiento de autori-
zacion administrativa y funcionamiento de los establecimientos de
optica en la Comunitat Valenciana, salvo en casos excepcionales y
debidamente justificados, se presentaran por via o medios telematicos
mediante la aplicacion informatica SICOMEPS, conforme a lo previs-
to en el articulo 27.6 de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de Acceso
Electronico de los Ciudadanos a los Servicios Publicos.

Asimismo, las solicitudes y comunicaciones deberan preservar el
cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caréacter Personal, y en la Ley
41/2002, de 14 de noviembre, Bésica reguladora de la Autonomia del
Paciente y de Derechos y Obligaciones en Materia de Informacion y
Documentacion Clinica.

DISPOSICION DEROGATORIA

Unica. Derogacion normativa

Quedan derogadas cuantas disposiciones, de igual o inferior rango,
se opongan a lo dispuesto en el presente decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Referencias normativas

Todas las referencias normativas al Real Decreto 414/1996, de 1
de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, contenidas en
el Decreto 250/2004, de 5 de noviembre, del Consell, se entenderan
referidas en lo sucesivo al Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre,
y a la legislacion estatal vigente en cada momento, relativa a produc-
tos sanitarios.

Segunda. Venta al publico por correspondencia y por procedimientos
telemdticos

La venta al publico por correspondencia y por procedimientos tele-
maticos se ajustara a lo previsto en el articulo 2.5 de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios.
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Tercera. Desplegament normatiu

El conseller de Sanitat queda facultat per a desplegar i executar
este decret.

Quarta. Entrada en vigor

Este decret entra en vigor ’endema de la publicacié en el Diari
Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valéncia, 21 de maig de 2010

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanitat,
MANUEL CERVERA TAULET

ANNEX

Nova redaccio dels articles que es modifiquen del Decret
250/2004, de 5 de novembre, del Consell

El Decret 250/2004, de 5 de novembre, del Consell, queda modifi-
cat com s’indica a continuacio:

1. Lapartat 2 de article 2 queda amb la redacci6 segiient:

«2.2. Distribuidor: qualsevol persona fisica o juridica de la cade-
na de subministrament diferent del fabricant o de I’'importador que
comercialitza un producte».

2. Larticle 3 queda amb la redaccid segiient:

«Correspon a I’0rgan de la Conselleria de Sanitat competent en
matéria de productes sanitaris 1’atorgament o denegacid de la llicén-
cia per a ’obertura, funcionament, ampliacid, modificacié o trasllat
dels establiments de fabricacié de productes sanitaris a mida i venda al
public dels productes sanitaris que requerisquen una adaptaci6 indivi-
dualitzada, i també I’exercici de les competéncies derivades de ’apli-
cacio del que disposa el capitol V d’este decret i totes les qliestions
relacionades amb 1’activitat de distribucié de productes sanitarisy.

3. Es modifica I’article 4 de la manera segiient:

a) La lletra f) de ’apartat 2 queda amb la redaccid segiient:

«f) Disposar d’un arxiu documental dels productes que fabrica,
segons el que establix I’article 10.d del Reial Decret 1591/2009, de 16
d’octubrey.

b) S’afig a I’apartat 2 la lletra j), amb la redaccid segiient:

«j) En el cas d’activitats concertades, les empreses han de declarar
el nom 1 I’adrecga dels subcontractats, descriure les activitats i mitjans
disponibles per a realitzar-les, aportar els contractes i els procediments
de fabricacio i control utilitzats. Estes activitats concertades només les
poden realitzar persones fisiques o juridiques que tinguen els requisits
establits per als fabricants, llevat de la llicéncia prévia de funciona-
ment en el cas de les persones fisiques o juridiques que no responguen
a la definicio de fabricant establida en 1’article 2.1,/ del Reial Decret
1591/2009, de 16 d’octubrey.

4. El primer paragraf de 1’apartat 1 de D’article 5 queda amb la
redacci6 segiient:

«La direccio técnica i la supervisio directa de 1’activitat de fabri-
cacid de productes sanitaris a mida ha de recaure en un/a técnic/a cor-
rectament qualificat, segons el producte sanitari de queé es tracte. Esta
persona sera el/la responsable técnic/a, i ha de tindre la titulacio ofici-
al, qualificacié professional, habilitacid per a I’exercici de I’activitat
corresponent o experiéncia requerides d’acord amb la legislacio. La
disponibilitat d’este responsable técnic s’acredita per mitja d’un con-
tracte, en qué s’ha d’especificar la dedicacié horaria del técnic respon-
sable, la qual ha de ser suficient segons el tipus i el volum de I’activi-
tat de I’empresa».

Tercera. Desarrollo normativo

El conseller de Sanidad queda facultado para desarrollar y ejecutar
el presente decreto.

