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SANIDAD. Aprueba el Reglamento que establece el procedimiento y requisitos para el
otorgamiento de la licencia previa de funcionamiento para la fabricacion de proétesis
dentales a medida, su modificacién y renovacion

Consejeria de Sanidad

BO. Canarias 8 julio 2021, nim. 139, [pag. 29486]. ; rect. BO. Canarias , num. 199, [pag. 40122].

(castellano)ﬂ

El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre (RCL 2009, 2105) , por el que se regulan los
productos sanitarios, sefiala en su articulo 9.1, 2° péarrafo, que los establecimientos y las
actividades de las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacion de productos
a medida, requerirdn licencia previa de funcionamiento otorgada por las autoridades
sanitarias de la comunidad autbnoma correspondiente, a diferencia de lo que ocurre con los
productos sanitarios en general, pues en estos es la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios la que tiene la competencia para otorgar la respectiva licencia previa de
funcionamiento.

El mencionado Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, también dispone en la
Disposicion final primera, apartado 3°, que el desarrollo de las actividades correspondientes a
la profesién de Protésico Dental se ajustara a lo dispuesto en la legislacion reguladora de
dicha profesion, sin perjuicio del cumplimiento de las obligaciones que como fabricantes de
productos sanitarios les correspondan. También establece el Real Decreto 1591/2009 que los
productos a medida constituyen un grupo especial de productos, puesto que son destinados a
ser utilizados por un paciente particular que presenta unas determinadas caracteristicas. Por
ello, el citado Real Decreto establece las condiciones y procedimientos especificos que
deben seguirse, incluyendo el establecimiento por el fabricante de un compromiso para la
comunicacion de incidentes adversos y para el seguimiento de los productos una vez
comercializados.

La Disposicion final primera del Real Decreto 1594/1994, de 15 de julio (RCL 1994, 2556) ,
por el que se desarrolla lo previsto en la Ley 10/1986 (RCL 1986, 862) , que regula la
profesion de Odontélogo, Protésico e Higienista Dental, establece que los 6érganos
competentes de las Comunidades Auténomas podran proceder a la determinacion y
concrecion de los requisitos minimos de los laboratorios de protesis dental. El propio Real
Decreto 1594/1994 ya establece en su articulo 9 unos requisitos minimos que deberan
cumplir los laboratorios de protesis dental.
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Asimismo, el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo (RCL 2002, 1381) , que establece los
criterios para la concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos
sanitarios a medida, declara que el otorgamiento de las licencia de fabricante de productos
sanitarios a medida requerira la acreditacién previa, ante los 6rganos competentes de las
Comunidades Auténomas, conforme al procedimiento establecido por las mismas, de que el
solicitante y, en su caso, las personas fisicas o juridicas subcontratadas cuentan con las
instalaciones, los medios materiales y el personal adecuado para desarrollar las actividades
correspondientes.

El Reglamento (UE) 2017/745 (LCEur 2017, 679) , del Parlamento Europeo y del Consejo,
de fecha 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifica la Directiva
2001/83/CE (LCEur 2001, 4108) , el Reglamento (CE) 178/2002 (LCEur 2002, 153) vy el
Reglamento (CE) 1223/2009 (LCEur 2009, 2031) y por el que se deroga las  Directivas
90/385/CEE (LCEur 1990, 755) y 93/42/CEE (LCEur 1993, 2128) , del Consejo, establece
una serie de obligaciones a los fabricantes entre las que se encuentran el de elaborar
periddicamente el informe de seguridad con los resultados y conclusiones del analisis de los
datos recogidos de poscomercializacion (PSUR).

Las Sentencias del Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 42)
de fechas 27 de noviembre de 2012 y 17 de febrero de 2021, sefialan "que el ejercicio de las
atribuciones profesionales del Protésico Dental [no] comprende, o requiere también,
relaciones derivadas de su praxis con el paciente/cliente"; asimismo sefialan que las "dos
funciones o actuaciones de "toma de medidas" y "colocacion de las prétesis dentales”, no
"deban quedar comprendidas o deban formar parte de las atribuciones profesionales del
Protésico Dental" y que el Derecho de la Unién Europea no impone "una version en el sentido
gue pretende de desplazar al protésico la toma de medidas y la comprobacién del correcto
ajuste de la protesis que lleva a cabo el odontélogo".

