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ANNEX ANEXO
LINEA 1: LINEA 1:
DIA Trens Regulars Trens Especials Di4 Trenes Regulares Trenes Especiales
TOTALS TOTALES
Tram Bétera-  Tram Lliria- Tram Bétera- Tram Lliria- Tramo Bétera- Tramo Lliria- Tramo Bétera- Tramo Lliria-
Vva. Castellon Torrent ~ Vva. Castellon ~ Torrent Vva. Castellon Torrent Vva. Castellon  Torrent
14 170 154 18 12 354 14 170 154 18 12 354
15* 111 104 28 30 273 15* 111 104 28 30 273
16 170 154 52 45 421 16 170 154 52 45 421
17 170 154 69 43 436 17 170 154 69 43 436
18 170 154 104 77 505 18 170 154 104 77 505
19 170 154 34 22 380 19 170 154 34 22 380
* Dissabte * Sabado
LINEA 3: LINEA 3:
DIA Trens Regulars Trens Especials TOTALS Di4 Trenes Regulares Trenes Especiales TOTALES
14 419 29 448 14 419 29 448
15% 303 52 355 15% 303 52 355
16 419 89 508 16 419 89 508
17 419 193 612 17 419 193 612
18 419 210 629 18 419 210 629
19 419 61 480 19 419 61 480
* Dissabte * Sabado
LINEA 4: LINEA 4:
DIA Trens Regulars Trens Especials TOTALS Di4 Tranvias Regulares — Tranvias Especiales TOTALES
14# 218 14 232 14# 218 14 232
15* 212 12 224 15* 212 12 224
16 240 49 289 16 240 49 289
17 240 71 311 17 240 71 311
18 240 113 353 18 240 113 353
19# 218 20 238 19# 218 20 238
* Dissabte # No lectiu * Sabado # No lectivo

Conselleria de Sanitat

DECRET 250/2004, de 5 de novembre, del Consell de la
Generalitat, d’ordenacio de les activitats de fabricacio
a mida, distribucio i venda al public de productes sani-
taris a la Comunitat Valenciana. [2004/X11363]

La Llei 14/1986, de 25 d’abril, General de Sanitat, establix la
competencia de I’administracié de I’Estat per a exigir llicéncia pre-
via a les persones fisiques o juridiques que es dediquen a la impor-
tacio, elaboracid, fabricacio, distribucié o exportacié de medica-
ments i altres productes sanitaris i als seus laboratoris i establi-
ments.

La Llei 25/1990, de 20 de desembre, del Medicament, declara
que té com a objecte, entre altres, la regulacio dels principis, nor-
mes, criteris i exigencies basiques sobre ’eficacia, seguretat i qua-
litat dels productes sanitaris. La llei esmentada faculta el Govern
per a determinar els productes sanitaris que hagen de ser autorit-
zats, homologats o certificats per 1’Estat, segons el risc especial o la
transcendéncia per a la salut.

Conselleria de Sanidad

DECRETO 250/2004, de 5 de noviembre, del Consell de
la Generalitat, de ordenacion de las actividades de
fabricacion “a medida”, distribucion y venta al publico
de productos sanitarios en la Comunidad Valenciana.
[2004/X11363]

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, establece
la competencia de la administracion del Estado para exigir licencia
previa a las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la impor-
tacion, elaboracion, fabricacion, distribucion o exportacion de
medicamentos y otros productos sanitarios y a sus laboratorios y
establecimientos.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, declara
tener por objeto, entre otros, la regulacion de los principios, nor-
mas, criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y
calidad de los productos sanitarios. Dicha Ley faculta al Gobierno
para determinar aquellos productos sanitarios que hayan de ser
autorizados, homologados o certificados por el Estado, en razon de
su especial riesgo o trascendencia para la salud.
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La Llei 55/1999, de 29 de desembre, de Mesures Fiscals, Admi-
nistratives i de 1’Orde Social, atribuix a les comunitats autonomes,
I’autoritzacié d’establiments dedicats a la fabricacié de productes
sanitaris a mida, aix0 sense perjui de la reserva, en tot cas, del
Ministeri de Sanitat i Consum, de 1’atribucid d’elaborar els criteris
per a I’atorgament de la llicéncia per al funcionament d’estos esta-
bliments, que ja ha exercit per mitja de la publicaciéo del Reial
Decret 437/2002, de 10 de maig, que establix els criteris per a la
concessio de llicencies de funcionament als fabricants de productes
sanitaris a mida.

La Llei 16/2003, de 28 de maig, de Cohesi6 i Qualitat del Siste-
ma Nacional de Salut, establix el marc legal per a les accions de
coordinacio i cooperacid de les Administracions Pibliques Sanita-
ries en 1’exercici de les competéncies respectives, de manera que es
garantisca 1’equitat, la qualitat i la participaci6 social en el Sistema
Nacional de Salut, i també la col-laboracié activa en la reduccid de
les desigualtats en salut.

El Reial Decret 414/1996, d’1 de marg, que regula els productes
sanitaris, establix que la distribuci6 i la venda al public estan sot-
meses a la vigilancia i la inspecci6 de les autoritats sanitaries de la
comunitat autdbnoma, les quals poden establir el procediment exigit
per a ’autoritzacié d’estes activitats igual que ocorre respecte a la
fabricaciéo de productes sanitaris a mida, segons que establix el
Reial Decret 437/2002.

Aixi mateix, el Reial Decret 437/2002 declara que I’atorgament
de la llicéncia esmentada requerira 1’acreditacié previa, davant els
organs competents de les comunitats autonomes, d’acord amb el
procediment que establisquen, que el sollicitant i, si és el cas, les
persones fisiques o juridiques subcontractades compten amb les
instal-lacions, els mitjans materials i el personal adequat per a fer
les activitats.

D’altra banda, en el Reial Decret 414/1996, esmentat adés,
s’establixen una serie de condicions exigibles al distribuidor, entre
les quals esta la de designar un técnic la titulacio del qual acredite
una qualificacié adequada, segons la naturalesa dels productes de
que es tracte, el qual tindra directament a carrec seu 1’execucio de
les activitats contingudes en ’article 17 i la dels procediments
assenyalats en els articles 12, 16, 19 i 25 del Reial Decret esmentat.
També D’article 18.1 determina que els establiments que facen la
venda directa al public de productes sanitaris que requerisquen una
adaptaci6 individualitzada hauran de comptar amb I’equipament
necessari per a fer esta adaptacid, i disposar d’un professional la
titulacio de la qual acredite una qualificaciéo adequada per a estes
funcions; aspecte, este ultim, per al qual és indefugible tindre en
consideracio el que determina el Reial Decret 2.727/1998, de 18 de
desembre, pel qual es modifica I’esmentat abans.

El Reial Decret 1.277/2003, de 10 d’octubre, que establix les
bases generals de centres, servicis i establiments sanitaris, té com a
finalitat regular les bases del procediment d’autoritzacio de centres,
servicis i establiments sanitaris, establir una classificacid, denomi-
nacio i definicié comuna per a tots i crear un registre i un cataleg
general d’estos centres, servicis i establiments, d’acord amb el que
disposen els articles 29.1 i 2 i 40.9 de la Llei 14/1986, de 25
d’abril, General de Sanitat, 1 ’article 26.2 de la Llei 16/2003, de 28
de maig, de Cohesio i Qualitat del Sistema Nacional de Salut.

La Llei 3/2003, de 6 de febrer, de la Generalitat, d’Ordenacio
Sanitaria de la Comunitat Valenciana, té com a objecte regular les
actuacions que permeten fer efectiu, dins del seu ambit territorial,
el dret dels ciutadans a la proteccid de la salut, reconegut en 1’arti-
cle 43 de la Constitucié Espanyola, en el marc de les competéncies
que atribuixen I’article 148 de la Constitucié Espanyola, els articles
311 38 de I’Estatut d’Autonomia de la Comunitat Valenciana i els
articles 41 1 42 de la Llei 14/1986, de 25 d’abril, General de Sani-
tat.

L’article 38 de I’Estatut d’Autonomia de la Comunitat Valen-
ciana, aprovat per la Llei Organica 5/1982, d’1 de juliol, atribuix a

La Ley 55/1999, de 29 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y del Orden Social, atribuye, a las Comunidades
Auténomas, la autorizacidon de establecimientos dedicados a la
fabricacion de productos sanitarios “a medida”, ello sin perjuicio de
la reserva, en todo caso, al Ministerio de Sanidad y Consumo, de la
atribucion de elaborar los criterios a los efectos del otorgamiento de
la licencia para el funcionamiento de dichos establecimientos, que
ya ha ejercido mediante la publicacion del Real Decreto 437/2002,
de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la conce-
sion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos
sanitarios “a medida”.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sis-
tema Nacional de Salud, establece el marco legal para las acciones
de coordinacion y cooperacion de las Administraciones Publicas
Sanitarias en el ejercicio de sus respectivas competencias, de modo
que se garantice la equidad, la calidad y la participacion social en el
Sistema Nacional de Salud, asi como la colaboracion activa de éste
en la reduccion de las desigualdades en salud.

El Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan
los productos sanitarios, establece que la distribucion y venta al
publico de los mismos estaran sometidas a la vigilancia e inspec-
cion de las Autoridades Sanitarias de la Comunidad Auténoma
correspondiente, quienes podran establecer el procedimiento exigi-
do para la autorizacion de tales actividades al igual que ocurre con
respecto a la fabricacion de productos sanitarios “a medida” segun
establece el Real Decreto 437/2002.

Asimismo, el Real Decreto 437/2002 declara que el otorga-
miento de dicha licencia requerira la acreditacion previa, ante los
organos competentes de las Comunidades Autéonomas, conforme al
procedimiento establecido por las mismas, de que el solicitante vy,
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.

Por otra parte, en el citado Real Decreto 414/1996 se establecen
una serie de condiciones exigibles al distribuidor, entre las que se
encuentra la de designar un técnico cuya titulacion acredite una
cualificacion adecuada, segun la naturaleza de los productos de que
se trate, el cual tendra directamente a su cargo la ejecucion de las
actividades contenidas en su articulo 17 y la de los procedimientos
sefialados en los articulos 12, 16, 19 y 25 del mencionado Real
Decreto. Asi mismo, su articulo 18.1 determina que los estableci-
mientos que realicen la venta directa al pblico de productos sanita-
rios que requieran una adaptacion individualizada deberan contar
con el equipamiento necesario para realizar tal adaptacion, y dispo-
ner de un profesional cuya titulacion acredite una cualificacion ade-
cuada para estas funciones, aspecto, este ultimo, para el que es
insoslayable tener en consideracion lo dispuesto en el Real Decreto
2727/1998, de 18 de diciembre, por el que se modifica el anterior-
mente citado.

El Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales de centros, servicios y estableci-
mientos sanitarios, tiene como finalidad regular las bases del proce-
dimiento de autorizacion de centros, servicios y establecimientos
sanitarios, establecer una clasificacion, denominacion y definicion
comun para todos ellos y crear un Registro y un Catdlogo general
de dichos centros, servicios y establecimientos, de conformidad con
lo dispuesto en los articulos 29.1 y 2 y 40.9 de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad, y en el articulo 26.2 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud.

La Ley 3/2003, de 6 de febrero, de la Generalitat, de Ordena-
cion Sanitaria de la Comunidad Valenciana, tiene por objeto regu-
lar las actuaciones que permitan hacer efectivo, dentro de su ambito
territorial, el derecho de los ciudadanos a la proteccion de la salud,
reconocido en el articulo 43 de la Constitucion Espafiola, en el
marco de las competencias que atribuye el articulo 148 de la Cons-
titucion Espaiiola, los articulos 31 y 38 del Estatuto de Autonomia
de la Comunidad Valenciana y los articulos 41 y 42 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

El articulo 38 del Estatuto de Autonomia de la Comunidad
Valenciana, aprobado por la Ley Organica 5/1982, de 1 de julio,
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la Generalitat el desplegament legislatiu i I’execucio de la legisla-
cio basica de I’Estat en matéria de sanitat interior.

Finalment, 1’article 12 del Decret 116/2003, d’11 de juliol, del
Consell de la Generalitat, que va aprovar el Reglament Organic i
Funcional de la Conselleria de Sanitat, atribuix a I’Area de Farma-
cia i Productes Sanitaris, de la Direccidé General de Farmacia i Pro-
ductes Sanitaris de la conselleria esmentada, entre altres funcions,
les de fixar els criteris i procediments d’autoritzacio, classificacio i
registre dels centres, servicis i establiments farmaceéutics, i també
dels centres, establiments i servicis 1’objecte dels quals siguen els
productes sanitaris, i les atribuides pel Reial Decret 414/1996.

Si bé és cert que, a la Comunitat Valenciana, s’han publicat una
série de disposicions reguladores de determinades qiiestions rela-
cionades amb la matéria objecte del present decret, com ara el
Decret 41/2002, de 5 de marg, del Consell de la Generalitat, que
regula el procediment d’autoritzacié administrativa i funcionament
dels establiments d’optica de la Comunitat Valenciana, 1’Orde de 4
d’agost del 2000, de la Conselleria de Sanitat, per la qual establix
les condicions per a I’execucid de la prestacid ortoprotética dels
productes inclosos en 1’article 108 del text refos de la Llei General
de la Seguretat Social (Decret 2.065/1974, de 30 de maig) a través
dels establiments d’adaptacié d’estos productes en 1’ambit de la
Comunitat Valenciana, i les modificacions posteriors, i també
I’apartat 1 de D’article 164, grup VI, de la Llei 12/1997, de 23 de
desembre, de Taxes de la Generalitat, per complir el mandat del
que conté el marc legal exposat, es fa necessari el desplegament
normatiu especific, fins ara inexistent, que, en 1’ambit territorial de
la Comunitat Valenciana, definisca i regule tots els aspectes inclo-
SOS en este marc.