Cuarta. Entrada en vigor

Este decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion
en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valencia, 21 de mayo de 2010

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanidad,
MANUEL CERVERA TAULET

ANEXO

Nueva redaccion de los articulos que se modifican del Decreto
250/2004, de 5 de noviembre, del Consell

El Decreto 250/2004, de 5 de noviembre, del Consell, queda modi-
ficado en lo siguiente:

1. El articulo 2, apartado 2, queda con la siguiente redaccion:

«2.2. Distribuidor: toda persona fisica o juridica de la cadena de
suministro distinta del fabricante o del importador que comercializa
un productoy.

2. El articulo 3 queda con la siguiente redaccion:

«Corresponde al o6rgano de la Conselleria de Sanidad competente
en materia de productos sanitarios, el otorgamiento o denegacion de la
licencia para la apertura, funcionamiento, ampliacion, modificacion o
traslado de los establecimientos de fabricacién de productos sanitarios
a medida y venta al publico de los productos sanitarios que requieran
una adaptacion individualizada, asi como el ejercicio de las competen-
cias derivadas de la aplicacion de lo dispuesto en el capitulo V de este
decreto y todas las cuestiones relacionadas con la actividad de distri-
bucion de productos sanitariosy.

3. Se modifica el articulo 4 de la siguiente forma:

a) El apartado 2, letra f), queda con la siguiente redaccion:

«f) Disponer de un archivo documental de los productos que
fabrica, segin lo establecido en el articulo 10.d del Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubrey.

b) Se anade al apartado 2, la letra j), con la siguiente redaccion:

«j) En caso de actividades concertadas las empresas deberan
declarar el nombre y direccion de los subcontratados, describir las
actividades y medios disponibles para realizarlas, aportar los contratos
correspondientes y los procedimientos de fabricacion y control utiliza-
dos. Tales actividades concertadas solo podran ser realizadas por per-
sonas fisicas o juridicas que reunan los requisitos establecidos para los
fabricantes, con excepcion de la licencia previa de funcionamiento en
el caso de las personas fisicas o juridicas que no respondan a la defi-
nicion de fabricante, establecida en el articulo 2.1.f'del Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubrey.

4. El articulo 5, apartado 1, primer parrafo, queda con la siguiente
redaccion:

«La direccién técnica y la supervision directa de la actividad de
fabricacion de productos sanitarios a medida recaera en un/a técnico/a
debidamente cualificado, segun el producto sanitario de que se trate.
Dicha persona sera el/la responsable técnico, que debera estar en pose-
sion de la titulacion oficial, cualificacion profesional, habilitacion para
el ejercicio de la actividad correspondiente o experiencia requeridas
conforme a la legislacion vigente. La disponibilidad de dicho/a res-
ponsable técnico se acreditara mediante contrato, en el que se espe-
cificara la dedicacion horaria del/la técnico/a responsable, el/la cual
debera ser suficiente en funcion del tipo y volumen de la actividad de
la empresay.
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5. Es modifica I’article 6 de la manera segiient:

a) El tercer paragraf del subapartat 6 de la lletra d) de I’apartat 2
queda amb la redacci6 segiient:

«Per a aixo, es té en compte el que disposa la legislacié estatal
aplicable en relacio amb les incompatibilitats previstes en la normativa
reguladora de les professions relacionades amb la realitzacié d’activi-
tats de fabricacié de productes sanitaris a mida en el sector Optic i en
el sector dental».

b) S’afigen els subapartats 8 i 9 de la lletra d) de 1’apartat 2, amb
la redacci6 segiient:

«8. En el cas d’activitats concertades, el nom i I’adrega dels sub-
contractats, descripcié de les activitats subcontractades i mitjans dis-
ponibles per a fer-les, contractes i procediments de fabricaci6 i control
utilitzats.

9. Contracte en que s’especifique la dedicacid horaria del/la tec-
nic/a responsabley.

6. Es modifica I’article 8 de la manera segiient:

a) La lletra a) de I’apartat 2 queda amb la redacci6 segiient:

«a) Les persones fisiques o juridiques que es dediquen a esta acti-
vitat han de fer una comunicacié previa d’inici d’activitat a les autori-
tats sanitaries de la comunitat autdbnoma, que ha de contindre:

1. Identificacio de 1’establiment de distribucio.

2. Tipus de productes que distribuix en cada moment.

3. Identificacié i qualificaci6 del tecnic o la técnica responsable,
la titulacié del qual 1’acredite de manera adequada, i el qual ha de tin-
dre directament a carrec seu 1’execucid de les activitats i obligacions
previstes en I’article 22 del Reial Decret 1591/2009, de 16 d’octubre,
quan corresponga. Aixi mateix, és responsable de mantindre la infor-
maci6 tecnicosanitaria sobre els productes que distribuisca o pose en
servici a Espanya.