La Ley Organica 1/2018. de 5 de noviembre (RCL 2018, 1479, 1511 y RCL 2019, 936. 129)

, de reforma del Estatuto de Autonomia de Canarias, establece en su articulo 141.4 que
"corresponde a la Comunidad Auténoma de Canarias la competencia de desarrollo legislativo
y de ejecucién en materia de ordenacion farmacéutica, asi como la competencia ejecutiva de
la legislacion estatal en materia de productos farmacéuticos".

En la elaboracion de esta norma se han observado los principios de buena regulacién
previstos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre (RCL 2015, 1477) , del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. En este sentido, es
respetuosa con los principios de necesidad y eficacia al regular un sector de actividad
directamente relacionado con la salud. Por otra parte, se ajusta al principio de
proporcionalidad, en tanto que contiene la regulacion imprescindible para dar cumplimiento al
fin perseguido, y se adapta al principio de seguridad juridica, siendo coherente con el resto
del ordenamiento juridico. En aplicaciéon del principio de transparencia, la tramitacién de la
presente Orden se ha sometido a los informes y trdmites preceptivos, quedando justificado en
el preambulo el objetivo que persigue. Por Ultimo, respeta el principio de eficiencia en la
medida en que permite una gestion racional de los recursos publicos.

En su virtud, en uso de la habilitacion conferida por el apartado 2 de la Disposicion final
primera del Decreto 68/2010, de 17 de junio (LCAN 2010, 257) , por el que se regula la
autorizacion y registro de los centros, servicios y establecimientos sanitarios de Canarias,

DISPONGO:
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Articulo Unico.

- Se aprueba el Reglamento que establece el procedimiento y requisitos para el
otorgamiento de la licencia previa de funcionamiento para la fabricacion de prétesis dentales
a medida, su modificacion y renovacion que figura como anexo

Disposicion transitoria Unica. - Plazo de adecuacion

Los establecimientos de fabricacidon de protesis dentales a medida que, a la entrada en
vigor de esta Orden, ya estén abiertos y en funcionamiento, deberan cumplir todos los
requisitos previstos en la misma, para lo cual, dispondran del plazo maximo de un afio, desde
su entrada en vigor.

Disposicion derogatoria Unica.

Se deroga parcialmente la Orden de 29 de mayo de 2002, por la que se establecen las
condiciones y requisitos técnicos de instalacion y funcionamiento de las consultas dentales y
laboratorios de prétesis dental en todo cuanto afecta a la regulacion de los laboratorios de
prétesis dental.

Con carécter especifico se deroga la letra b) del articulo 2, el apartado 3 del articulo 3, el
apartado 5 del articulo 4, el Capitulo 1, la Disposiciéon adicional, la Disposicion transitoria
segunda, y los Anexos I, Il y IV.

Disposicion final anica. - Entrada en vigor

Esta Orden entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial de
Canarias.

ANEXO

REGLAMENTO QUE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO Y REQUISITOS PARA
EL OTORGAMIENTO DE LA LICENCIA PREVIA DE FUNCIONAMIENTO PARA
LA FABRICACION DE PROTESIS DENTALES A MEDIDA, SU MODIFICACION Y
RENOVACION

Articulo 1. - Objeto

Este reglamento tiene por objeto:

a) Desarrollar el procedimiento para el otorgamiento de las licencias previas de
funcionamiento para la fabricaciéon de los productos sanitarios protesis dentales a medida, su
modificacion y renovacién en el ambito territorial de la Comunidad Autbnoma de Canarias.