Per tot aixo i fent s d’aixo, a proposta del conseller de Sanitat,
conforme amb el Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valen-
ciana i després de la deliberacié del Consell de la Generalitat, en la
reunid del dia 5 de novembre de 2004,

DECRETE

CAPITOL 1
Disposicions generals

Article 1. Objecte

L’objecte d’este decret és establir el procediment per a la con-
cessio de lliceéncies d’obertura, funcionament, ampliacio, modifica-
ci6 o trasllat dels establiments de fabricacié de productes sanitaris a
mida, distribucié de productes sanitaris i venda al public de produc-
tes sanitaris que requerisquen una adaptaci6 individualitzada, inclo-
ses les seccions d’ortopédia i audioprotesi ubicades en els establi-
ments d’Optica i en les oficines de farmacia.

No requerixen llicéncia prévia de funcionament els establi-
ments, punts de venda o seccions de venda al public de productes
sanitaris que no necessiten adaptacié individualitzada abans de ser
posats a disposicié de ’usuari final per a poder fer la finalitat pre-
vista, sense perjui de les obligacions que, per al titular, s’establixen
en este decret.

Article 2. Definicions

Pel que fa a este decret, han de tindre’s en compte totes les defi-
nicions que conté la legislacio estatal aplicable i les segiients:

2.1. Producte sanitari amb adaptacié individualitzada: un pro-
ducte sanitari procedent de fabricacié en série que, abans d’usar-lo
’usuari final, ja es troba preformat amb una determinada configu-
raci6 que, en general, és ajustable a una part del cos huma i que
necessita que li facen determinades operacions per a acomodar-lo a
un pacient concret.

2.2. Distribuidor de productes sanitaris: la persona fisica o juri-
dica que pot mitjancar entre les empreses fabricants, agrupadores o
importadores, ubicades en 1’ambit territorial de la Unié Europea, i

atribuye a la Generalitat el desarrollo legislativo y la ejecucion de
la legislacion basica del Estado en materia de sanidad interior.

Por ultimo, el articulo 12 del Decreto 116/2003, de 11 de julio,
del Consell de la Generalitat, por el que se aprob6 el Reglamento
Orgéanico y Funcional de la Conselleria de Sanidad, atribuye al
Area de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios de dicha Conselleria, entre
otras funciones, las de fijar los criterios y procedimientos de autori-
zacion, clasificacion y registro de los centros, servicios y estableci-
mientos farmacéuticos, asi como de aquellos centros, estableci-
mientos y servicios cuyo objeto sean los productos sanitarios y las
atribuidas por el Real Decreto 414/1996.

Si bien es cierto que, en la Comunidad Valenciana, se han
publicado una serie de disposiciones reguladoras de determinadas
cuestiones relacionadas con la materia objeto del presente decreto,
tales como el Decreto 41/2002, de 5 de marzo, del Consell de la
Generalitat, por el que se regula el procedimiento de autorizacion
administrativa y funcionamiento de los establecimientos de Optica
de la Comunidad Valenciana, la Orden de 4 de agosto de 2000, de
la Conselleria de Sanidad, por la que se establecen las condiciones
para la ejecucion de la prestacion ortoprotésica de los productos
incluidos en el articulo 108 del Texto Refundido de la Ley General
de Seguridad Social (Decreto 2065/1974, de 30 de mayo) a través
de los establecimientos de adaptacion de estos productos en el
ambito de la Comunidad Valenciana, y sus modificaciones poste-
riores, asi como el apartado 1 del articulo 164, grupo VI, de la Ley
12/1997, de 23 de diciembre, de Tasas de la Generalitat, para dar
cumplimiento al mandato de lo contenido en el marco legal expues-
to, se hace necesario el desarrollo normativo especifico, hasta ahora
inexistente, que, en el ambito territorial de la Comunidad Valencia-
na, defina y regule todos los aspectos incluidos en el mismo.

Por todo lo cual y en su virtud, a propuesta del conseller de
Sanidad, conforme con el Consejo Juridico Consultivo de la Comu-
nidad Valenciana y previa deliberacion del Consell de la Generali-
tat, en la reunion del dia 5 de noviembre de 2004,

DECRETO

CAPITULO 1
Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto

Es objeto del presente decreto establecer el procedimiento para
la concesion de licencias de apertura, funcionamiento, ampliacion,
modificacion o traslado de los establecimientos de fabricacion de
productos sanitarios “a medida”, distribucion de productos sanita-
rios y venta al publico de productos sanitarios que requieran una
adaptacion individualizada, incluyendo las secciones de ortopedia y
audioprotesis ubicadas en los establecimientos de optica y en las
oficinas de farmacia.

No requeriran licencia previa de funcionamiento aquellos esta-
blecimientos, puntos de venta o secciones de venta al publico de
productos sanitarios que no necesiten adaptacion individualizada
antes de ser puestos a disposicion del usuario final para poder cum-
plir su finalidad prevista, sin perjuicio de las obligaciones que, para
su titular, se establecen en este decreto.

Articulo 2. Definiciones

A los efectos del presente decreto, deberan tenerse en cuenta
todas las definiciones contenidas en la legislacion estatal aplicable
y las siguientes:

2.1. Producto sanitario con adaptacion individualizada: un pro-
ducto sanitario que, previamente a su utilizacion por el usuario
final, procedente de fabricacion en serie, ya se encuentra preforma-
do con una determinada configuracion que, en general, es ajustable
a una parte del cuerpo humano y que necesita que le efectiien deter-
minadas operaciones para su acomodacion a un paciente concreto.

2.2. Distribuidor de productos sanitarios: la persona fisica o
juridica que puede mediar entre las empresas fabricantes, agrupa-
doras o importadoras, ubicadas en el &mbito territorial de la Union



28128 09 11 2004

DOGYV - Num. 4.879

els servicis sanitaris, establiments sanitaris, punts de venda o de
posada en servici de productes sanitaris.

Els intercanvis de productes sanitaris procedents de contracta-
ci6 per part de tercers d’activitats de fabricacio no es consideren, en
si mateixos, activitats corresponents a un distribuidor, ja que estes
empreses tenen la consideracio de fabricants o agrupadors o, si més
no, formen part de la mateixa llicéncia de fabricacio.

No tenen la consideracio de distribuidores les instal-lacions ubi-
cades a la Comunitat Valenciana que siguen magatzems i deposits
reguladors o estratégics, dependents, directament, de I’empresa
fabricant o importadora que se’n responsabilitza de la gestio.

2.3. Nomenclatura d’establiments

2.3.1. Ortopedies: d’acord amb el que establix la normativa de
I’Estat, son establiments sanitaris en que, sota la direccio técnica de
personal amb la titulacié oficial, qualificacid professional o expe-
riéncia requerides d’acord amb la legislacio, es du a terme la dis-
pensacid, amb adaptacié individualitzada al pacient, de productes
sanitaris d’ortopedia considerats com protesis o ortesis, i també
d’ajudes técniques destinades a pal-liar la pérdua d’autonomia, fun-
cionalitat o capacitat fisica dels usuaris.

2.3.2. Establiment, seccio o punt de venda de productes sanita-
ris: I’establiment, seccié d’un establiment sanitari o0 maquina expe-
nedora en que es fa la venda al public de productes sanitaris, de
qualsevol indole o naturalesa, sempre que no necessiten adaptacid
individualitzada abans de ser posats a disposicié de 1'usuari final
per a poder fer la finalitat prevista i que, per tant, no requerixen dis-
posar dels mitjans humans i materials definits en este decret per a
poder efectuar in situ les activitats de 1’adaptacio individualitzada
esmentada.

2.3.3. Establiments d’audioprotesi: d’acord amb el que establix
la normativa de I’Estat, son establiments sanitaris en que, sota la
direcci6 técnica de personal amb la titulacio oficial, qualificacio
professional o experiéncia requerides d’acord amb la legislacio
vigent, es du a terme la dispensacio, amb adaptacié individualitza-
da al pacient, de productes sanitaris dirigits a la correccio de defi-
ciencies auditives.

Article 3. Competencia

Correspon a la Direccidé General de Farmacia i Productes Sani-
taris, de la Conselleria de Sanitat, I’atorgament o la denegacio6 de la
llicéncia per a 1’obertura, funcionament, ampliacid, modificacié o
trasllat dels establiments de fabricacié de productes sanitaris a
mida, distribucié de productes sanitaris i venda al public dels pro-
ductes sanitaris que requerisquen una adaptacié individualitzada, i
també 1’exercici de les competéncies derivades de 1’aplicacio del
que disposa el capitol V d’este decret.

CAPITOL II
Establiments de fabricacio de productes sanitaris
a mida

Article 4. Obligacions del titular de 1’autoritzacio

4.1. Les persones fisiques o juridiques poden ser titulars d’un o
meés establiments de fabricacié de productes sanitaris a mida.

4.2. El titular de I’establiment de fabricacié de productes sanita-
ris a mida ha de complir les obligacions segiients:

a) Fabricar a mida productes sanitaris conforme amb el que
establix el Reial Decret 414/1996, d’1 de marg, i també mantindre
la validesa dels productes fins al lliurament al destinatari.

b) Disposar de la llicéncia administrativa preceptiva, abans de
I’obertura i funcionament.

c¢) Disposar de personal, instal-lacions, procediments, equipa-
ment, documentacid i, en general, de tots els que mitjans siguen

Europea, y los servicios sanitarios, establecimientos sanitarios,
puntos de venta o puesta en servicio de productos sanitarios.

Los intercambios de productos sanitarios procedentes de con-
tratacion por terceros de actividades de fabricacion no se considera-
ran, en si mismos, actividades correspondientes a un distribuidor,
ya que estas empresas tendran la consideracion de fabricantes o
agrupadores o, en su defecto, formar parte de la misma licencia de
fabricacion.

No tendran la consideracion de distribuidoras aquellas instala-
ciones, ubicadas en la Comunidad Valenciana, que sean almacenes
y depositos reguladores o estratégicos, dependientes, directamente,
de la empresa fabricante o importadora que se responsabilizara de
su gestion.

2.3. Nomenclatura de establecimientos:

2.3.1. Ortopedias: de acuerdo con lo establecido en la normati-
va del Estado, son establecimientos sanitarios donde, bajo la direc-
cion técnica de personal con la titulacion oficial, cualificacion pro-
fesional o experiencia requeridas conforme a la legislacion vigente,
se lleva a cabo la dispensacion, con adaptacion individualizada al
paciente, de productos sanitarios de ortopedia considerados como
protesis u ortesis, asi como ayudas técnicas destinadas a paliar la
pérdida de autonomia, funcionalidad o capacidad fisica de los usua-
rios.

2.3.2. Establecimiento, seccion o punto de venta de productos
sanitarios: el establecimiento, seccion de un establecimiento sanita-
rio o maquina expendedora donde se realiza la venta al publico de
productos sanitarios, de cualquier indole o naturaleza, siempre que
no necesiten adaptacion individualizada antes de ser puestos a dis-
posicion del usuario final para poder cumplir su finalidad prevista y
que, por tanto, no requieren disponer de los medios humanos y
materiales definidos en el presente decreto para poder efectuar “in
situ” las actividades de dicha adaptacion individualizada.

2.3.3. Establecimientos de audioprodtesis: de acuerdo con lo
establecido en la normativa del Estado, son establecimientos sanita-
rios donde, bajo la direccion técnica de personal con la titulacion
oficial, cualificacion profesional o experiencia requeridas conforme
a la legislacion vigente, se lleva a cabo la dispensacion, con adapta-
cion individualizada al paciente, de productos sanitarios dirigidos a
la correccion de deficiencias auditivas.

Articulo 3. Competencia

Corresponde a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, de la Conselleria de Sanidad, el otorgamiento o denega-
cion de la licencia para la apertura, funcionamiento, ampliacion,
modificacion o traslado de los establecimientos de fabricacion de
productos sanitarios “a medida”, distribucion de productos sanita-
rios y venta al publico de los productos sanitarios que requieran
una adaptacion individualizada, asi como el ejercicio de las compe-
tencias derivadas de la aplicacion de lo dispuesto en el capitulo V
de este decreto.

CariTuLo II
Establecimientos de fabricacion de productos sanitarios
“a medida”

Articulo 4. Obligaciones del titular de la autorizacion

4.1. Las personas fisicas o juridicas pueden ser titulares de uno
o mas establecimientos de fabricacion de productos sanitarios “a
medida”.

4.2. El titular del establecimiento de fabricacion de productos
sanitarios “a medida” ha de cumplir con las siguientes obligacio-
nes:

a) Fabricar “a medida” productos sanitarios conforme con lo
establecido en el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, asi como
mantener la validez de los productos hasta su entrega al destinata-
rio.

b) Disponer de la preceptiva licencia administrativa, previa-
mente a su apertura y funcionamiento.

¢) Disponer de personal, instalaciones, procedimientos, equipa-
miento, documentacion y, en general, de todos cuantos medios sean
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necessaris per a garantir el compliment dels requisits establits en la
legislacio estatal aplicable, i també en este decret.

d) Nomenar el responsable técnic previst en I’article 3 del Reial
Decret 437/2002, de 10 de maig, al qual es referix ’article 5 d’este
decret.

e) Notificar a la Direccié General de Farmacia i Productes Sani-
taris el canvi de titularitat i de denominacié de 1’establiment, i
també I’alta o la baixa del responsable técnic.

f) Disposar d’un arxiu documental dels productes que fabrica.

g) Vigilar i garantir el compliment dels procediments normalit-
zats de treball relatius a les operacions que intervenen en la fabrica-
ci6 dels productes sanitaris.

h) Comunicar a la Direccié6 General de Farmacia i Productes
Sanitaris qualsevol modificacio dels requisits estructurals o de fun-
cionament, i també el tancament de 1’establiment per cessament de
I’activitat o per qualsevol altra causa sobrevinguda.

i) Facilitar, en qualsevol moment en que se li requerisca formal-
ment, I’accés a totes les instal-lacions i dependéncies de 1’establi-
ment dels membres dels servicis d’inspeccid corresponents, correc-
tament acreditats, i també la documentacid dels productes d’acord
amb el que disposa la legislacio estatal aplicable.

