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Licencia previa de funcionamiento de un producto sanitario




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Preqguntas Frecuentes

¢A quién no se exige la Licencia previa de funcionamiento de producto sanitario?
La licencia previa funcionamiento de productos sanitarioses un requisito que no sera exigido a:

Aquellas empresas que, realizando fases de la fabricacién o la fabricacion completa para terceros de los productos, no
los comercialicen en su propio nombre, con excepcion de las Entidades Esterilizadoras.

No requeriran tampoco licencia previa de funcionamientolas empresas cuya Unica actividad sea la distribucion de
productos sanitarios

Los laboratorios de control de productos sanitarios no requeriran licencia de funcionamiento, no obstante cuando un
fabricante contrate sus servicios, dicha subcontratacion, al igual que otras que hayan sido declaradas por el solicitante,
quedaran reflejadas en la licencia emitida a dicho fabricante.

¢Quién esta obligado?

Segun se recoge en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, las
personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacién, importacion, agrupacion o esterilizacion de los productos
contemplados en su ambito de aplicacion, y las instalaciones en que se llevan a cabo dichas actividades requeriran
licencia previa de funcionamiento, otorgada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Actividades de fabricacion a medida

La licencia de funcionamiento de fabricacion de productos sanitarios a medidason competencia de las Autoridades
Sanitarias de las Comunidades Auténomas . Queda regulado en los Reales Decretos de productos sanitarios y productos
sanitarios implantables activos y por el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo.

Actividades de agrupacion

Estan sometidas a licencia previa de funcionamientolas actividades de agrupacion de aquellas entidades que agrupan
productos con marcado CE de diferentes fabricantes, dentro de los limites de utilizacién previstos por los fabricantes de
cada producto, con el fin de ponerlos en el mercado como un conjunto o sistema para determinados procedimientos
meédicos o quirurgicos, para realizar un tratamiento o para establecer un diagnéstico.

Este tipo de agrupacion no requiere de un nuevo marcado CE.

Si necesita tramitar la Licencia previa en Grupo ACMS Consultorespodemos ofrecerle asesoramiento especializado.
Consultenos y rellene el formulario de contacto.

Preguntas frecuentes relacionadas
- Tramitacion Licencia de Fabricacién de producto sanitario

- Pasos para obtener Licencia Fabricacion producto sanitario
- Tramitar la Licencia de Importacién de producto sanitario

- Productos Sanitarios Clase Il



Preqguntas Frecuentes

- Productos Sanitarios Clase b

VER MAS



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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