El otorgamiento de la licencia requerira la acreditacion previa de que el solicitante, y en su
caso, las personas fisicas o juridicas subcontratadas, cumplen con los requisitos establecidos
en el Real Decreto 1591/2009 (RCL 2009, 2105) , por el que se regulan los productos
sanitarios, en el Reglamento (UE) 2017/745 (LCEur 2017, 679) , del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la
Directiva 2001/83/CE (LCEur 2001, 4108) , el Reglamento (CE) 178/2002 (LCEur 2002, 153)

y el Reglamento (CE) 1223/2009 (LCEur 2009, 2031) y por el que se derogan las  Directivas
90/385/CEE (LCEur 1990, 755) y 93/42/CEE (LCEur 1993, 2128) , del Consejo, asi como en
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esta Orden para desarrollar las actividades correspondientes.

b) Establecer y definir los criterios técnicos y sanitarios que deberan cumplir, asi como el
equipamiento minimo necesario con el que deberan contar los citados establecimientos que
realizan la actividad de fabricacion de prétesis dentales a medida, en el ambito territorial de la
Comunidad Autonoma de Canarias.

Articulo 2. - Definiciones

1. Se entiende por "establecimiento de fabricaciébn de prétesis dentales a medida", el
establecimiento en el que, cumpliendo con los requisitos fijados en esta Orden y bajo la
direccion, supervision y responsabilidad profesional del/la responsable técnico, profesional
sanitario protésico/a dental, se llevan a término todas o algunas de las siguientes tareas:

- Disefio y preparacion de prétesis dentales.

- Elaboracion y fabricacion de todo o parte del producto sanitario, a medida, prétesis dental,
férulas oclusales y aparatos de ortodoncia.

- Modificacion y reparacion de protesis y aparatologia.
- Acondicionamiento y etiquetado de las prétesis dentales a medida.

2. Se entiende por "fabricacién a medida de protesis dentales", el proceso por el cual se
procede al disefio, preparacion, elaboracion y realizacién de las mismas destinadas a
pacientes concretos y determinados, mediante la utilizacién de los productos, materiales,
técnicas y procedimientos adecuados siguiendo la prescripcion de un/a facultativo/a
especialista en odontologia, estomatologia o en cirugia maxilo-facial.

Articulo 3. - Prohibiciones

Queda expresamente prohibido:

1. La subcontratacion del disefio, preparacion, elaboracién, fabricacion, reparacion,
acondicionamiento y etiquetado de prétesis dentales a medida, por personas fisicas o
juridicas que no cumplan los requisitos técnicos sanitarios exigidos en el Real Decreto
1591/2009 (RCL 2009, 2105) y Reglamento (UE) 2017/745 (LCEur 2017, 679) , asi como en
la presente orden.

2. La fabricacion, comercializacion, suministro o venta de protesis dentales en clinicas o
consultas en las que odontélogos/as, estomatélogos/as o cirujanos/as maxilo-faciales, con
ejercicio clinico, tengan interés econdmico directo o participacion.

Articulo 4. - Titularidad y recursos humanos de los establecimientos de
fabricacion de protesis dentales a medida

1. Las personas fisicas o juridicas pueden ser titulares de uno o mas establecimientos de
fabricacion de protesis dentales a medida.

2. La direccién técnica, la supervision y la responsabilidad del disefio, preparacion,
elaboracién, reparacion y fabricacion, a medida, de protesis dentales recaera,
necesariamente, en un protésico dental debidamente colegiado en el Colegio Profesional
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correspondiente, el cual sera el responsable técnico del correspondiente establecimiento.

3. A los efectos de la persona fisica o juridica titular del establecimientos de fabricacion de
prétesis dentales a medida y del responsable técnico, se tendra en cuenta la incompatibilidad
descrita en el articulo 4.1 de la del texto refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios (RCL 2015, 1159, 2083) .

4. Asimismo deberd existir la figura del responsable del cumplimiento de la normativa
establecida en el articulo 15 del Reglamento 2017/745 (LCEur 2017, 679) , que podra
coincidir con la del responsable técnico, y que debera tener adecuada cualificacion
profesional de protésico dental o dos afios de experiencia en fabricacion de prétesis dentales
a medida.

Articulo 5. - Obligaciones del titular de un establecimiento de fabricacion de
protesis dentales a medida

El titular del establecimiento de fabricacion de protesis dentales a medida ha de cumplir las
siguientes obligaciones:

* Disponer de la preceptiva licencia previa de funcionamiento como fabricante de prétesis
dentales a medida antes de la apertura del establecimiento donde se lleve a cabo dicha
actividad. Para ello debera presentar la solicitud a través del correspondiente procedimiento
electronico que se encuentra en la sede del Servicio Canario de la Salud.

