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PRODUCTES SANITARIS: Comunicacié prévia d'inici de l'activitat, de modificacio (per canvi de
titularitat, per canvi de nom comercial, per canvi de responsable tecnic i per canvi de productes
sanitaris a distribuir), de trasllat i del cessament de l'activitat, de DISTRIBUCIO de productes
sanitaris a la Comunitat Valenciana. (2648 / SIA: 211117)

Organisme
Conselleria de Sanitat

Estat
Obert

Termini de sol-licitud
Obert

INFORMACIO BASICA

QUE ES | PER A QUE SERVEIX?
Comunicar l'activitat de distribucié de productes sanitaris en la Comunitat Valenciana.

INTERESSATS

Les persones fisiques o juridiques que desitgen ser titulars d'un o més establiments de distribucié de
productes sanitaris.

En cas de persones juridiques, es recorda l'obligatorietat de relacionarase a través de mitjans electronics amb
les administracions publiques per a la realitzacié de qualsevol tramite d'un procediment administratiu, (art 14.2
de la Llei 39/2015 d'1 d'octubre).

OBSERVACIONS

* DEFINICIONS
- Distribuidor de productes sanitaris: tota persona fisica o juridica de la cadena de subministrament diferent del
fabricador o de I'importador que comercialitza un producte, fins al moment de posar-lo en servei.

* REQUISITS DE LA DIRECCIO TECNICA

- La direccio técnica i la supervisio de l'activitat de distribucié de productes sanitaris recaura en un técnic
degudament qualificat, segons el producte sanitari de qué es tracte. Aquesta persona sera el responsable
técnic i haura de garantir I'aplicacié i compliment dels requisits recollits en la legislacio estatal aplicable, aixi
com en el Decret 257/2019, de 13 de desembre, que siguen objecte de la seua competéncia.

- El responsable técnic podra ser-ho de més d'un establiment de distribucié de productes sanitaris, sempre que
s'acredite, fefaentment, davant la Conselleria de Sanitat, que el temps de dedicacié contractat per cada
empresa i el volum d'activitat a desenvolupar en aquestes, aixi com també la seua ubicacié geografica,
permeten, racionalment, simultanejar dues o més dedicacions. En aquest suposit, la documentacié de
sol-licitud haura de contindre una declaracié del responsable técnic indicant de quals altres establiments o
instal-lacions ho és i la distribuci6 del temps de dedicacié a cadascun d'ells.

NORMATIVA GENERAL
- [Normativa] Llei 14/1986, de 25 d'abril, General de Sanitat (BOE de 29/04/86).

- [Normativa] Llei 55/1999, de 29 de desembre, de Mesures fiscals, administratives i de I'orde social (BOE de
30/12/99).

- [Normativa] Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regula els productes sanitaris (BOE de
06/11/09).

- [Normativa] Orde de 14 de novembre del 2005, de la Conselleria de Sanitat, per la qual es crea i regula el
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Registre de llicencies concedides, per la Conselleria de Sanitat, a establiments de fabricacio a mida i de
distribucié de productes sanitaris (DOGV num. 5141, de 23/11/05).

- [Normativa] Orde de 31 de marg del 2009, de la Conselleia de Sanitat, de modificacié de I'Orde de 14 de
novembre del 2005, de la Conselleria de Sanitat, per la qual es crea i regula el Registre de llicencies concedides,
per la Conselleria de Sanitat, a establiments de fabricacié a mida i de distribucié de productes sanitaris (DOCV
num. 6007, de 06/05/09).

- [Normativa] Decret 89/2010, de 21 de maig, del Consell, pel qual es modifica el Decret 250/2004, de 5 de
novembre, del Consell de la Generalitat, d'ordenacié de les activitats de fabricacié a mida, distribucio i venda al
public de productes sanitaris a la Comunitat Valenciana (DOCV num. 6274, de 25/05/10).

- [Normativa] Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s'aprova el text refés de la Llei de garanties i
Us racional dels medicaments i productes sanitaris (BOE de 25/7/2015)

- [Normativa] Decret 257/2019, de 13 de desembre, del Consell, de regulacié dels establiments de productes
sanitaris a la Comunitat Valenciana (DOGV num. 8707 de 30/12/2019)

- [Normativa] Reglament 2017/745 del Parlament europeu i del Consell de 5 d'abril de 2017, sobre productes
sanitaris (Correccié errors vigent DOUE de 31/8/2021)

- [Normativa] LLEI 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu de les administracions
publiques.
DUBTES SOBRE LA TRAMITACIO TELEMATICA

Dubtes del tramit

- Formulari de consulta

Problemes informatics
- Formulari de consulta

PROCEDIMENTS RELACIONATS

PROCEDIMENTS

+ Inscripcié en el Registre de Representants de I'Agéncia de Tecnologia i Certificacié Electronica (ACCV)
(17168 / SIA: 223653)

SOL-LICITUD

TERMINI DE PRESENTACIO
Durant tot I'any, sempre es fara una comunicacio prévia a l'inici de l'activitat.