Article 5. Requisits de la direccid técnica

5.1. La direccio técnica i la supervisio directa de 1’activitat de
fabricacié de productes sanitaris a mida ha de recaure en un técnic
correctament qualificat, segons el producte sanitari de qué es tracte.
La persona esmentada és la responsable técnica que ha d’estar en
possessio de la titulacio oficial, qualificacid professional, habilita-
cid per a ’exercici de ’activitat corresponent o experiéncia reque-
rides d’acord amb la legislacio.

El responsable técnic pot ser-ho de més d’un establiment o ins-
tal-laci6 de fabricacié de productes sanitaris a mida, sempre que
s’acredite, fefaentment, davant la Conselleria de Sanitat, que el
temps de dedicacid contractat per cada empresa i el volum d’activi-
tat que hi fa, i també la ubicacid geografica, permeten, racional-
ment, simultaniejar dos o més dedicacions. En este suposit, la
documentaci6 de sol‘licitud ha de contindre una declaraci6 del res-
ponsable tecnic que indique de quins altres establiments o
instal-lacions ho ¢és i la distribucio del temps de dedicacié a cada
un. Esta declaraciéo I’han de signar, també, els propietaris o els
representants legals.

5.2. El responsable teécnic dels establiments de fabricacio de
productes sanitaris a mida té les funcions i obligacions establides
en la legislacio estatal aplicable. Esta persona ha de garantir 1’apli-
cacio i el compliment dels requisits exigits per la normativa estatal
i el present decret que siguen objecte de la seua competencia.

Article 6. Sol-licitud d’autoritzacid de les activitats de fabricacio de
productes sanitaris a mida

6.1. Les sollicituds de la llicéncia s’han de fer per mitja d’una
instancia adregada a la director/a general de Farmacia i Productes
Sanitaris, i s’han de presentar, en doble exemplar, en les unitats de
registre de les direccions territorials de Sanitat o la geréncia d’area,
dels Servicis Centrals, de la Conselleria de Sanitat, o segons el que
preveu I’article 38.4 de la Llei de Régim Juridic de les Administra-
cions Publiques i del Procediment Administratiu Comq.

La documentaci6 que s’adjunte a la sol‘licitud, llevat del justifi-
cant de I’abonament de les taxes, també ha de presentar-se en dos
exemplars.

Per facilitar la tramitaci6 de les llicéncies a qué es referix este
decret, les direccions territorials de Sanitat o la geréncia d’area i
també els Servicis Centrals, de la Conselleria de Sanitat, subminis-
tren als sol-licitants exemplars del model de I’annex II.

necesarios para garantizar el cumplimiento de los requisitos esta-
blecidos en la legislacion estatal aplicable, asi como en el presente
decreto.

d) Nombrar al responsable técnico previsto en el articulo 3 del
Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, y a que se refiere el articu-
lo 5 de este decreto.

e) Notificar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios el cambio de titularidad y de denominacion del estableci-
miento, asi como el alta o baja del responsable técnico.

f) Disponer de un archivo documental de los productos que
fabrica.

g) Velar y garantizar el cumplimiento de los procedimientos
normalizados de trabajo relativos a las operaciones que intervienen
en la fabricacion de los productos sanitarios.

h) Comunicar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios cualquier modificacion de los requisitos estructurales o
de funcionamiento, asi como el cierre del establecimiento por cese
de actividad o por cualquier otra causa sobrevenida.

i) Facilitar, en cualquier momento en que fuese formalmente
requerido para ello, el acceso, a todas las instalaciones y dependen-
cias del establecimiento, de los miembros de los Servicios de Ins-
peccion correspondientes, debidamente acreditados, asi como la
documentacion de los productos de acuerdo con lo dispuesto en la
legislacion estatal aplicable.

Articulo 5. Requisitos de la Direccion Técnica

5.1. La direccion técnica y la supervision directa de la actividad
de fabricacion de productos sanitarios “a medida” recaerda en un
técnico debidamente cualificado, seglin el producto sanitario de que
se trate. Dicha persona sera el responsable técnico, que debera estar
en posesion de la titulacion oficial, cualificacion profesional, habi-
litacion para el ejercicio de la actividad correspondiente o experien-
cia requeridas conforme a la legislacion vigente.

El responsable técnico podra serlo de mas de un establecimien-
to o instalacién de fabricacion de productos sanitarios “a medida”,
siempre que se acredite, fehacientemente, ante la Conselleria de
Sanidad, que el tiempo de dedicacién contratado por cada empresa
y el volumen de actividad a desarrollar en las mismas, asi como
también su ubicacion geografica, permiten, racionalmente, simulta-
near dos o mas dedicaciones. En este supuesto, la documentacion
de solicitud debera contener una declaracion del responsable técni-
co indicando de cuales otros establecimientos o instalaciones lo es
y la distribucion del tiempo de dedicacion a cada uno de ellos. Tal
declaracion vendra firmada, también, por los propietarios o repre-
sentantes legales de los mismos.

5.2. El responsable técnico de los establecimientos de fabrica-
cion de productos sanitarios “a medida” tendra las funciones y obli-
gaciones establecidas en la legislacion estatal aplicable. La citada
persona debera garantizar la aplicacion y cumplimiento de los
requisitos exigidos por dicha normativa estatal y el presente decreto
que sean objeto de su competencia.

Articulo 6. Solicitud de autorizacion de las actividades de fabrica-
cion de productos sanitarios “a medida”

6.1. Las solicitudes de la licencia deberan realizarse mediante
instancia dirigida al director/a General de Farmacia y Productos
Sanitarios, y seran presentadas, en duplicado ejemplar, en las uni-
dades de registro de las correspondientes Direcciones Territoriales
de Sanidad o Gerencia de Area, de los Servicios Centrales, de la
Conselleria de Sanidad, o segun lo previsto en el articulo 38.4 de la
Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun.

La documentacion que acompaiie a la solicitud, a excepcion del
justificante del abono de las tasas, también debera presentarse por
duplicado.

Para facilitar la tramitacion de las licencias a las que se refiere
el presente decreto, se suministraran, a los solicitantes, ejemplares
del modelo recogido en el anexo I, por parte de las direcciones
territoriales de Sanidad o Gerencia de Area, asi como de los servi-
cios centrales, de la Conselleria de Sanidad.
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6.2. Les sol‘licituds han d’incloure les dades que figuren en el
model i han d’anar acompanyades dels originals, copies acarades o
compulsades de:

a) Document acreditatiu de la personalitat fisica (DNI, passa-
port, etc.) o juridica i, si és el cas, de la representacio legal. Quan el
sollicitant siga una persona juridica s’ha d’adjuntar, a més, una
copia certificada de 1’acord adoptat pels organs de govern sobre
I’obertura, funcionament, ampliacid, modificacié6 o trasllat de
I’establiment.

b) Document acreditatiu de la propietat i disponibilitat juridica
(en el cas de lloguer, el contracte) del local.

¢) Justificant de ’abonament de les taxes previstes en el capitol
VIII d’este decret.

d) La documentacié que ha d’adjuntar-se, a més, a les sol-lici-
tuds d’obertura, trasllat, ampliacié o modificacio és la segiient:

1. Planols, a escala 1:50 o 1:100 (segons la grandaria de la
superficie total), de la instal-lacio i de la situacid de I’establiment.

2. Memoria descriptiva del planol i de les activitats que es
faran, que incloga les operacions que es faran en cada zona o en
cada instal‘lacio.

3. Document acreditatiu, emés per un professional o un organis-
me competent, que justifique el compliment de la legislacid especi-
fica aplicable quant a obres, instal-lacions i elements de seguretat
de I’establiment.

4. Relaci6 de tipus de productes sanitaris que es fabricaran a
mida.

5. Plantilla de personal prevista, per categories professionals,
amb indicacid de la dedicacid i 1’adscripcid a les diverses unitats
d’activitat de 1’establiment.

6. Identificacio i designacio del professional a que es referix
I’article 5 d’este decret, amb 1’acreditacio fefaent amb documents
que pot ser designat com a responsable técnic de 1’execuci6 de les
activitats de fabricacio de productes sanitaris a mida i, quan corres-
ponga, dels procediments assenyalats en la legislacio estatal esmen-
tada, perque posseisca una qualificacié adequada segons la natura-
lesa dels productes de que es tracte. La documentacié esmentada ha
de consistir en una fotocopia, acarada o compulsada per un organ
competent, de les credencials que puguen acreditar-ne la qualifica-
cio.

En el cas de les professions col-legiades ha d’aportar, a més, un
certificat de col-legiacido com a exercents expedit pel col-legi ofi-
cial.

Per a aix0, s’ha de tindre en compte el que disposa la legislacio
estatal que s’aplica en relacio amb les incompatibilitats previstes en
I’article 4 de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del Medicament, i
en la normativa reguladora de les professions relacionades amb la
realitzacié d’activitats de fabricacidé de productes sanitaris a mida
en el sector optic i en el sector dental.

En el cas que la persona proposada siga metge, veterinari o
odontoleg, s’ha d’incloure una declaracid que no es troba en I’exer-
cici clinic d’estes professions.

7. Declaracié d’acceptacio de responsabilitats del responsable
técnic, correctament signada i amb el vistiplau de la geréncia o de
la direccio de ’empresa.

6.3. La supressio o el cessament de I’activitat, per qualsevol
causa, de ’establiment autoritzat s’ha de comunicar, immediata-
ment, a la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, per
tal que puga ser registrada.

6.4. En el cas que els establiments disposen d’instal-lacions
radioactives per a utilitzar-les en la realitzacio d’algun dels proces-
sos d’activitat, els interessats en la seua obertura, funcionament,
ampliacio, modificacid o trasllat han d’aportar la certificacid que
corresponga, en cada cas, emesa per 1’0rgan autonomic competent.

Article 7. Tramitacid i resolucio dels procediments d’autoritzacid
de les activitats de fabricacio de productes sanitaris a mida

7.1. Sense perjui del que preveu la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, la direcci6 territorial de Sanitat o la geréncia d’area

6.2. Las solicitudes deberan incluir los datos que figuran en el
mencionado modelo e irdn acompafiadas de los originales, copias
cotejadas o compulsadas de:

a) Documento acreditativo de la personalidad fisica (DNI, pasa-
porte, etc.) o juridica y, en su caso, de la legal representacion que
se ostente. Cuando el solicitante sea una persona juridica se acom-
pafiara, ademas, una copia certificada del acuerdo adoptado por sus
organos de gobierno sobre la apertura, funcionamiento, ampliacion,
modificacion o traslado del establecimiento de que se trate.

b) Documento acreditativo de la propiedad y disponibilidad juridi-
ca (en el caso de alquiler, contrato del mismo) del local de que se trate.

c) Justificante del abono de las tasas previstas en el capitulo
VIII de este decreto.

d) La documentacion que debera acompaiiarse, ademas, a las solici-
tudes de apertura, traslado, ampliacion o modificacion sera la siguiente:

1. Planos, a escala 1:50 o 1:100 (en funcion del tamaiio de la
superficie total), de la instalacion y de la situacion del estableci-
miento.

2. Memoria descriptiva del plano y de las actividades a realizar,
que incluya las operaciones a efectuar en cada zona o en cada insta-
lacion.

3. Documento acreditativo, emitido por profesional u organis-
mo competente, que justifique el cumplimiento de la legislacion
especifica aplicable en cuanto a obras, instalaciones y elementos de
seguridad del establecimiento.

4. Relacion de tipos de productos sanitarios que se van a fabri-
car “a medida”.

5. Plantilla de personal prevista, por categorias profesionales,
con indicacién de su dedicacion y adscripcion a las diversas unida-
des de actividad del establecimiento de que se trate.

6. Identificacion y designacion del profesional a que se refiere
el articulo 5 de este decreto, con acreditaciéon documental fehacien-
te de que puede ser designado como responsable técnico de la eje-
cucion de las actividades de fabricacion de productos sanitarios “a
medida” y, cuando corresponda, de los procedimientos sefialados
en dicha legislacion estatal, por poseer una cualificacion adecuada
segun la naturaleza de los productos de que se trate. Dicha docu-
mentacion consistira en fotocopia, cotejada o compulsada por 6rga-
no competente, de las credenciales que puedan acreditar su cualifi-
cacion.

En el caso de las profesiones colegiadas deberan aportar, ade-
mas, certificado de colegiacion como ejercientes emitido por el
Colegio Oficial correspondiente.

A estos efectos se tendra en cuenta lo dispuesto en la legislacion
estatal aplicable en relacion con las incompatibilidades previstas en
el articulo 4 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamen-
to, y en la normativa reguladora de las profesiones relacionadas con
la realizacion de actividades de fabricacion de productos sanitarios “a
medida” en el sector Optico y en el sector dental.

En el caso de que la persona propuesta sea médico, veterinario
u odontoélogo, incluira una declaracion de que no se encuentra en el
ejercicio clinico de tales profesiones.

7. Declaracion de aceptacion de responsabilidades del responsa-
ble técnico, debidamente firmada por el mismo y con el visto bueno
de la gerencia o de la direccion de la empresa.

6.3. La supresion o cese de actividad, por cualquier causa, del
establecimiento autorizado se comunicara, inmediatamente, a la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, a los efec-
tos registrales.

6.4. En el caso de que los establecimientos dispongan de insta-
laciones radioactivas para su utilizacion en la realizacion de alguno
de sus procesos de actividad, los interesados en su apertura, funcio-
namiento, ampliacion, modificacion o traslado deberan aportar la
certificacion que corresponda, en cada caso, emitida por el 6rgano
autéonomo competente.

Articulo 7. Tramitacion y resolucion de los procedimientos de auto-
rizacion de las actividades de fabricacion de productos sanitarios “a
medida”

7.1. Sin perjuicio de lo que prevé la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, la Direccion Territorial de Sanidad o Gerencia de Area
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corresponent ha d’examinar la sol-licitud i la documentacié adjunta
i, si observa algun incompliment del que establixen els articles
anteriors, ha de demanar a la persona peticionaria que, en el termini
de deu dies, esmene la insuficiéncia o imperfeccié observada. Si
transcorre el termini sense haver-se satisfet el requeriment, s’ha
d’arxivar de I’expedient mitjangant una resolucid que n’explique
els motius.