* Disponer de personal, instalaciones, procedimientos, equipamiento, documentacion y, en
general, de una estructura organizativa y de todos los medios que sean necesarios para
garantizar la calidad de los productos y la ejecucion de los procedimientos y controles
procedentes en cumplimiento de los requisitos establecidos en el Real Decreto 1591/2009
(RCL 2009, 2105) , por el que se regulan los productos sanitarios, Real Decreto 437/2002
(RCL 2002, 1381) , por el que se establecen los criterios para la concesion de licencias de

funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida, Real Decreto 1594/1994
(RCL 1994, 2556) , por el que se desarrolla lo previsto en la Ley 10/1986 (RCL 1986, 862) ,
que regula la profesion de Odontdlogo, Protésico e Higienista Dental, Reglamento 2017/745

(LCEur 2017, 679) y en la presente orden.

* Nombrar a la persona responsable técnico, al responsable del cumplimiento de la
normativa y a la persona de contacto para las actuaciones relacionadas con el sistema de
vigilancia.

* Solicitar al 6rgano competente en materia de ordenacion farmacéutica el cambio de
titularidad, a efectos de obtener nueva licencia, el cambio de responsable técnico y de la
persona responsable del cumplimiento de la normativa y cualquier modificacién de las
condiciones que sirvieron de base para otorgar la licencia, la renovacion o el cierre del
establecimiento por cese de actividad o por cualquier otra causa sobrevenida.

* Facilitar en cualquier momento el acceso a todas las instalaciones y dependencias del
establecimiento, de los miembros de los servicios de inspeccidon correspondientes,
debidamente acreditados, asi como a la documentacién que avale la conformidad de los
productos de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion aplicable.

* Responsabilizarse y custodiar la documentacién técnica relativa a los productos sanitarios
dentales que se fabrican y materiales que se utilizan en el establecimiento, garantizando su
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adecuado archivo durante el tiempo legalmente establecido.

* Que la puesta en el mercado de los productos sanitarios de protesis a medida sean
conformes con la legislacion vigente y custodiar las declaraciones de todos los productos
sanitarios elaborados.

* Elaborar, actualizar y mantener la documentacion conforme con el Anexo Xl del
Reglamento 2017/745 (Procedimiento para los productos a medida).

* Asegurarse que la informacion proporcionada con el producto forme parte de los
requisitos de seguridad y funcionamiento (Etiquetado, Anexo 1.23 del Reglamento 2017/745).

* Establecer, documentar y mantener un sistema de gestiéon de riesgos (Anexo 1.3 del
Reglamento 2017/745).

* Llevar a cabo una evaluacién clinica del producto incluyendo el seguimiento clinico
poscomercializacion (art®. 61 y parte B del Anexo X1V del Reglamento 2017/745).

* Establecer un sistema de gestion de calidad (art®. 10.9 del Reglamento 2017/745).

* Elaborar periédicamente el informe de seguridad con los resultados y conclusiones del
analisis de los datos recogidos de poscomercializacion (PSUR).

* Notificacion de incidentes graves poscomercializacion.

* |nscribirse en el registro de responsable de la puesta en el mercado de productos
sanitarios de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Articulo 6. - Funciones de la persona responsable técnico

Son funciones del/la responsable técnico/a:

* Supervisar las actividades de disefio, preparacién, elaboracién, reparacion y fabricacion
del producto sanitario, a medida, proétesis dental, férulas oclusales y aparatos de ortodoncia.

* Facilitar la informacién adecuada sobre la conservacion y mantenimiento de los productos
fabricados, asi como también las que pudieran determinar las autoridades sanitarias en cada
momento.

* Asegurar el funcionamiento de un sistema de garantia de calidad y disponer de
procedimientos normalizados de trabajo que definan todas la actividades y operaciones que
puedan afectar a la calidad de los productos elaborados.

* Aprobar, mantener actualizados los PNTs y difundirlos entre el personal al que le resulte
de aplicacion. Custodiar los registros que evidencien la correcta aplicacion de los PNT
aprobados.