FORMULARIS | DOCUMENTACIO

1. Documentacié a presentar en el procediment de comunicacio prévia d'inici de I'activitat:

-Fotocopia del NIF/NIE de la persona fisica que sol-licita el tramit o persona representant legal, en cas de no
haver autoritzat I'organ gestor I'obtencié d'aquestes dades. En cas de no estar inscrit en el Registre de
Representants de I'Agéncia de Tecnologia i Certificaciéd Electronica (ACCV), o bé, en el Registre Electronic
d'Apoderaments de I'Administracié General de I'Estat, haura d'aportar documentacié acreditativa de la condicio
de representant.

-Llistat de productes sanitaris a distribuir, amb la classificacié dels mateixos (Classe |, lla, lIb i ll1).

-‘Declaracio responsable del tecnic/a d'acord amb el formulari annex.

-Fotocopia acarada de la titulacié de la persona responsable técnica o director/a técnica. Aquesta fotocopia no
sera necessaria quan s'autoritze la seua consulta interactiva en el formulari annex.

2.Documentacio en el procediment de comunicacié de modificacié respecte a les condicions en que es va

comunicar l'inici de l'activitat, dels establiments de distribucio, amb o sense emmagatzematge, de productes
sanitaris:
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1) En cas de modificacié per variacioé de la titularitat de I'establiment:

-‘Fotocopia del NIF/NIE de la persona fisica que sol-licita el tramit o persona representant legal, en cas de no
haver autoritzat I'organ gestor I'obtencié d'aquestes dades. En cas de no estar inscrit en el Registre de
Representants de I'Agéncia de Tecnologia i Certificacié Electronica (ACCV), o bé, en el Registre Electronic
d'Apoderaments de I'Administracié General de I'Estat, haura d'aportar documentacié acreditativa de la condicio
de representant.

‘Document que acredite el canvi de titularitat per qualsevol mitja admissible en dret.

2) En cas de modificacié per canvi de persona responsable técnica:
-‘Fotocopia acarada de la titulacié de la persona responsable tecnica o directora técnica. Aquesta fotocopia no
sera necessaria quan s'autoritze la seua consulta interactiva en el model normalitzat corresponent.

3)En cas de modificacié per canvi de productes sanitaris a distribuir:
‘Llistat de productes sanitaris a distribuir, amb la classificacié dels mateixos (Classe |, lla, lIb i ll1).

3. Documentaci6 a presentar en el procediment de comunicacié de cessament d'activitat:

‘En el cas de persona juridica que haja modificat el representant legal: Fotocopia del NIF/NIE de la nova
persona representant legal, en cas de no haver autoritzat I'drgan gestor I'obtenci6 d'aquestes dades. En cas de
no estar inscrit en el Registre de Representants de I'Agencia de Tecnologia i Certificacié Electronica (ACCV), o
bé, en el Registre Electronic d'Apoderaments de I'Administracio General de I'Estat, haura d'aportar
documentacié acreditativa de la condicio de representant.

COMUNICACIO PREVIA ACTIVITAT DE DISTRIBUCIO DE PRODUCTES SANITARIS (https://siac-
front.gva.es/siac-front/public/descarga/va/F134133)

- CONSULTA INTERACTIVA DE TITULACIO UNIVERSITARIA | NO UNIVERSITARIA DEL PROFESSIONAL
(https://siac-front.qva.es/siac-front/public/descarga/va/F134113)

DECLARACIO RESPONSABLE DEL TECNIC RESPONSABLE (https://siac-front.gva.es/siac-
front/public/descarga/va/F134114)

TAXES

- La comunicacio préevia d'inici de I'activitat, aixi com les comunicacions dels diversos canvis, per a l'activitat de
distribucié de productes sanitaris no comporta pagament de taxes.

FORMA DE PRESENTACIO
Presencial
A) En els registres dels organs administratius als quals es dirigisquen.