7.2. Una vegada completat este tramit, els servicis d’inspeccio,
de la direccio6 territorial de Sanitat o la geréncia d’area han de veri-
ficar que es complixen els requisits legals i reglamentaris establits.
N’han d’estendre una acta que s’ha d’unir a la resta de 1’expedient
de sol‘licitud.

7.3. Després, la direccio territorial de Sanitat o geréncia d’area
ha de fer un informe sobre els expedients i, basant-se en aixo, ha
d’emetre una proposta de resolucio adrecada a la Direccié General
de Farmacia i Productes Sanitaris

7.4. A la vista de ’expedient complet i de la proposta que efec-
tuen els servicis corresponents, la Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris ha de fer una resolucié que concedisca o dene-
gue, explicant-ne els motius, la llicéncia sol‘licitada. Posteriorment,
s’ha de notificar a la persona interessada, tot indicant-li els recursos
possibles, 1’0rgan davant el qual hauria de presentar-los i els termi-
nis per a interposar-los.

El termini per a la resolucié dels procediments que regula este
decret és de sis mesos, comptadors a partir de la data d’entrada de
la sollicitud en la Conselleria de Sanitat. Es consideren estimades
les sol‘licituds respecte a les quals no s’haja notificat cap resolucio.

7.5. La lliceéncia concedida s’entén que es concedix amb inde-
pendencia i sense perjui de la resta de les autoritzacions o llicéncies
que puguen ser competencia de les distintes Administracions Publi-
ques que, en cada cas, hagen de ser atorgades per a I’obertura, fun-
cionament, ampliacio, modificacio o trasllat dels establiments a que
es referix este decret.

7.6. Si durant el curs del procés d’instal-lacio per a I’obertura es
pretén efectuar un canvi que modifique el que s’ha autoritzat en el
projecte original presentat, esta pretensio s’ha de comunicar a la
Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, la qual 1’ha
d’aprovar o denegar mitjangant una resolucié que n’explicite els
motius.

7.7. El termini de validesa de la llicéncia, que s’indica en el
document d’autoritzacid, és de cinc anys a partir de la data de la
concessio, llevat que, per raons justificades, se sotmeta la llicéncia
a terminis o condicions especials.

7.8. Les llicencies concedides caduquen si transcorre un any a
partir de I’endema d’haver-se rebut la notificacié i no s’ha iniciat el
procés d’obertura, funcionament, ampliacio o trasllat de I’establi-
ment de qué es tracte per motius que es puguen atribuir al sol-lici-
tant o que el sol-licitant puga evitar. Aixo s’ha d’advertir abans.
Este termini és pot ampliar a dihuit mesos si el sol-licitant ho dema-
na amb una peticié enraonada.

7.9. Segons el que preveu la legislacio estatal sobre la matéria,
la llicéncia d’establiments i instal-lacions de fabricacié a mida de
productes sanitaris, afectats per este decret, ha de revalidar-se
periodicament. Amb esta finalitat, sis mesos abans de la data del
terme de la validesa de la llicéncia, els interessats han de sol-licitar-
ne la revalidacié presentant la sol'licitud (segons el model de
I’annex IV) en les unitats de registre de les direccions territorials de
Sanitat, la geréncia d’area, dels Servicis Centrals, de la Conselleria
de Sanitat, o seguint els criteris previstos en ’article 38.4 de la Llei
de Regim Juridic de les Administracions Publiques i del Procedi-
ment Administratiu Comq, junt amb el rebut del pagament de la
taxa establida en este decret.

7.10. L’exercici de I’activitat de fabricacio de productes sanita-
ris a mida, una vegada haja acabat el termini de vigéncia de 1’auto-
ritzacio, €s considerat com una infraccid greu definida en I’article
58.3.1a de la Llei 3/2003, de 6 de febrer, de la Generalitat, d’Orde-
naci6 Sanitaria de la Comunitat Valenciana, i t€, per aixo, les con-
seqiiencies previstes en 1’article 59 d’este text legal i la resta de la
normativa que s’aplica.

correspondiente examinara la solicitud y documentacion que la
acompaiie y, si observara algiin incumplimiento a lo establecido en
los articulos anteriores, requerira a la persona peticionaria para que,
en el plazo de diez dias, corrija la insuficiencia o imperfeccion
observada. Transcurrido el plazo sin haberse satisfecho el requeri-
miento, se procedera al archivo del expediente mediante resolucion
motivada.

7.2. Una vez completado dicho tramite, debera verificarse, por
los Servicios de Inspeccion, de la Direccion Territorial de Sanidad o
la Gerencia de Area correspondientes, que se cumplen los requisitos,
legal y reglamentariamente, establecidos, de cuya constatacion
levantaran acta que se unira al resto del expediente de solicitud.

7.3. Tras lo anterior la Direccion Territorial de Sanidad o
Gerencia de Area correspondiente procedera a informar los expe-
dientes y, en base a ello, emitira una propuesta de resolucion dirigi-
da a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios

7.4. A la vista del expediente completo y de la propuesta que
efecten los servicios correspondientes, la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios resolvera concediendo o denegan-
do, motivadamente, la licencia solicitada, con posterior notificacion
a la persona interesada con indicacion de los recursos procedentes,
organo ante el que hubiera de presentarlos y plazos para interponer-
los.

El plazo para la resolucion de los procedimientos objeto de
regulacion por el presente decreto es de seis meses, contados a par-
tir de la fecha de entrada de la solicitud en la Conselleria de Sani-
dad. Se consideraran estimadas las solicitudes respecto de las cua-
les no se haya notificado resolucion.

7.5. La licencia concedida se entiende que lo serd con indepen-
dencia y sin perjuicio de las restantes autorizaciones o licencias que
puedan ser competencia de las distintas Administraciones Publicas
que, en cada caso, deban ser otorgadas para la apertura, funciona-
miento, ampliacion, modificacion o traslado de los establecimien-
tos a los que se refiere el presente decreto.

7.6. Si durante el curso del proceso de instalacion para la aper-
tura se pretendiese efectuar un cambio que modifique lo autorizado
en el proyecto original presentado, debera ser comunicada dicha
pretension a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanita-
rios, que lo aprobara o denegara motivadamente.

7.7. El plazo de validez de la licencia, que se indicara en el
correspondiente documento de autorizacion, sera de cinco afios, a
partir de la fecha de su concesion, salvo que, por razones justifica-
das, se someta, dicha licencia, a plazos o condiciones especiales.

7.8. Las licencias concedidas caducaran si transcurrido un afio a
partir del dia siguiente en que se hubiere recibido la notificacion no
se hubiera iniciado el proceso de apertura, funcionamiento, amplia-
cién o traslado del establecimiento de que se trate por motivos atri-
buibles al solicitante o evitables por éste, quien a tal fin serd, pre-
viamente, advertido de ello. Dicho plazo es ampliable a dieciocho
meses mediante peticion razonada del solicitante

7.9. Segtn lo previsto en la legislacion estatal vigente sobre la
materia, la licencia de establecimientos e instalaciones de fabrica-
cion “a medida” de productos sanitarios, afectados por el presente
decreto, habra de revalidarse periddicamente. A tal fin, seis meses
antes de la fecha del término de la validez de la licencia, los intere-
sados deberan solicitar su revalidacién presentando la solicitud
(seguin el modelo recogido en el anexo IV) en las unidades de regis-
tro de las correspondientes Direcciones Territoriales de Sanidad,
Gerencia 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 Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun, acompafiandola del recibo
del pago de la tasa establecida en este decreto.

7.10. El ejercicio de la actividad de fabricacion de productos
sanitarios “a medida”, una vez hubiera finalizado el plazo de vigen-
cia de la autorizacion, sera considerado como una infraccion grave
definida en el articulo 58.3.1* de la Ley 3/2003, de 6 de febrero, de
la Generalitat, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad Valencia-
na y, por ello, tendra las consecuencias previstas en el articulo 59
de dicho texto legal y demas normativa de aplicacion.
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CAPITOL 11T
Establiments de distribucio de productes sanitaris

Article 8. Obligacions del titular de I’autoritzacid

8.1. Les persones fisiques o juridiques poden ser titulars d’un o
més establiments de distribucié de productes sanitaris.

8.2. La persona fisica o juridica titular d’un establiment de dis-
tribucié de productes sanitaris ha de complir les obligacions
segiients:

a) Comunicar a la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris el que determina 1’article 16.3 del Reial Decret 414/1996,
d’1 de marg.

b) Distribuir productes sanitaris conformes amb el que establix
el Reial Decret 414/1996, d’1 de marg, i també mantindre la valide-
sa dels productes fins al lliurament al destinatari.

c¢) Disposar de la llicéncia administrativa preceptiva, abans de
I’obertura i funcionament.

d) Nomenar el responsable técnic previst en 1’article 17 del
Reial Decret 414/1996, d’1 de marg, i a qué fa referéncia 1’article 9
d’este decret.

e) Vetlar pel compliment de la vigilancia i el control dels proce-
diments de funcionament i d’orde sanitari que afecten els magat-
zems de distribucio i les seues operacions (peticio, recepcid, emma-
gatzematge, distribucio, sistema de vigilancia i tracabilitat).

f) Disposar de I’arxiu de documents dels productes que distri-
buix.

g) Vigilar i garantir el compliment dels procediments normalit-
zats de treball relatius a les operacions que intervenen en la distri-
bucid dels productes sanitaris (peticid, recepcid, emmagatzematge,
distribucio, tragabilitat i sistema de vigilancia).

h) Disposar de personal, instal-lacions, procediments, equipa-
ment, documentacio i, en general, de tots els que mitjans siguen
necessaris per a garantir el compliment dels requisits establits en la
legislaci6 estatal aplicable, i també en este decret.

i) Notificar a la Direccié General de Farmacia i Productes Sani-
taris el canvi de titularitat i denominacié de I’establiment, i també
I’alta o baixa del responsable técnic.

j) Comunicar a la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris qualsevol modificacid dels requisits estructurals o de fun-
cionament, i també el tancament de 1’establiment per cessament de
I’activitat o per qualsevol altra causa sobrevinguda.

k) Facilitar, en qualsevol moment en qué se li requerisca for-
malment, 1’accés a totes les instal-lacions i dependéncies de 1’esta-
bliment dels membres dels servicis d’inspeccid corresponents,
correctament acreditats, i també la documentacié que avale la con-
formitat dels productes d’acord amb el que disposa la legislacid
estatal aplicable.

Article 9. Requisits de la direccio técnica

9.1. La direcci6 técnica i la supervisio de 1’activitat de distribu-
ci6 de productes sanitaris ha de recaure en un técnic correctament
qualificat, segons el producte sanitari de queé es tracte. Esta persona
¢s la responsable técnica i ha de garantir ’aplicacio i el compliment
dels requisits recollits en la legislacio estatal aplicable i també en
este decret que siguen objecte de la seua competéncia.

9.2. El responsable técnic pot ser-ho de més d’un establiment
de distribuci6é de productes sanitaris, sempre que s’acredite, fefa-
entment, davant la Conselleria de Sanitat, que el temps de dedica-
ci6 contractat per cada empresa i el volum d’activitat que fan i
també la ubicacié geografica permeten, racionalment, simultaniejar
dos o més dedicacions. En este suposit, la documentaci6é de la
sol-licitud ha de contindre una declaraci6é del responsable técnic
que indique de quins altres establiments o instal-lacions ho és i la
distribucio del temps de dedicaci6 a cada un. Esta declaracio la sig-
nen, també, els propietaris o representants legals.

CAPITULO IIT
Establecimientos de distribucion de productos sanitarios

Articulo 8. Obligaciones del titular de la autorizacion

8.1. Las personas fisicas o juridicas pueden ser titulares de uno
0 mas establecimientos de distribucion de productos sanitarios.

8.2. La persona fisica o juridica titular de un establecimiento de
distribucion de productos sanitarios ha de cumplir con las siguien-
tes obligaciones:

a) Efectuar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios la comunicacion prevista en el articulo 16.3 del Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo.

b) Distribuir productos sanitarios conformes con lo establecido
en el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, asi como mantener la
validez de los productos hasta su entrega al destinatario.

c) Disponer de la preceptiva licencia administrativa, previamen-
te a su apertura y funcionamiento.

d) Nombrar al responsable técnico previsto en el articulo 17 del
Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, y a que hace referencia el
articulo 9 de este decreto.

e) Velar por el cumplimiento de la vigilancia y el control de los
procedimientos de funcionamiento y de orden sanitario que afecten
a los almacenes de distribuciéon y a sus operaciones (peticion,
recepcion, almacenamiento, distribucion, sistema de vigilancia y
trazabilidad).

f) Disponer del archivo documental de los productos que distri-
buye.

g) Velar y garantizar el cumplimiento de los procedimientos
normalizados de trabajo relativos a las operaciones que intervienen
en la distribucion de los productos sanitarios (peticion, recepcion,
almacenamiento, distribucion, trazabilidad y sistema de vigilancia).

h) Disponer de personal, instalaciones, procedimientos, equipa-
miento, documentacion y, en general, de todos cuantos medios sean
necesarios para garantizar el cumplimiento de los requisitos esta-
blecidos en la legislacion estatal aplicable, asi como en el presente
decreto.

i) Notificar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios el cambio de titularidad y denominacién del estableci-
miento, asi como el alta o baja del responsable técnico.

j) Comunicar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios cualquier modificacion de los requisitos estructurales o
de funcionamiento, asi como el cierre del establecimiento por cese
de actividad o por cualquier otra causa sobrevenida.

k) Facilitar, en cualquier momento en que fuese formalmente
requerido para ello, el acceso, a todas las instalaciones y dependen-
cias del establecimiento, de los miembros de los Servicios de Ins-
peccion correspondientes, una vez debidamente acreditados, asi
como la documentacion que avale la conformidad de los productos
de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion estatal aplicable.

Articulo 9. Requisitos de la direccion técnica

9.1. La direccion técnica y la supervision de la actividad de dis-
tribucion de productos sanitarios recaera en un técnico debidamente
cualificado, segun el producto sanitario de que se trate. Dicha per-
sona sera el responsable técnico y debera garantizar la aplicacion y
cumplimiento de los requisitos recogidos en la legislacion estatal
aplicable, asi como en el presente decreto, que sean objeto de su
competencia.