* Responsabilizarse de que el equipamiento se encuentre en buen estado de
funcionamiento y limpio, se utilice de manera adecuada y, cuando proceda, esté debidamente
calibrado.

* Garantizar la correcta conservacion de los productos y materiales.
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* Emitir y firmar tanto las declaraciones de conformidad de los productos sanitarios protesis
dentales fabricados a medida.

* Comprobar que los productos sanitarios a medida, protesis dentales fabricadas, cumplen
con los requisitos esenciales que garantizan su calidad, y supervisar que se entregan
debidamente acabados, desinfectados, y envasados y acompafados de la documentacion
gue en cada caso corresponda.

* Asegurar que el equipamiento o utillaje tenga que estar calibrado y debidamente
conservado de acuerdo con sus especificaciones técnicas.

Articulo 7. - Funciones del responsable del cumplimiento de la normativa

La persona responsable del cumplimiento de la normativa se encargara, como minimo, de
garantizar que:

* Antes de que se libere un producto, se compruebe adecuadamente su conformidad
mediante el sistema de gestidon de la calidad que se emplee en su fabricacién.

* Se hayan preparado y estén actualizadas la documentacién técnica y la declaracion de
conformidad.

* Se cumplan las obligaciones de seguimiento poscomercializacion.

* Se cumplan las obligaciones de naotificacion de incidentes graves.

Articulo 8. - Requisitos del establecimiento de fabricacion de protesis dentales
a medida

1. Requisitos minimos.

El establecimiento de fabricacion de protesis dentales a medida ha de estar ubicado en un
espacio fisico inmueble independiente, dedicado Unicamente a este fin, donde se realicen
actividades exclusivamente de disefio, preparacion, elaboracion, fabricacion, reparacion,
acondicionamiento y etiquetado de protesis dentales.

Las paredes deben estar alicatadas o con pintura lavable, sin grietas ni humedades.
Asimismo las superficies de trabajo deben ser lisas y de facil limpieza y desinfeccion.

En el acceso principal de la instalacion debera estar identificado con la siguiente indicacion:
«Establecimiento de fabricacion de prétesis dentales a medida", el nombre de la empresay el
namero de licencia de funcionamiento del establecimiento.

El centro, instalacion o laboratorio debera disponer de las siguientes zonas:

- Sala de recepcion.

- Area de preparacion, disefio y acondicionamiento.

- Administracion.

- Zona de fabricacion.
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- Aseo.

Las condiciones higiénico-sanitarias del establecimiento de fabricacién de protesis dentales
a medida han de ser, en todo momento, las Optimas para fabricar los productos sanitarios.
Contara con espacio suficiente para desarrollar de forma adecuada las actividades en cada
una de las zonas y deberd estar suficientemente iluminada con luz natural o artificial. Se debe
evitar la entrada de insectos.

La zona de recepcion separara la entrada del resto del establecimiento de fabricacion de
protesis dentales a medida y la zona de fabricacion tendra estar restringida solo al personal
autorizado, que deberd llevar ropa de proteccion adecuada a las actividades a realizar.

En esta zona de fabricacion estara prohibido realizar cualquier practica ajena a la actividad
0 que pudiera afectar negativamente a la seguridad de los productos que se fabrican.

La distribucién de las zonas podré variar en funcién de los tipos de prétesis dentales que se
fabriquen y asi, las areas de escayola, polimerizacion y pulido podran estar juntas
dependiendo de las caracteristicas del local, al igual que las de recepcién, administracion y
archivo.

El archivo ha de tener unas condiciones apropiadas para conservar la documentacién
durante diez afios, desde la puesta en servicio de la prétesis dental.

El aseo debe estar dotado de un sistema de secado de manos de un solo uso, dosificador
de jabén y papelera con tapa. Por otro lado, el aseo debe tener la debida separaciéon o
aislamiento con la zona de fabricacion.

Debera el establecimiento contar con un adecuado sistema de ventilacion con extraccion
de gases y olores.

2. Los establecimientos de fabricacion de proétesis dentales a medida dispondran de los
siguientes documentos:

a) Procedimientos normalizados de trabajo, aprobados por la persona responsable técnico,
con la finalidad de asegurar la correcta fabricacion de las prétesis dentales:

- Recepcion y entrega de prétesis dentales.