Queden exceptuades de fer esta declaracié d’activitat les oficines
de farmacia, llevat que facen I’activitat de venda amb adaptaci6 indivi-
dualitzada de productes sanitaris, i en este cas han de sollicitar i obtin-
dre I’autoritzacié de I’autoritat sanitaria d’esta comunitat autonomay.

b) Se suprimix la lletra c) de I’apartat 2.

¢) La lletra f) de I’apartat 2 queda amb la redaccid segiient:

«f) Els establiments de distribucié han de comptar amb I’organit-
zacio i els mitjans necessaris per a adoptar qualsevol mesura que resul-
te adequada en casos de riscos potencials relacionats amb els produc-
tes. Han de comptar amb un registre documentat dels productes que
distribuisquen, que ha de contindre, almenys, les dades segiients:

1. Nom comercial del producte.

2. Model.

3. Numero de lot o nimero de serie.

4. Data d’enviament o subministrament.

5. Identificacid del/la client/a».

7. Larticle 10, tramitacio i resolucid dels procediments d’autorit-
zaci6 de les activitats de distribucié de productes sanitaris, queda amb
la redacci6 segiient:

«Article 10. Tramitacio dels procediments de comunicaci6 de les
activitats de distribucié de productes sanitaris

10.1. La comunicacid prévia a I’inici de I’activitat s’ha d’adrecar
a la Direccid General de Farmacia i Productes Sanitaris, i s’ha de pre-
sentar, en doble exemplar, en les unitats de registre de les direccions
territorials de Sanitat, les geréncies d’area, els servicis centrals de la
Conselleria de Sanitat, o segons els criteris previstos en ’article 38.4
de la Llei de Regim Juridic de les Administracions Pabliques i del Pro-
cediment Administratiu Comu.

La documentacié que s’adjunta a la comunicacié també s’ha de
presentar en doble exemplar.

10.2. Posteriorment, els servicis d’inspeccio de la direccio territo-
rial de Sanitat o la gerencia d’area corresponents han de verificar que
es complixen els requisits legals i reglamentaris establits, de la consta-
tacié dels quals han d’estendre una acta, que s’ha d’unir a la resta del
procediment.

10.3. L’organ de la Conselleria de Sanitat competent en matcria
de productes sanitaris ha de procedir en conseqiiéncia en relacié amb
la inscripcid en el registre corresponent, i n’ha d’emetre una certifica-

5. Se modifica el articulo 6 de la siguiente forma:

a) El apartado 2, letra d), subapartado 6, tercer parrafo, queda con
la siguiente redaccion:

«A estos efectos se tendra en cuenta lo dispuesto en la legislacion
estatal aplicable en relacion con las incompatibilidades previstas en la
normativa reguladora de las profesiones relacionadas con la realiza-
cion de actividades de fabricacion de productos sanitarios a medida en
el sector Optico y en el sector dentaly.

b) Se afiaden los subapartados 8 y 9 al apartado 2, letra d), con la
siguiente redaccion:

«8. En caso de actividades concertadas, nombre y direccion de
los subcontratados, descripcion de las actividades subcontratadas y
medios disponibles para realizarlas, contratos correspondientes y pro-
cedimientos de fabricacion y control utilizados.

9. Contrato en el que se especifique la dedicacion horaria del/la
técnico/a responsabley.

6. Se modifica el articulo 8 de la siguiente forma:

a) El apartado 2, letra a), queda con la siguiente redaccion:

«a) Las personas fisicas o juridicas que se dediquen a dicha activi-
dad deberan realizar una previa comunicacion de inicio de actividad a
las autoridades sanitarias de la comunidad auténoma, que contendra:

1°. Identificacion del establecimiento de distribucion.

2°. Tipos de productos que distribuye en cada momento.

3°, Identificacion y cualificacion del/la técnico/a responsable cuya
titulacion lo/la acredite en forma adecuada, quien tendra, directamente,
a su cargo la ejecucion de las actividades y obligaciones previstas en
el articulo 22 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, cuando
corresponda. Asimismo, sera responsable de mantener la informacion
técnico-sanitaria sobre los productos que distribuya o ponga en servi-
cio en Espaiia.

Quedan exceptuadas de realizar tal declaracion de actividad las
oficinas de farmacia, salvo que realicen la actividad de venta con
adaptacion individualizada de productos sanitarios, en cuyo caso debe-
ran solicitar y obtener la autorizacion de la autoridad sanitaria de esta
comunidad auténomay.

b) Se suprime la letra c) del apartado 2.

¢) El apartado 2, letra f), queda con la siguiente redaccion:

«f) Los establecimientos de distribucion contaran con la organiza-
cién y medios precisos para adoptar cualquier medida que resulte ade-
cuada en casos de riesgos potenciales relacionados con los productos.
Contaran con un registro documentado de los productos que distribu-
ya, que contendrd, al menos, los datos siguientes:

1°. Nombre comercial del producto.