9.2. El responsable técnico podra serlo de mas de un estableci-
miento de distribucion de productos sanitarios, siempre que se acre-
dite, fehacientemente, ante la Conselleria de Sanidad, que el tiempo
de dedicacion contratado por cada empresa y el volumen de activi-
dad a desarrollar en las mismas, asi como también su ubicacion
geografica, permiten, racionalmente, simultanear dos o mas dedica-
ciones. En este supuesto, la documentacion de solicitud debera con-
tener una declaracion del responsable técnico indicando de cuales
otros establecimientos o instalaciones lo es y la distribucion del
tiempo de dedicacion a cada uno de ellos. Tal declaracién vendra
firmada, también, por los propietarios o representantes legales de
los mismos.
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Article 10. Tramitacio i resolucid dels procediments d’autoritzacid
de les activitats de distribuci6 de productes sanitaris

10.1. S’ajusta al que establixen els articles 7 i 13 d’este decret.

10.2. Segons el que preveu la legislacio estatal vigent, la llicen-
cia d’establiments de distribucioé de productes sanitaris, afectats per
este decret, ha de revalidar-se peridodicament. Amb esta finalitat, sis
mesos abans de la data del terme de la validesa de la llicéncia, els
interessats han de sollicitar-ne la revalidacio presentant la sol-lici-
tud (segons el model de I’annex IV d’este decret) en les unitats de
registre de les direccions territorials de Sanitat, la geréncia d’area,
dels Servicis Centrals, de la Conselleria de Sanitat, o seguint els
criteris previstos en I’article 38.4 de la Llei de Reégim Juridic de les
Administracions Publiques i del Procediment Administratiu Comu,
junt amb el rebut del pagament de la taxa establida en este decret.

10.3. L’exercici de 1’activitat de distribuci6 de productes sanita-
ris, una vegada haja acabat el termini de vigéncia de 1’autoritzacio,
és considerat com una infraccid greu definida en I’article 58.3.1a de
la Llei 3/2003, de 6 de febrer, de la Generalitat, d’Ordenacid
Sanitaria de la Comunitat Valenciana, i té, per aixo, les conseqiién-
cies previstes en ’article 59 d’este text legal i la resta de la norma-
tiva que s’aplica.

10.4. El termini de validesa de la llicéncia, que s’indica en el
document d’autoritzacio, és de deu anys a partir de la data de la
concessio, llevat que, per raons justificades, se sotmeta la llicéncia
a terminis o condicions especials.

CAPITOL IV
Establiments de venda al public de productes sanitaris
que requerisquen una adaptacio individualitzada

Article 11. Obligacions del titular de I’autoritzacio

11.1. Les persones fisiques o juridiques poden ser titulars d’un
o més establiments de venda al public de productes sanitaris que
requerisquen una adaptacio individualitzada.

11.2. La persona fisica o juridica titular d’un establiment de
venda al public de productes sanitaris amb adaptaci6 individualitza-
da ha de complir les obligacions segiients:

a) Comunicar a la Direcci6 General de Farmacia i Productes
Sanitaris el que preveu I’article 16.3 del Reial Decret 414/1996, d’1
de marg.

b) Vendre al public productes sanitaris conforme amb el que
establix el Reial Decret 414/1996, d’1 de marg, i també mantindre
la validesa dels productes fins al lliurament al destinatari.

c¢) Disposar de la llicéncia administrativa preceptiva abans de
I’obertura i funcionament. Ha d’exhibir-la, assequible a la vista del
public, en un lloc adequat perque es puga veure facilment.

d) Nomenar el responsable técnic previst en 1’article 18 del
Reial Decret 414/1996, d’1 de marg, i en ’article 3 del Reial Decret
437/2002, de 10 de maig, i al qual es referix 1’article 12 d’este
decret.

e) Organitzar i supervisar la vigilancia i el control dels procedi-
ments de funcionament i d’orde sanitari que afecten els centres de
venda i les seues operacions (peticio, recepcio, emmagatzematge,
venda, sistema de vigilancia i tragabilitat).

f) L’arxivament dels documents dels productes que ven, tant en
la faceta de fitxa tecnica com de les prescripcions ateses.

g) Disposar de personal, instal-lacions, procediments, equipa-
ment, documentaciod i, en general, de tots els mitjans que siguen
necessaris per a garantir el compliment dels requisits establits en la
legislaci6 estatal aplicable i també en este decret, i de manera espe-
cifica els requisits previstos en I’annex 1.

h) Notificar a la Direccid General de Farmacia i Productes
Sanitaris el canvi de titularitat i denominacié de 1’establiment, i
també I’alta o baixa del responsable técnic.

Articulo 10. Tramitacion y resolucion de los procedimientos de
autorizacion de las actividades de distribucion de productos sanita-
rios

10.1. Se ajustara a lo establecido en los articulos 7 y 13 del pre-
sente decreto.

10.2. Segun lo previsto en la legislacion estatal vigente sobre la
materia, la licencia de establecimientos de distribucién de produc-
tos sanitarios, afectados por el presente decreto, habra de revalidar-
se periodicamente. A tal fin, seis meses antes de la fecha del térmi-
no de la validez de la licencia, los interesados deberan solicitar su
revalidacion presentando la solicitud (segun el modelo recogido en
el anexo IV de este decreto) en las unidades de registro de las
correspondientes Direcciones Territoriales de Sanidad, Gerencia 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
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedi-
miento Administrativo Comiin, acompaifiandola del recibo del pago
de la tasa establecida en este decreto.

10.3. El ejercicio de la actividad de distribucion de productos
sanitarios, una vez hubiera finalizado el plazo de vigencia de la
autorizacion, sera considerado como una infraccion grave definida
en el articulo 58.3.1% de la Ley 3/2003, de 6 de febrero, de la Gene-
ralitat, de Ordenacion Sanitaria de la Comunidad Valenciana y, por
ello, tendra las consecuencias previstas en el articulo 59 de dicho
texto legal y demas normativa de aplicacion.

10.4. El plazo de validez de la licencia, que se indicara en el
correspondiente documento de autorizacion, sera de diez afios a
partir de la fecha de su concesion, salvo que, por razones justifica-
das, se someta dicha licencia a plazos o condiciones especiales.

CAPITULO IV
Establecimientos de venta al publico de productos sanitarios
que requieran una adaptacion individualizada

Articulo 11. Obligaciones del titular de la autorizacion

11.1. Las personas fisicas o juridicas pueden ser titulares de uno
0 mas establecimientos de venta al ptblico de productos sanitarios
que requieran una adaptacion individualizada.

11.2. La persona fisica o juridica titular de un establecimiento
de venta al ptblico de productos sanitarios con adaptacion indivi-
dualizada ha de cumplir con las siguientes obligaciones:

a) Efectuar, a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, la comunicacion prevista en el articulo 16.3 del Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo.

b) Vender al publico productos sanitarios conforme con lo esta-
blecido en el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, asi como man-
tener la validez de los productos hasta su entrega al destinatario.

c) Disponer de la preceptiva licencia administrativa, previamen-
te a su apertura y funcionamiento, que debera exhibir, asequible a
la vista del publico, situandola en el lugar adecuado para que éste
pueda constatar, facilmente, dicha disponibilidad.

d) Nombrar al responsable técnico previsto en el articulo 18 del
Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, y en el articulo 3 del Real
Decreto 437/2002, de 10 de mayo, y a que se refiere el articulo 12
de este decreto.

e) Organizar y supervisar la vigilancia y el control de los proce-
dimientos de funcionamiento y de orden sanitario que afecten a los
centros de venta y a sus operaciones (peticion, recepcion, almace-
namiento, venta, sistema de vigilancia y trazabilidad).

f) El archivo documental de los productos que vende, tanto en
la faceta de ficha técnica como de las prescripciones atendidas.

g) Disponer de personal, instalaciones, procedimientos, equipa-
miento, documentacion y, en general, de todos cuantos medios sean
necesarios para garantizar el cumplimiento de los requisitos estable-
cidos en la legislacion estatal aplicable, asi como en el presente
decreto y de manera especifica los requisitos previstos en su anexo I.

h) Notificar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios el cambio de titularidad y denominacion del estableci-
miento, asi como el alta o baja del responsable técnico.
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i) Comunicar a la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris qualsevol modificacid dels requisits estructurals o de fun-
cionament, i també el tancament de 1’establiment per cessament de
I’activitat o per qualsevol altra causa sobrevinguda.

j) Facilitar, en qualsevol moment en que se li requerisca formal-
ment, I’accés a totes les instal-lacions i dependéncies de ’establi-
ment dels membres dels servicis d’inspeccid corresponents, correc-
tament acreditats, i també la documentacid dels productes d’acord
amb el que disposa la legislacio estatal aplicable.

k) Fer constar, junt amb el nom i ’adreca de ’establiment, el
numero de registre sanitari, tant en la documentacié de qualsevol
tipus destinada al ptblic com en els seus missatges publicitaris, i
també col‘locar, en un lloc visible de 1’establiment, un distintiu que
permeta als usuaris conéixer que ha rebut I’autoritzacio i el tipus de
centre de que es tracta, segons el que preveu I’article 6.1 del Reial
Decret 1.277/2003, de 10 d’octubre, que establix les bases generals
sobre 1’ Autoritzacié de Centres, Servicis i Establiments Sanitaris.

Article 12. Requisits de la direccid técnica

12.1. La direcci6 técnica i la supervisio directa de 1’activitat de
venda al public de productes sanitaris que requerisquen una adapta-
ci6 individualitzada recau en un técnic correctament qualificat,
segons el producte sanitari de qué es tracte. Esta persona és la res-
ponsable técnica que ha de garantir 1’aplicacio i el compliment dels
requisits recollits en ’annex I d’este decret que siguen objecte de la
seua competéncia.

Durant I’horari en que 1’establiment o seccio estiga obert al
public, ha de comptar, com a minim, amb la preséncia fisica d’un
técnic correctament qualificat, segons el producte sanitari de que es
tracte, audioprotetista o ortoprotetista; que, si té la qualificacio
esmentada, pot ser una persona diferent de la responsable técnica, a
fi de fer la funcié de I’adaptacié individualitzada. Esta persona ha
de portar, a la vista del public que atenga, una identificacié que
done a conéixer la seua condicid professional qualificada.

12.2. El responsable técnic pot ser-ho de més d’un establiment
de venda al public de productes sanitaris que requerisquen una
adaptacié individualitzada, sempre que s’acredite, fefaentment,
davant la Conselleria de Sanitat, que el temps de dedicacié contrac-
tat per cada empresa i el volum d’activitat que hi fa i també la ubi-
cacio geografica permeten, racionalment, simultaniejar dos o més
dedicacions. En este suposit, la documentacié de sol-licitud ha de
contindre una declaracié del responsable técnic que indique de
quins altres establiments o instal-lacions ho és i la distribucié del
temps de dedicacié a cada un. Esta declaracido 1’han de signar,
també, els propietaris o representants legals.

Article 13. Tramitacio i resolucid dels procediments d’autoritzacid
de les activitats de venda al public de productes sanitaris que reque-
risquen una adaptacio individualitzada

13.1. Les sol'licituds de la llicéncia s’han de fer per mitja d’una
instancia adrecada a la Il-lm/a Sr/a director/a general de Farmacia i
Productes Sanitaris, i s’han de presentar, en doble exemplar, en les
unitats de registre de les direccions territorials de Sanitat o la
gerencia d’area, dels Servicis Centrals, de la Conselleria de Sanitat,
o seguint els criteris previstos en 1’article 38.4 de la Llei de Regim
Juridic de les Administracions Publiques i del Procediment Admi-
nistratiu Comu.

La documentaci6 que s’adjunte a la sol‘licitud, llevat del justifi-
cant de ’abonament de les taxes, també ha de presentar-se en doble
exemplar.

13.2. Per facilitar la tramitacio de les llicéncies a queé es referix
este decret, les direccions territorials de Sanitat o la geréncia d’area
i també els Servicis Centrals, de la Conselleria de Sanitat, submi-
nistren als sol-licitants exemplars del model de 1’annex I1.

i) Comunicar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios cualquier modificacion de los requisitos estructurales o
de funcionamiento, asi como el cierre del establecimiento por cese
de actividad o por cualquier otra causa sobrevenida.

j) Facilitar, en cualquier momento en que fuese formalmente
requerido para ello, el acceso, a todas las instalaciones y dependen-
cias del establecimiento, de los miembros de los Servicios de Ins-
peccidn correspondientes, debidamente acreditados, asi como la
documentacion de los productos de acuerdo con lo dispuesto en la
legislacion estatal aplicable.

k) Hacer constar, junto al nombre y direccion del estableci-
miento, su numero de registro sanitario, tanto en la documentacion
de todo tipo destinada al publico como en sus mensajes publicita-
rios, asi como colocar, en lugar visible de dicho establecimiento, un
distintivo que permita a los usuarios conocer que ha recibido dicha
autorizacion y el tipo de centro de que se trata, segliin lo previsto en
articulo 6.1 del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el
que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

Articulo 12. Requisitos de la direccion técnica

12.1. La direccion técnica y la supervision directa de la activi-
dad de venta al publico de productos sanitarios que requieran una
adaptacion individualizada recaera en un técnico debidamente cua-
lificado, seglin el producto sanitario de que se trate. Dicha persona
sera el responsable técnico, debiendo garantizar la aplicacion y
cumplimiento de los requisitos recogidos en el anexo I del presente
decreto que sean objeto de su competencia.

Durante el horario en el que el establecimiento o seccion per-
manezca abierto al publico, contara, como minimo, con la presen-
cia fisica de un técnico debidamente cualificado, segun el producto
sanitario de que se trate, audioprotesista u ortoprotesista, que, siem-
pre que concurra en él la mencionada cualificacion, puede ser per-
sona distinta al responsable técnico, a fin de realizar la funcion de
la adaptacion individualizada del mismo. Dicha persona habra de
portar y exhibir, a la vista del publico que atienda, una identifica-
cién como tal que permita darle a conocer su condicién profesional
cualificada.