- Fabricacion a medida de los diversos tipos de prétesis dentales (protesis parcial/completa
removible de resina, prétesis parcial/completa removible metalica, ortodoncia, prétesis fija y
prétesis mixta y/o implantosoportada y otros productos).

- Limpieza e higiene del establecimiento de fabricacion.

- Sistema de tratamiento de incidencias y/o reclamaciones y notificacién a las autoridades
sanitarias cuando proceda.

- Higiene y vestimenta del personal.
- Desinfeccién y embalaje.

- Gestion de productos y materiales: adquisicion, recepcion, control, almacenaje y registro
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de utilizacion.
- Trazabilidad.
b) Dispondran también de la siguiente documentacion:

- Declaracion segun Anexo Xl del Reglamento  2017/745 (LCEur 2017, 679)

("procedimiento para los productos a medida"), que se conservara al menos diez afios.
- Etiqueta segun Anexo 1.23 del Reglamento 2017/745.
- Guia de fabricacion.
- Documentacidn acreditativa de que cuenta con un plan de desinsectacion/desratizacion.
- Contratos suscritos con las entidades subcontratadas o concertadas.

- Procedimientos de fabricacion, control y equipos utilizados por las entidades
subcontratadas o licencia de fabricante.

- Las prescripciones de los productos sanitarios emitidas por el facultativo correspondiente.
- El informe periédico de seguridad (PSUR).

- Sistema de gestion de riesgos.

- Seguimiento clinico poscomercializacion.

- Sistema de gestién de calidad.

Articulo 9. - Licencia previa de funcionamiento de los establecimientos de
fabricacion de protesis dentales a medida

1. La licencia previa de funcionamiento de los establecimientos de fabricacion de protesis
dentales a medida ser& obligatoria y previa al comienzo de su actividad.

2. Corresponde al o6rgano competente en materia de ordenacién farmacéutica, el
otorgamiento o denegacion de dicha licencia, previa visita de inspeccion correspondiente.

3. Las solicitudes de la licencia, que se realizardn obligatoriamente a través del
correspondiente procedimiento electrénico disponible en la sede del Servicio Canario de la
Salud, deberan incluir:

a) Plantillas de puestos de trabajo con descripcién de funciones y responsabilidades por
categorias profesionales.

b) Designacion de responsable técnico y declaracion responsable del técnico.
c) Documento que acredita la cualificacion del responsable técnico.

d) Documentacién acreditativa del vinculo laboral o, en su caso, alta en auténomos.
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e) Designacion de la persona responsable del cumplimiento de la normativa.

f) Documentacion acreditativa del vinculo laboral de la persona responsable del
cumplimiento de la normativa (si procede).

g) Designacion de la persona de contacto para las actuaciones relacionadas con el sistema
de vigilancia.

h) Plano de la instalacién, especificando las distintas zonas y areas de las que consta y
croquis de situacion.

i) Memoria descriptiva del plano y de las actividades a realizar, que incluya las operaciones
a efectuar en cada area, asi como los equipos y aparatos disponibles en cada una de ellas.

j) Justificacién documental de la disponibilidad juridica del local propuesto para realizar la
actividad.

k) Documentacion acreditativa de la representacion.

[) En caso de persona juridica, copia de la escritura de constitucion de la sociedad
debidamente registrada.

m) Modelo de guia de fabricacion.
n) Modelo de declaracién.

) Modelo de etiqueta.

0) Lugar de fabricacion.

p) Direccion de las entidades subcontratadas con indicacion de los productos cuya
fabricacion se subcontrata.

g) Relacion de tipos de productos sanitarios que se van a fabricar segun la relacion
siguiente:

- Prétesis parcial/completa removible de resina.

- Prétesis parcial/completa removible metalica.

- Ortodoncia.

- Protesis fija.

- Prétesis mixta y/o implantosoportada.

- Otros productos.

r) Declaracion responsable de que disponen de los siguientes documentos:

- Procedimientos normalizados de trabajo [art®. 8.2.a) de la presente Orden].

10



One

- Contratos con las empresas subcontratadas o concertadas.