2°. Modelo.

3° Numero de lote o nimero de serie.

4°. Fecha de envio o suministro.

5°. Identificacion del/la cliente/ax.

7. El articulo 10, tramitacion y resolucion de los procedimientos
de autorizacion de las actividades de distribucion de productos sanita-
rios, queda con la siguiente redaccion:

«Articulo 10. Tramitacion de los procedimientos de comunicacion
de las actividades de distribucion de productos sanitarios

10.1. La comunicacioén previa al inicio de la actividad deberd
dirigirse al director/a general de Farmacia y Productos Sanitarios, y
sera presentada, en duplicado ejemplar, en las unidades de registro
de las correspondientes direcciones territoriales de Sanidad o geren-
cia de area, de los servicios centrales, de la Conselleria de Sanidad, o
siguiendo los criterios previstos en el articulo 38.4 de la Ley de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

La documentacion que acompaiie a la comunicacion también debe-
ra presentarse por duplicado.

10.2. Posteriormente, se verificara por los servicios de inspeccion,
de la Direccion Territorial de Sanidad o la gerencia de area corres-
pondientes, que se cumplen los requisitos, legal y reglamentariamen-
te, establecidos, de cuya constatacion levantaran acta, que se unira al
resto del procedimiento.

10.3. El 6rgano de la Conselleria de Sanidad competente en mate-
ria de productos sanitarios procedera en consecuencia en relacion con
la inscripcion en el registro correspondiente, emitiendo certificacion
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¢io si la persona interessada ho sollicita. Esta certificacié comporta el
pagament de la taxa corresponent, segons el que establix ’article 17
d’este decret.

10.4. La comunicaci6 a qué es referix 1’apartat 1 d’este article s’ha
de fer amb independéncia i sense perjui de la resta de les autoritzaci-
ons o llicéncies que siguen competéncia de les diverses administraci-
ons publiquesy.

8. Es modifica I’article 14 de la manera segiient:

La lletra a) queda amb la redaccid segiient:

«a) Les persones fisiques o juridiques que es dediquen a 1’activitat
de venda al public de productes sanitaris sense adaptacié individualit-
zada han de fer una comunicacio6 prévia d’inici d’activitat a les autori-
tats sanitaries d’esta comunitat autonoma, que ha de contindre:

1r. Identificacid de I’establiment de venda.

2n. Tipus de productes que ven en cada moment.

Queden exceptuades de fer esta declaracié d’activitat les oficines
de farmacia, llevat que facen I’activitat de venda amb adaptaci6 indivi-
dualitzada de productes sanitaris, i en este cas han de sollicitar i obtin-
dre I’autoritzacié de I’autoritat sanitaria d’esta comunitat autonomay.

9. Es modifica I’article 15 de la manera seglient:

L’apartat 2 queda amb la redaccié segiient:

«15.2. I’0rgan de la Conselleria de Sanitat competent en materia
de productes sanitaris ha de crear, gestionar, mantindre i custodiar un
registre oficial de les llicéncies administratives concedides als esta-
bliments de fabricaci6é a mida i de les comunicacions realitzades pels
establiments de distribucié de productes sanitaris».

de la misma si la persona interesada lo solicitase. Dicha certificacion
conllevara el pago de la tasa correspondiente, segun lo establecido en
el articulo 17 de este decreto.

10.4. La comunicacién a que se refiere el apartado 1 de este arti-
culo se realizard con independencia y sin perjuicio de las restantes
autorizaciones o licencias que puedan ser competencia de las distintas
administraciones publicasy.

8. Se modifica el articulo 14 de la siguiente forma:

La letra a) queda con la siguiente redaccion:

«a) Las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la actividad
de venta al ptblico de productos sanitarios sin adaptacion individuali-
zada deberan realizar una previa comunicacion de inicio de actividad a
las autoridades sanitarias de esta comunidad autonoma, que contendra:

1°. Identificacion del establecimiento de venta.

2°. Tipos de productos que vende en cada momento.

Quedan exceptuadas de realizar tal declaracion de actividad las
oficinas de farmacia, salvo que realicen la actividad de venta con
adaptacion individualizada de productos sanitarios, en cuyo caso debe-
ran solicitar y obtener la autorizacion de la autoridad sanitaria de esta
comunidad auténomay.

9. Se modifica el articulo 15 de la siguiente forma:

El apartado 2 queda con la siguiente redaccion:

«15.2. El o6rgano de la Conselleria de Sanidad competente en
materia de productos sanitarios, creara, gestionard, mantendra y custo-
diara un Registro oficial de las licencias administrativas concedidas a
los establecimientos de fabricacion a medida y de las comunicaciones
realizadas por los establecimientos de distribucion de productos sani-
tarios».
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