12.2. El responsable técnico podra serlo de mas de un estableci-
miento de venta al publico de productos sanitarios que requieran una
adaptacion individualizada, siempre que se acredite, fehacientemente,
ante la Conselleria de Sanidad, que el tiempo de dedicacion contrata-
do por cada empresa y el volumen de actividad a desarrollar en las
mismas, asi como también su ubicacion geografica permiten, racio-
nalmente, simultanear dos o mas dedicaciones. En este supuesto, la
documentacion de solicitud debera contener una declaracion del res-
ponsable técnico indicando de cuales otros establecimientos o instala-
ciones lo es y la distribucion del tiempo de dedicacion a cada uno de
ellos. Tal declaracion vendra firmada, también, por los propietarios o
representantes legales de los mismos.

Articulo 13. Tramitacion y resolucion de los procedimientos de
autorizacion de las actividades de venta al publico de productos
sanitarios que requieran una adaptacion individualizada

13.1. Las solicitudes de la licencia deberan realizarse mediante
instancia dirigida al director/a general de Farmacia y Productos
Sanitarios, y seran presentadas, en duplicado ejemplar, en las uni-
dades de registro de las correspondientes Direcciones Territoriales
de Sanidad o Gerencia 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 Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

La documentacion que acompaiie a la solicitud, a excepcion del
justificante del abono de las tasas, también debera presentarse por
duplicado.

13.2. Para facilitar la tramitacion de las licencias a las que se
refiere el presente decreto, se suministraran, a los solicitantes,
ejemplares del modelo recogido en el anexo II por parte de las
Direcciones Territoriales de Sanidad o Gerencia de Area, asi como
de los Servicios Centrales, de la Conselleria de Sanidad.
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13.3. Les sol‘licituds han d’incloure les dades que figuren en el
model i han d’anar acompanyades de la documentacid prevista en
I’article 6.2 d’este decret.

Per a la identificacio i la designaci6 del professional com a res-
ponsable técnic de 1’execuci6 de les activitats de venda al public de
productes sanitaris amb adaptacié individualitzada cal ajustar-se al
que establix la disposicié addicional primera.

13.4. La supressio o el cessament de I’activitat, per qualsevol
causa, de 1’establiment autoritzat s’ha de comunicar, immediata-
ment, a la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, per
tal que puga ser registrada.

13.5. La tramitacio i la resolucio dels expedients d’autoritzacid
de les activitats de venda al public de productes sanitaris que reque-
risquen una adaptacié individualitzada s’han de fer d’acord amb el
que preveu I’article 7 d’este decret.

13.6. Segons el que preveu la legislacio estatal vigent sobre la
materia, la llicéncia d’establiments de venda al public de productes
sanitaris que requerisquen una adaptacio individualitzada, afectats
per este decret, ha de revalidar-se periodicament. Amb este fi, sis
mesos abans de la data del terme de la validesa de la llicéncia, les
persones interessades han de sol‘licitar-ne la revalidacio presentant
la sollicitud (segons el model de 1’annex IV) en les unitats de
registre de les direccions territorials de Sanitat, la geréncia d’area,
dels Servicis Centrals, de la Conselleria de Sanitat, o seguint els
criteris previstos en ’article 38.4 de la Llei de Régim Juridic de les
Administracions Publiques i del Procediment Administratiu Com1,
amb el rebut del pagament de la taxa establida en este decret.

13.7. L’exercici de I’activitat de venda al public de productes
sanitaris que requerisquen una adaptacié individualitzada quan haja
acabat el termini de vigencia de 1’autoritzacio és considerat com
una infraccid greu definida en ’article 58.3.1a de la Llei 3/2003, de
6 de febrer, de la Generalitat, d’Ordenaci6 Sanitaria de la Comuni-
tat Valenciana, i, per aixo, t€ les conseqiiéncies previstes en 1 arti-
cle 59 d’este text legal i la resta de la normativa que s’aplica.

13.8. El termini de validesa de la llicéncia, que s’indica en el
document d’autoritzacid, és de deu anys a partir de la data de la
concessio, llevat que, per raons justificades, se sotmeta la llicéncia
a terminis o condicions especials.

CapP{TOL V
Establiments, punts de venda o seccions de venda al public
de productes sanitaris sense adaptacio individualitzada

Article 14. Obligacions del titular

La persona fisica o juridica titular d’un establiment, punt de
venda o secci6 de venda al public de productes sanitaris sense
adaptacio individualitzada, ha de complir les obligacions segiients:

a) Comunicar a la Direccio General de Farmacia i Productes
Sanitaris, el que preveu I’article 16.3 del Reial Decret 414/1996,
d’1 de marg.

b) Vendre al public productes sanitaris conforme amb el Reial
Decret 414/1996, d’1 de marg, i també mantindre la validesa dels
productes fins al lliurament al destinatari.

¢) Notificar a la Direccié General de Farmacia i Productes Sani-
taris el canvi de titularitat i denominacié de I’establiment, punt de
venda o secci6 de venda.

d) Comunicar a la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris el tancament de 1’establiment, punt de venda o seccié de
venda, per cessament de 1’activitat o per qualsevol altra causa
sobrevinguda.

e) Facilitar, en qualsevol moment en qué se li requerisca for-
malment, 1’accés a totes les instal-lacions i dependéncies de 1’esta-
bliment, punt de venda o secci6 de venda dels membres dels servi-
cis d’inspeccid corresponents, correctament acreditats, i també la
documentaci6 dels productes d’acord amb el que disposa la legisla-
ci6 estatal aplicable.

13.3. Las solicitudes deberan incluir los datos que figuran en el
mencionado modelo e iran acompafiadas de la documentacion pre-
vista en el articulo 6.2 del presente decreto.

A los efectos de la identificacion y designacion del profesional
como responsable técnico de la ejecucion de las actividades de
venta al publico de productos sanitarios con adaptacion individuali-
zada se estara a lo establecido en la disposicion adicional primera.

13.4. La supresion o cese de actividad, por cualquier causa, del
establecimiento autorizado se comunicara, inmediatamente, a la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, a los efec-
tos registrales.

13.5. La tramitacion y resolucion de los expedientes de autori-
zacion de las actividades de venta al publico de productos sanita-
rios que requieran una adaptacion individualizada se efectuaran con
arreglo a lo previsto en el articulo 7 del presente decreto.

13.6. Segun lo previsto en la legislacion estatal vigente sobre la
materia, la licencia de establecimientos de venta al publico de pro-
ductos sanitarios que requieran una adaptacion individualizada, afec-
tados por el presente decreto, habra de revalidarse periddicamente. A
tal fin, seis meses antes de la fecha del término de la validez de la
licencia, los interesados deberan solicitar su revalidacion presentando
la solicitud (segin el modelo recogido en el anexo IV) en las unida-
des de registro de las correspondientes Direcciones Territoriales de
Sanidad, Gerencia de Area, de los Servicios Centrales, de la Conse-
lleria de Sanidad, o siguiendo los criterios previstos en el articulo
38.4 de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas
y del Procedimiento Administrativo Comun, acompafidndola del
recibo del pago de la tasa establecida en este decreto.

13.7. El ejercicio de la actividad de venta al ptblico de produc-
tos sanitarios que requieran una adaptacion individualizada, una
vez hubiera finalizado el plazo de vigencia de la autorizacion, sera
considerado como una infraccion grave definida en el articulo
58.3.1* de la Ley 3/2003, de 6 de febrero, de la Generalitat, de
Ordenacion Sanitaria de la Comunidad Valenciana, y, por ello, ten-
dra las consecuencias previstas en el articulo 59 de dicho texto
legal y demas normativa de aplicacion.

13.8. El plazo de validez de la licencia, que se indicara en el
correspondiente documento de autorizacion, sera de diez afios a
partir de la fecha de su concesion, salvo que, por razones justifica-
das, se someta dicha licencia a plazos o condiciones especiales.

CAPITULO V
Establecimientos, puntos de venta o secciones de venta al
publico de productos sanitarios sin adaptacion individualizada

Articulo 14. Obligaciones del titular

La persona fisica o juridica titular del establecimiento, punto de
venta o seccion de venta al publico de productos sanitarios sin
adaptacion individualizada de que se trate ha de cumplir con las
siguientes obligaciones:

a) Efectuar, a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, la comunicacion prevista en el articulo 16.3 del Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo.

b) Vender al publico productos sanitarios conforme con el Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, asi como mantener la validez de
los productos hasta su entrega al destinatario.

¢) Notificar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios el cambio de titularidad y denominacion del estableci-
miento, punto de venta o seccion de venta.

d) Comunicar a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios el cierre del establecimiento, punto de venta o seccion de
venta por cese de actividad o por cualquier otra causa sobrevenida.

e) Facilitar, en cualquier momento en que fuese formalmente
requerido para ello, el acceso, a todas las instalaciones y dependen-
cias del establecimiento, punto de venta o seccion de venta, de los
miembros de los Servicios de Inspeccion correspondientes, debida-
mente acreditados, asi como la documentacioén de los productos de
acuerdo con lo dispuesto en la legislacion estatal aplicable.
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CAPITOL VI
Registres

Article 15. Creacio i gestio dels registres

15.1. La Direccio General de Farmacia i Productes Sanitaris ha
de comunicar a la Direccidé General d’Ordenacio, Avaluacid i
Investigaci6 Sanitaria, de la Conselleria de Sanitat, les llicéncies
administratives concedides a ortopedies i establiments d’audiopro-
tesi. Esta ultima direcci6 general assentara, d’ofici, en el Registre
Oficial de Centres, Servicis i Establiments Sanitaris totes les auto-
ritzacions concedides.

15.2. La Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris ha
de crear, gestionar, mantindre i custodiar un Registre Oficial de les
Ilicéncies administratives concedides als establiments de fabricacid
a mida i als establiments de distribucié de productes sanitaris.

15.3. Les dades basiques incloses en estos registres son publi-
ques. Se n’expedixen certificats si ho sol‘licita per escrit una perso-
na fisica o juridica interessada i en paga la taxa establida en este
decret.

15.4. S’han d’adoptar els mitjans técnics més adequats de queé
es dispose en cada moment per facilitar la consulta directa de les
dades basiques d’estos registres autonomics, d’acord amb les nor-
mes establides per la Llei Organica 15/1999, de 13 de desembre, de
Proteccié de Dades de Caracter Personal, i per la Llei 30/1992, de
26 de novembre.

CAPITOL VII
Regim disciplinari

Article 16. Infraccions i sancions

16.1. L’incompliment del que establix este decret constituix una
infraccid de les definides en 1’article 58 de la Llei 3/2003, de 6 de
febrer, de la Generalitat, d’Ordenacié Sanitaria de la Comunitat
Valenciana, i, per aixo, té les conseqiiéncies previstes en 1’article
59 d’este text legal i la resta de la normativa que s’aplica.

16.2. D’acord amb el que establix I’article 57.5 de la llei
esmentada, no tenen el caracter de sancio la clausura o el tancament
d’establiments, instal-lacions o servicis que no tinguen les autorit-
zacions o0 registres sanitaris previs preceptius, o la suspensié del
funcionament fins que no s’esmenen els defectes o es complisquen
els requisits exigits per raons de sanitat, higiene o seguretat.

CAPITOL VIII
Reégim impositiu

Article 17. Taxes

17.1. Els procediments administratius, servicis i actuacions
inclosos en 1’ambit del present decret estan sotmesos al pagament
de la taxa que per a cada un esta prevista en 1’apartat 1 de I’article
164, grup VI, de la Llei 12/1997, de 23 de desembre, de Taxes de la
Generalitat.

17.2. La meritaci6 i el pagament de les taxes a que es referix
I’apartat anterior es faran seguint els criteris establits en el titol VI,
capitol I, article 165 del mateix text legal.

CAPITOL IX
Cooperacio entre les autoritats sanitaries, els
col-legis oficials i les organitzacions representatives
dels sectors professionals afectats per este decret

Article 18. Convenis de col-laboraci6 i delegacié de competéncies

18.1. Per a la gestio de la tramitacié d’expedients, els col-legis
oficials i les organitzacions representatives dels sectors professio-
nals afectats per este decret poden, per mitja d’acords o convenis,
col-laborar amb les autoritats sanitaries de la Comunitat Valenciana
facilitant-los la informacid necessaria a fi de verificar adequada-

CAPITULO VI
Registros

Articulo 15. Creacion y gestion de los distintos Registros

15.1. La Direccioén General de Farmacia y Productos Sanitarios
dara traslado a la Direccion General de Ordenacion, Evaluacion e
Investigacion Sanitaria, de la Conselleria de Sanidad, de las licen-
cias administrativas concedidas a ortopedias y establecimientos de
audioprotesis. Esta ultima Direccion General asentara, de oficio, en
el Registro Oficial de Centros, Servicios y Establecimientos Sanita-
rios todas las autorizaciones concedidas.

15.2. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
creara, gestionara, mantendra y custodiara un Registro oficial de las
licencias administrativas concedidas a los establecimientos de
fabricacion “a medida” y a los establecimientos de distribucion de
productos sanitarios.

15.3. Los datos basicos incluidos en los citados Registros seran
publicos y la emision de certificacion de los mismos, solicitada por
escrito por persona fisica o juridica interesada, quedara sometida a
la tasa establecida en el presente decreto.

15.4. Se adoptaran los medios técnicos mas adecuados de que
se disponga en cada momento para facilitar la consulta directa de
los datos basicos de dichos Registros autonomicos, de acuerdo con
las normas establecidas por la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, y las
incluidas en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

CAPITULO VII
Régimen Disciplinario

Articulo 16. Infracciones y sanciones

16.1. El incumplimiento de lo establecido en el presente decreto
constituira una infraccion de las definidas en el articulo 58 de la
Ley 3/2003, de 6 de febrero, de la Generalitat, de Ordenacion Sani-
taria de la Comunidad Valenciana, y, por ello, tendra las conse-
cuencias previstas en el articulo 59 de dicho texto legal y demas
normativa de aplicacion.