- Procedimientos de fabricacion, control y equipos utilizados por las empresas
subcontratadas o concertadas.

- Planes de desinsectacion/desaratizacion.

s) Justificante del abono de las tasas establecidas para este procedimiento.

Articulo 10. - Modificaciones sustanciales de la licencia

Las modificaciones estructurales o el traslado de los establecimientos de fabricacion, el
cambio de responsable técnico, cambio de las entidades subcontratadas, tipos de productos
a fabricar, requeriran autorizacién previa, presentando la documentacion justificativa de
dichas modificaciones, a través del procedimiento electrénico establecido en la sede del
Servicio Canario de la Salud.

Articulo 11. - Renovacion de la licencia

Las licencias de funcionamiento tendran una vigencia de 5 afios contados a partir de la
fecha de la firma de la resolucion por la que se otorga la licencia. La renovacion sera
solicitada con una antelacion minima de 3 meses a la fecha de caducidad de la licencia,
debiendo presentar la solicitud a través del correspondiente procedimiento electrénico que se
encuentra en la sede del Servicio Canario de la Salud.

Articulo 12. - Cese de actividad

La supresion o cese de actividad, por cualquier causa, del establecimiento de fabricacién
se comunicard inmediatamente al oOrgano competente en materia de ordenacién
farmacéutica, a través de la sede electronica del Servicio Canario de la Salud.

Articulo 13. - Registro

Los fabricantes de prétesis dentales a medida deberan llevar a cabo la correspondiente
comunicacién a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para su
inclusion en el registro de responsables de la puesta en el mercado de productos sanitarios.

Articulo 14. - Infracciones y sanciones

El incumplimiento de lo que dispone esta Orden es constitutivo de una infraccion sanitaria y
susceptible de ser sancionado administrativamente, de conformidad con lo que establece el

Titulo IX del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio (RCL 2015, 1159, 2083) , por el

gue se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios o normativa que la sustituya.

Articulo 15. - Medidas cautelares

De conformidad con lo establecido en la legislacion sanitaria estatal y autonomica, las
autoridades sanitarias pueden adoptar, sin que ello tenga caracter de sancion, la medida de
clausura de las instalaciones que no cuenten con las autorizaciones previas preceptivas, o de
suspension de su funcionamiento hasta que se rectifiquen los defectos o se cumplan los
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requisitos exigidos por razones de sanidad, higiene o seguridad.
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I. Disposiciones generales
Consejeria de Sanidad

56 CORRECCION de errores de la Orden de 28 de junio de 2021, por la que se aprueba
el Reglamento que establece el procedimiento y requisitos para el otorgamiento de
la licencia previa de funcionamiento para la fabricacion de protesis dentales a
medida, su modificacion y renovacion (BOC n° 139, de 8.7.2021; c.e. BOC n° 199,
de 28.9.2021).

Advertido error material en el texto de la Orden de 28 de junio de 2021, por la que se
aprueba el Reglamento que establece el procedimiento y requisitos para el otorgamiento
de la licencia previa de funcionamiento para la fabricacion de protesis dentales a medida,
su modificacion y renovacion, publicada en el Boletin Oficial de Canarias n°® 139, de 8 de
julio de 2021 y c.e. BOC n°® 199, de 28 de septiembre de 2021, se procede a su segunda
correccion en los siguientes términos:

En el parrafo segundo de la Disposicion derogatoria unica, donde dice:

“Con caracter especifico se deroga la letra b) del articulo 2, el apartado 3 del articulo 3, el
apartado 5 del articulo 4, el Capitulo III, la Disposicion adicional, la Disposicion transitoria
segunda, y los Anexos [, I y IV.”

Debe decir:

“Con caracter especifico se deroga la letra ¢) del articulo 2, el apartado 3 del articulo 3, el
apartado 5 del articulo 4, el Capitulo III, la Disposicion adicional, la Disposicion transitoria
segunda, y los Anexos I, [l y IV”.

Las Palmas de Gran Canaria, a 22 de diciembre de 2021.

EL CONSEJERO

DE SANIDAD
Blas Gabriel Trujillo Oramas.

https://sede.gobiernodecanarias.org/boc BOC-A-2022-4-56