16.2. De conformidad con lo establecido en el articulo 57.5 de
la citada Ley, no tendran el caracter de sancion la clausura o cierre
de establecimientos, instalaciones o servicios que no cuenten con
las previas autorizaciones 0 registros sanitarios preceptivos, o la
suspension de su funcionamiento hasta tanto no se subsanen los
defectos o se cumplan los requisitos exigidos por razones de sani-
dad, higiene o seguridad.

CAPITULO VIII
Régimen Impositivo

Articulo 17. Tasas

17.1. Los procedimientos administrativos, servicios y actuacio-
nes incluidos en el &mbito del presente decreto estaran sometidos al
pago de la tasa que para cada uno de ellos esta previsto en el apar-
tado 1 del articulo 164, grupo VI, de la Ley 12/1997, de 23 de
diciembre, de Tasas de la Generalitat.

17.2. El devengo y pago de las tasas a las que se refiere el apar-
tado anterior se realizaran siguiendo los criterios establecidos en el
titulo VI, capitulo I, articulo 165 del mismo texto legal.

CAPITULO IX
Cooperacion entre las Autoridades Sanitarias,
Colegios Oficiales y Organizaciones Representativas
de los Sectores Profesionales afectados por el presente decreto

Articulo 18. Convenios de colaboracion y delegacion de competen-
cias

18.1. A los efectos de gestion de la tramitacion de expedientes,
los colegios oficiales y las organizaciones representativas de los
sectores profesionales afectados por el presente decreto podran,
mediante acuerdos o convenios, colaborar con las autoridades sani-
tarias de la Comunidad Valenciana facilitando la informacion nece-
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ment el compliment d’este decret i el de la resta de la normativa
sanitaria que s’aplica a estos establiments.

Aixi mateix, mitjancant una resolucio del conseller de Sanitat
es pot delegar en els col-legis oficials la facultat per a resoldre els
expedients afectats per este decret i pel Decret 41/2002, de 5 de
marg, del Consell de la Generalitat, que regula el procediment
d’autoritzacid administrativa i funcionament dels establiments
d’optica de la Comunitat Valenciana.

En cap cas es pot delegar en els col-legis oficials la resolucio de
recursos a que hi haja lloc ni tampoc la facultat d’imposar sancions.

18.2. Els col-legis oficials i les organitzacions representatives
dels sectors professionals afectats per este decret han de cooperar
amb les autoritats sanitaries per a I’accié immediata i la coordina-
ci6 dels establiments afectats per esta norma en la retirada o la
immobilitzacid dels productes sanitaris que fabriquen a mida, dis-
tribuisquen o venguen al public.

DISPOSICIONS ADDICIONALS

Primera

Per a la identificacio i la designacié d’un professional com a
responsable teécnic de I’execucio de les activitats de venda al public
de productes sanitaris amb adaptacio individualitzada, tant dels res-
ponsables técnics en els sectors de 1’ortopédia i I’audioprotesi com
dels técnics audioprotetistes i ortoprotetistes que no tenen titulacio
oficial o especifica que acredite la qualificacio adequada en relacio
amb els productes sanitaris de qué es tracte i respecte a ’acredita-
cio oficial de I’experiéncia professional, s’aplica el segiient:

a) Ha de quedar fefaentment demostrat que el periode de tres
anys almenys d’experiéncia professional a que es referix la legisla-
cio estatal que s’aplica el va fer la persona interessada, com a
maxim, fins al 14 de maig de 1999, inclusivament.

b) L’acreditacié de I’experiéncia professional minima a que es
referix 1’apartat anterior s’ha de fer per mitja de la documentacio
que establixen el Reial Decret 437/2002, de 10 de maig, i la dispo-
sicio transitoria segona del Reial Decret 2727/1998, de 18 de
desembre. S’hi pot afegir, si €s necessari, qualsevol altra justifica-
ci6 que ’avale (fotocopies acarades de nomines en que figure amb
la categoria professional d’ortoprotetista o audioprotetista o, si no
n’hi ha, amb una certificacié emesa per una persona competent),
que demostre, sens dubte que, durant el periode de permanéncia en
I’empresa o les empreses corresponents, la persona interessada de
que es tracte va estar en la seua plantilla de personal com a ortopro-
tetista o audioprotetista, fent les activitats corresponents a esta ocu-
pacié. Sense este requisit no pot ser considerada com a valida
I’experiéncia professional declarada.

Les persones que desitgen obtindre de la Direccié General de
Farmacia i Productes Sanitaris, de la Conselleria de Sanitat, una
resolucié de reconeixement oficial de 1’experiéncia professional en
activitats de venda amb adaptacid individualitzada de productes
ortoprotétics o audioprotétics obtinguda en establiments que, per-
que fan o han fet venda directa al public d’estos productes, comp-
ten o han comptat amb 1’equipament necessari per a aixo, han de
sol-licitar-ho amb el model de 1’annex III, adjuntant la documenta-
cid que acredite esta circumstancia, que s’establix en esta mateixa
disposicio addicional i el justificant de 1’abonament de les taxes
previst en el capitol VIII d’este decret.

Segona

Les oficines de farmacia i els establiments d’optica es regixen
per la normativa especifica llevat del que disposa I’article 1 d’este
decret.

saria a fin de verificar adecuadamente su cumplimiento y demas
normativa sanitaria de aplicacion a los establecimientos concerni-
dos por el mismo.

Asimismo, mediante Resolucion del conseller de Sanidad podra
ser delegada en dichos colegios oficiales la facultad para resolver
los expedientes afectados por este decreto y por el Decreto
41/2002, de 5 de marzo, del Consell de la Generalitat, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion administrativa y funciona-
miento de los establecimientos de optica de la Comunidad Valen-
ciana.

En ningun caso podra ser delegada, en los mismos, la resolu-
cion de recursos a que hubiere lugar, ni tampoco la facultad de
imponer sanciones.

18.2. Los colegios oficiales y las organizaciones representativas
de los sectores profesionales afectados por el presente decreto coo-
peraran con las autoridades sanitarias para la accion inmediata y
coordinacion de los establecimientos afectados por el mismo en la
retirada o inmovilizacion de los productos sanitarios que fabriquen
“a medida”, distribuyan o vendan al publico.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera

A los efectos de la identificacion y designacion del profesional
como responsable técnico de la ejecucion de las actividades de
venta al publico de productos sanitarios con adaptacion individuali-
zada, tanto a los responsables técnicos en los sectores de la ortope-
dia y la audioprotesis como a los técnicos audioprotesistas y orto-
protesistas que no poseyeran titulacion oficial o especifica acredita-
tiva de su cualificacion adecuada en relacion con los productos
sanitarios de que se trate y con respecto a la acreditacion oficial de
la experiencia profesional de los mismos sera de aplicacion lo que,
a continuacion, se consigna:

a) Deberd quedar, fehacientemente, demostrado que el periodo
de, al menos, tres afios de experiencia profesional a que se refiere la
legislacion estatal aplicable fue realizado por la persona interesada
teniendo como limite maximo hasta el 14 de mayo de 1999, inclusi-
ve.

b) La acreditacion de la experiencia profesional minima a que
se refiere el apartado anterior debera realizarse mediante la docu-
mentacion que establece el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo,
y la disposicion transitoria segunda del Real Decreto 2.727/1998,
de 18 de diciembre, acompaiada, de ser preciso, de cualquier otra
justificacion que lo avale (fotocopias cotejadas de ndminas en las
que figure con la categoria profesional de ortoprotesista o audio-
protesista o, en su defecto, con una certificacion emitida por perso-
na competente), que demuestre, sin ninguna duda, que, durante
dicho periodo de permanencia en la empresa o empresas correspon-
dientes, el interesado de que se trate estuvo en su plantilla de perso-
nal en calidad de ortoprotesista o audioprotesista, realizando las
actividades correspondientes a tal ocupacion, sin cuyo requisito no
podra ser considerada como valida la experiencia profesional decla-
rada.

Aquellas personas que, voluntariamente, deseen obtener de la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Con-
selleria de Sanidad, resolucion de reconocimiento oficial de su
experiencia profesional en actividades de venta, con adaptacion
individualizada, de productos ortoprotésicos o audioprotésicos
obtenida en establecimientos que, por realizar o haber realizado la
venta directa al publico de esos productos, cuentan o han contado
con el equipamiento necesario para ello, deberan solicitarlo emple-
ando para ello el modelo del anexo III adjuntando la documenta-
cion acreditativa, de dicha circunstancia, que se establece en esta
misma disposicion adicional y el justificante del abono de las tasas
previsto en el capitulo VIII del presente decreto.

Segunda

Las oficinas de farmacia y los establecimientos de Optica se
regiran por su normativa especifica, salvo en lo dispuesto en el arti-
culo 1 del presente decreto.
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Tercera

Els establiments i instal-lacions de distribuciéo de medicaments
d’s huma i productes farmacéutics es regiran per la normativa
especifica i els que, per aplicacié d’esta normativa especifica, tin-
guen autoritzacio6 per a distribuir-ne, es consideraran autoritzats per
a la distribucié de productes sanitaris.

Quarta

Els podolegs que facen activitats de fabricaciéo de productes
sanitaris a mida han de comptar amb I’autoritzacié d’acord amb el
que preveu este decret. No obstant aixo, les cliniques podologiques
que tinguen autoritzacié sanitaria i facen activitats d’adaptaci6 indi-
vidualitzada de productes sanitaris es consideren ja autoritzades per
a estes activitats.

DISPOSICIONS TRANSITORIES

Primera

Els establiments de distribucié de productes sanitaris i els de
venda al public de productes sanitaris amb adaptaci6 individualitza-
da afectats per este decret, que, en el moment en qué entre en vigor,
no compten amb cap autoritzacidé en vigor, disposen del termini
d’un any per a regularitzar la situacié d’acord amb el que preveu
esta norma.

Segona

Els establiments de venda al ptblic de productes sanitaris amb
adaptacié individualitzada afectats per este decret que, en el
moment en qué entre en vigor, estigueren acollits al procediment
establit en 1’Orde de 4 d’agost de 2000, de la Conselleria de Sani-
tat, i les modificacions posteriors, es consideren ja autoritzats. Per
tant, la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris ha
d’aplicar el que disposa I’article 15.1 d’este decret.

DISPOSICIO DEROGATORIA

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

DISPOSICIONS FINALS

Primera

El conseller de Sanitat queda facultat per a desplegar 1 executar
este decret.

Segona

Este decret vigira des de I’endema de la publicacié en el Diari
Oficial de la Generalitat Valenciana.

Valéncia, 5 de novembre de 2004

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanitat,
VICENTE RAMBLA MOMPLET

ANNEX I

Requisits especifics dels establiments de venda al public de
productes sanitaris que requerisquen una adaptacio individualitzada

1. Tant els establiments del sector ortopedic com els del sector
audioprotétic han de comptar amb les condicions minimes i 1’equi-
pament basic que descriu 1’Orde de 4 d’agost de 2000, de la Conse-
lleria de Sanitat, per la qual establix les condicions per a 1’execucid
de la prestacio ortoprotetica dels productes inclosos en 1’article 108
del text refés de la Llei General de la Seguretat Social (Decret
2065/1974, de 30 de maig) a través dels establiments d’adaptaciod

Tercera

Los establecimientos e instalaciones de distribuciéon de medica-
mentos de uso humano y productos farmacéuticos se regiran por su
normativa especifica y aquellos que, por aplicacion de ella, tengan
autorizacion para la distribucion de los mismos se consideraran
autorizados para la distribucion de productos sanitarios.

Cuarta

Los podologos que realicen actividades de fabricacion de pro-
ductos sanitarios “a medida” deberan contar con autorizacion de
acuerdo con lo previsto en el presente decreto. No obstante 1o ante-
rior, las clinicas podoldogicas que tengan autorizacion sanitaria y
realicen actividades de adaptacion individualizada de productos
sanitarios se consideraran ya autorizadas para dichas actividades.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera

Los establecimientos de distribucion de productos sanitarios y
los de venta al ptblico de productos sanitarios con adaptacion indi-
vidualizada, afectados por el presente decreto, que, a la entrada en
vigor del mismo, no cuenten con autorizaciéon en vigor, disponen
del plazo de un afio para proceder a su regularizacion de acuerdo
con lo previsto en esta norma.

Segunda

Los establecimientos de venta al publico de productos sanita-
rios con adaptacion individualizada afectados por el presente decre-
to que, a la entrada en vigor del mismo, estuviesen acogidos al pro-
cedimiento establecido en la Orden de 4 de agosto de 2000, de la
Conselleria de Sanidad, y sus modificaciones posteriores, se consi-
deraran ya autorizados, por lo que la Direccion General de Farma-
cia y Productos Sanitarios estara a lo dispuesto en el articulo 15.1
de este decreto.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas cuantas disposiciones, de igual o inferior
rango, se opongan al contenido del presente decreto.

DISPOSICIONES FINALES

Primera

El conseller de Sanidad queda facultado para desarrollar y eje-
cutar el presente decreto.

Segunda

Este decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publica-
cion en el Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Valencia, 5 de noviembre de 2004

El presidente de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanidad,
VICENTE RAMBLA MOMPLET

ANEXO I

Requisitos especificos de los establecimientos de venta al publi-
co de productos sanitarios que requieran una adaptacion individua-
lizada

1. Tanto los establecimientos del sector ortopédico como los del
sector audioprotésico deberan contar con las condiciones minimas
y el equipamiento béasico que se describen en la Orden de 4 de
agosto de 2000, de la Conselleria de Sanidad, por la que se estable-
cen las condiciones para la ejecucion de la prestacion ortoprotésica
de los productos incluidos en el articulo 108 del Texto Refundido
de la Ley General de Seguridad Social (Decreto 2065/1974, de 30
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d’estos productes en 1’ambit de la Comunitat Valenciana, i les
modificacions posteriors.

2. A fi que el public, en general, puga reconéixer-los amb facili-
tat, la identificacio dels establiments observara els criteris seglients:

2.1. Els establiments als quals s’aplique la definicié d’ortope-
dia, incloses les seccions corresponents situades dins d’oficines de
farmacia i d’establiments d’Optica, han de mostrar en un lloc visi-
ble i amb una forma, dimensions i localitzacidé que el facen ben
visible, un cartell identificador amb la llegenda: “Establiment sani-
tari autoritzat per a la venda de productes ortoprotétics amb adapta-
ci6 individualitzada / Establecimiento sanitario autorizado para la
venta de productos ortoprotésicos con adaptacion individualiza-
da”. Este cartell ha d’incloure el nimero de registre de la llicéncia
concedida per la Direccié General de Farmacia i Productes Sanita-
ris, de la Conselleria de Sanitat. L’original o una fotocopia de la
llicéncia també ha de ser exhibida al pablic en un lloc adequat per a
ser vista pel visitant. No pot figurar esta llegenda en establiments
que no responguen a esta definicio.

2.2. Els establiments als quals s’aplique la definicié d’establi-
ment d’audioprotesi, incloses les seccions corresponents situades
dins d’oficines de farmacia i d’establiments d’optica, han de mos-
trar en un lloc visible i amb la forma, dimensions i localitzacié que
el facen ben visible, un cartell identificador amb la llegenda: “Esta-
bliment sanitari autoritzat per a la venda de productes audioprote-
tics amb adaptacio individualitzada / Establecimiento sanitario
autorizado para la venta de productos audioprotésicos con adapta-
cion individualizada”. Este cartell ha d’incloure el nimero de regis-
tre de la llicéncia concedida per la Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris, de la Conselleria de Sanitat. L’original o una
fotocopia de la llicéncia també ha de ser exhibida al public en un
lloc adequat per a ser vista pel visitant. No pot figurar esta llegenda
en establiments que no responguen a esta definicio.

de mayo) a través de los establecimientos de adaptacion de estos
productos en el ambito de la Comunidad Valenciana, y sus modifi-
caciones posteriores.

2. Al objeto de que el publico, en general, pueda reconocerlos
con facilidad, la identificacion de los establecimientos observara
los siguientes criterios:

2.1. Aquellos a los que les sea de aplicacion la definicion de
Ortopedia, incluyendo las secciones correspondientes ubicadas
dentro de oficinas de farmacia y de establecimientos de Optica,
ostentaran, en lugar visible y con la forma, dimensiones y localiza-
cion tales que sea asequible a la vista, un identificativo con la
leyenda “Establiment sanitari autoritzat per a la venda de produc-
tes ortoprotetics amb adaptacio individualitzada / Establecimiento
sanitario autorizado para la venta de productos ortoprotésicos con
adaptacion individualizada”, e incluiran en el mismo el numero de
registro de la licencia concedida, al efecto, por la Direccion Gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Conselleria de Sani-
dad, cuyo original o fotocopia también debera ser exhibida al ptbli-
co en forma y lugar adecuados para ser vista por el visitante, sin
que pueda figurar dicha leyenda en establecimientos que no respon-
dan a la mencionada definicion.

2.2. Aquellos a los que les sea de aplicacion la definicion de
establecimiento de audioprotesis, incluyendo las secciones corres-
pondientes ubicadas dentro de oficinas de farmacia y de estableci-
mientos de Optica, ostentaran, en lugar visible y con la forma,
dimensiones y localizacion tales que sea asequible a la vista, un
identificativo con la leyenda “Establiment sanitari autoritzat per a
la venda de productes audioprotétics amb adaptacio individualitza-
da / Establecimiento sanitario autorizado para la venta de productos
audioprotésicos con adaptacion individualizada”, e incluiran el
numero de registro de la licencia concedida, al efecto, por la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios, de la Conselleria
de Sanidad, cuyo original o fotocopia también debera ser exhibida
al publico en forma y lugar adecuados para ser vista por el visitan-
te, sin que pueda figurar dicha leyenda en establecimientos que no
respondan a la mencionada definicion.
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ANNEX II

Nom ... DNI/NIF ...

Adrega per a notificacions ... Codi postal ...
Telefon ... Fax ...

Com a O representant legal / O titular
Ra¢ social ...

Domicili social ... Codi postal ...

Segons el Decret 250/2004, de 5 de novembre, del Consell de la Generalitat, d'ordenacié de
les activitats de fabricacié a mida, distribuci6 i venda al public de productes sanitaris a la Comunitat
Valenciana.

Sol‘licite una llicéncia per a

O obertura i funcionament 00 ampliacié O modificacié O trasllat
de I'establiment que s'indica a continuacio.

Activitat

O fabricacié a mida

O distribucié amb magatzem

O distribucid sense magatzem

O venda al ptiblic amb adaptacio individualitzada

(Per a cada activitat és necessaria una sol-licitud i una documentacio diferent.)

Productes sanitaris ... (presenteu una llista a banda si cal)

Raé social ... CIF ...

Adreca ...

Localitat... Codi postal ...
Provincia ... Teléfon ... Fax ...

Magatzem

Adrega ...

Localitat... Codi postal ...
Provincia ... Telefon ... Fax ...

Responsable tecnic
Nom i cognoms ...

Titulacio académica ...

Persona de contacte per a actuacions relacionades amb el sistema de vigilancia
Nom i cognoms ...

(Aporteu la documentaci6 que indica el decret d'ordenacid de les activitats de fabricaci6 a mida,
distribucid i venda al public de productes sanitaris i el rebut del pagament de la taxa.)

Lloc, data i signatura ...

IL-LM/A SR/A DIRECTOR/A DE FARMACIA I PRODUCTES SANITARIS.
CONSELLERIA DE SANITAT.
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ANEXO IT
D./D?. con D.N.I/N.L.F. nam.:
y con domicilio, a los efectos de notificacion, en: (calle, plaza, avenida, etc.)  de:(localidad)
Codigo postal: Teléfono: Fax: ,en su calidad de: O representante legal / O
titular (marcar con un aspa la opcion que proceda) de:(denominacion de la razén social)
con domicilio social en: (calle, plaza, avenida, etc.) de: (localidad)
Cddigo postal: Teléfono: Fax:

EXPONE:

Que en base a lo previsto en el Decreto 250/2004, de 5 de noviembre, del Consell de la
Generalitat, de ordenacion de las actividades de fabricacion “a medida”, distribucion y venta al
publico de productos sanitarios en la Comunidad Valenciana:

SOLICITA LICENCIA PREVIA para la:
O apertura y funcionamiento O ampliacién O modificacion O traslado
(marcar con un aspa la/s opcidn/es que procedan)
del establecimiento en el que se efectua, con respecto a los mencionados productos sanitarios (cuyo
detalle, en su caso, se presenta en relacion adjunta aparte), su:
O fabricacion “a medida” L1 distribucion: O venta al ptblico con adaptacion individualizada
— [ con almacén
— [ sin almacén

(marcar con un aspa la/s opcidén/es que procedan)
(NOTA: Para cada actividad se precisa de una solicitud distinta, acompafiada de su documentacion
correspondiente)
y cuyos datos de identificacion se detallan a continuacion:

Denominacién de la razén social: C.ILF.
Domicilio en: (calle, plaza, avenida, etc.)

Localidad: Cddigo postal:

Provincia: Teléfono: Fax:

Almacén (en su caso):
Domicilio en: (calle, plaza, avenida, etc.)

Localidad: Cddigo Postal:

Provincia: Teléfono: Fax:
Responsable Técnico

Nombre y apellidos:

Titulacion académica:
Persona de contacto para actuaciones relacionadas con el sistema de vigilancia
Nombre y apellidos:

Para lo cual aporta, adjunta a la presente solicitud, la documentacién exigida en el Decreto arriba
citado, incluyendo el recibo del pago de la tasa correspondiente

...a...de...de...
(localidad, fecha y firma)

ILMO./A. SR./A. DIRECTOR/A GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS.
CONSELLERIA DE SANIDAD.
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ANNEX III

Nom ... DNI/NIF ...
Adreca per a notificacions ... Codi postal ...
Telefon ... Fax ...

Segons el Decret 250/2004, de 5 de novembre, del Consell de la Generalitat, d'ordenacid de les ac-
tivitats de fabricaci6 a mida, distribucio i1 venda al public de productes sanitaris a la Comunitat Va-
lenciana, i d'acord amb els apartats 112 de la disposicié addicional 10 del Reial Decret 414/1996,
d’1 de marg, segons la redaccid establida pel Reial Decret 2727/1998, de 18 de decembre.

SOL-LICITE

El reconeixement oficial de la meua experiéncia professional en activitats de venda amb adaptacid
individualitzada de productes
O audioprotetics O ortoprotétics

Esta experiéncia I'he obtinguda en establiments en qué m'he dedicat a la venda al public d'estos pro-
ductes 1 que compten amb 1'equipament necessari (d'acord amb article 18.1 del Reial Decret
414/1996, d’1 de marg).

Aporte, junt a esta sol-licitud:

- la documentacid que acredita l'experiencia, la que indica la disposici¢ addicional primera del de-
cret d'ordenacié de les activitats de fabricacid a mida, distribucié i venda al public de productes
sanitaris,

- 1 el rebut del pagament de la taxa.

Lloc, data i signatura ...

IL-LM/A SR/A DIRECTOR/A DE FARMACIA I PRODUCTES SANITARIS.
CONSELLERIA DE SANITAT.
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4
ANEXO 11
D./D? con D.N.I/N.LLF. nim.:
y con domicilio, a los efectos de notificacion, en: (calle, plaza, avenida, etc) de: (localidad)
Codigo postal: Teléfono: Fax:

EXPONE:

Que en base a lo previsto en el Decreto 250/2004, de 5 de noviembre, del Consell de la Ge-
neralitat, de ordenacion de las actividades de fabricacion “a medida”, distribucion y venta al publico
de productos sanitarios en la Comunidad Valenciana, y en relacidon con lo establecido en los aparta-
dos 1y 2 de la disposicidn adicional décima del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, tras la nue-
va redaccion que introdujo la publicacion del Real Decreto 2727/1998, de 18 de diciembre,:

SOLICITA:
El reconocimiento oficial de su experiencia profesional en actividades de venta, con adapta-
cion individualizada, de productos:
O audioprotésicos O ortoprotésicos
(marcar con un aspa la opcion que proceda)
obtenida en establecimientos que, por realizar o haber realizado la venta directa al publico de esos
productos, cuentan o han contado con el equipamiento necesario para ello (articulo 18.1 del Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo).

Para lo cual aporta, adjunta a la presente solicitud, la documentacion, acreditativa de dicha
circunstancia, que establece la disposicion adicional primera del citado Decreto y el recibo del pago
de la tasa correspondiente.

...a...de...de...
(localidad, fecha y firma)

ILMO./A. SR./A. DIRECTOR/A GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS.
CONSELLERIA DE SANIDAD.
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ANNEX IV

Nom ... DNI/NIF ...

Adreca per a notificacions ... Codi postal ...
Telefon ... Fax ...

Com a O representant legal / O titular
Raé social ...

Domicili social ... Codi postal ...

Segons el Decret 250/2004, de 5 de novembre, del Consell de la Generalitat, d'ordenacid de les ac-
tivitats de fabricacid a mida, distribuci6 i venda al public de productes sanitaris a la Comunitat Va-
lenciana.

Sol‘licite la revalidacio de la llicéncia d'obertura i funcionament

Data de la concessio ...
Autoritat sanitaria que la va concedir ...

Establiment

Activitat

O fabricaci6 a mida

O distribuciéo amb magatzem

O distribucio sense magatzem

O venda al pblic amb adaptaci6 individualitzada

Raé social ... CIF ...

Adreca ...

Localitat... Codi postal ...
Provincia ... Teléfon ... Fax ...

Magatzem

Adrecga ...

Localitat... Codi postal ...
Provincia ... Telefon ... Fax ...

Responsable tecnic
Nom i cognoms ...

Titulacio académica ...

Persona de contacte per a actuacions relacionades amb el sistema de vigilancia
Nom i cognoms ...

(Aporteu una fotocopia compulsada de la llicencia i el rebut del pagament de la taxa.)
Lloc, data i signatura ...

IL-LM/A SR/A DIRECTOR/A DE FARMACIA I PRODUCTES SANITARIS.
CONSELLERIA DE SANITAT.
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6
ANEXO IV
D./D? con D.N.I/N.LLF. nim.:
y con domicilio, a los efectos de notificacion, en: (calle, plaza, avenida, etc) de: (localidad)
Cadigo postal: Teléfono: Fax: , en su calidad de:O representante legal

/ O titular(marcar con un aspa la opcidon que proceda) de:
(denominacioén de la razén social)

con domicilio social en: de:
(calle, plaza, avenida, etc.) (localidad)
Cddigo postal: Teléfono: Fax:
EXPONE:

Que en base a lo previsto en el Decreto 250/2004, de 5 de noviembre, del Consell de la Generalitat,
de ordenacion de las actividades de fabricacion “a medida”, distribucion y venta al publico de pro-
ductos sanitarios en la Comunidad Valenciana:

SOLICITA REVALIDACION DE LA LICENCIA:
Concedida con fecha: de de , por: para la apertura y funcionamiento
(Autoridad Sanitaria que la concedid)
del establecimiento en el que se efectua, con respecto a los mencionados productos sanitarios, su:
O fabricacion “a medida” [ distribucién: [ venta al ptblico con adaptacion individualizada
— [ con almacén

— O sin almacén

(marcar con un aspa la/s opcidn/es que procedan)
y cuyos datos de identificacion se detallan a continuacion:

Denominacion de la razon social: C.IF.:
Domicilio en: (calle, plaza, avenida, etc.)

Localidad: Codigo postal:

Provincia: Teléfono: Fax:

Almacén (en su caso):
Domicilio en: (calle, plaza, avenida, etc.)

Localidad: Cddigo postal:

Provincia: Teléfono: Fax:
Responsable Técnico

Nombre y apellidos:

Titulacion académica:
Persona de contacto para actuaciones relacionadas con el sistema de vigilancia
Nombre y apellidos:

Para lo cual aporta, adjunta a la presente solicitud, la copia cotejada o compulsada de la li-
cencia citada y el recibo del pago de la tasa correspondiente.

...a...de...de..

(localidad, fecha y firma)

ILMO./A. SR./A. DIRECTOR/A GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS.
CONSELLERIA DE SANIDAD.