B) En els registres de qualsevol organ administratiu, que pertanga a I'Administracié General de I'Estat, a la
de qualsevol administracié6 de les comunitats autonomes, a la de qualsevol Administraciéo de les
diputacions provincials, Capitols i Consells Insulars, als ajuntaments dels municipis a que es referix |'article
121 de la Llei 7/1985, de 2 d'abril, reguladora de les Bases del Regim Local, o a la de la resta de les entitats
que integren I'Administracié local si, en este ultim cas, s'hi ha subscrit el conveni oportu.

C) En les oficines de Correus, en la forma que reglamentariament s'establisca.

D) En les representacions diplomatiques o oficines consulars d'Espanya en l'estranger.

E) En qualsevol altre que establisquen les disposicions vigents.

F) | en els registres oficials segiients:

REGISTRE GENERAL DE LA CONSELLERIA DE SANITAT
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C/ MISSER MASCO, 31-33 - 46010 VALENCIA Teléfon: 012

REGISTRE DE LA DIRECCIO TERRITORIAL DE SANITAT - ALACANT
C/ GIRONA, 26 - 03001 ALACANT Teléfon: 012

REGISTRE AUXILIAR DE LA DIRECCIO TERRITORIAL DE SANITAT - ALACANT
RAMBLA MENDEZ NUNEZ, 41 (TORRE GENERALITAT) - 03001 ALACANT Teléfon: 966478323

REGISTRE DE LA DIRECCIO TERRITORIAL DE SANITAT - CASTELLO
PL. HORT CORDERS, 12 - 12001 CASTELLO DE LA PLANA Teléfon: 012

REGISTRE AUXILIAR DE LA DIRECCIO TERRITORIAL DE SANITAT-CASTELLO
AV. DEL MAR, 12 - 12003 CASTELLO DE LA PLANA Teléfon: 012

REGISTRE DE LA DIRECCIO‘TERRITORIAL DE SANITAT - VALI‘ENQIA
GRAN VIA FERRAN EL CATOLIC, 74 (EDIFICI 2000) - 46008 VALENCIA Telefon: 012

REGISTRE AUXILIAR EN LA GERENCIA DE L'AREA DE SALUT D'ALCOI
PL. D'ESPANYA, 2 - 03801 ALCOI Teléfon: 966528920

Telematica

1.- Per a accedir de manera telematica el sol-licitant hauran de disposar d;un sistema de signatura
electronica reconeguda o qualificada i avangada basat en certificats electronics reconeguts o qualificats de
signatura electronica expedits per prestadors inclosos en la «Llista de confianga de prestadors de serveis
de certificacié». Entre aquests sistemes s';admeten:

- EI DNIe (DNI electronic), els certificats emesos per la FNMT (Fabrica Nacional de Moneda i Timbre) i els
certificats de persona juridica, empleat public o persona fisica emesos per I;ACCV (Autoritat de Certificacié
de la C.Valenciana). https://sede.gva.es/es/sede_certificados .

- També s';admet clau-permanent de I';Estat com a metode d';autenticacio i signatura per a la tramitacio
telematica dins de la seu electronica de la Generalitat. Aquest mecanisme unicament és acceptat per a les
persones fisiques i per tant queden excloses les persones juridiques (empreses, ajuntaments, entitats....).
Més informacio en https://sede.gva.es/va/sede_certificados

2 .- Per a realitzar tramits per via telematica davant |';Administracié de la Generalitat actuant en
representacio d';una altra persona (fisica o juridica), haura d'inscriure’;s préviament en el REGISTRE DE
REPRESENTANTS de I;ACCV, o bé en el REGISTRE ELECTRONIC D;APODERAMENTS de I';Administracié
General de I';Estat, la respectiva informacioé del qual esta disponible en I';apartat ";Enllagos"; d';aquest tramit.
Sense aqueixa inscripcio prévia, a més de no quedar acreditada la seua representacio, no es rebra res en la
carpeta ciutadana de la persona presentadora.

3- Aixi mateix s';ha de tindre instal-lat en el seu ordinador I';aplicacié autofirma en el cas que vaja a realitzar
la signatura amb el seu certificat digital. https://firmaelectronica.gob.es/home/descargas.html

Abans de comengar amb la tramitacio telematica llija atentament tota la informacio d';aquest tramit, a fi de
preparar la documentacié que siga necessaria per a la seua tramitacio, ja que accedira a una sol-licitud
general, en el qual vosté mateix haura de detallar I';objecte de la seua sollicitud, emplenar les dades
generals i pujar tota la documentacio. Per a aix0 caldra tindre en compte que:

1- Haura d';anotar-se el nom d';aquest tramit que esta llegint.

2- Haura de descarregar els formularis o plantilles requerides, aixi com preparar qualssevol altres
documents que estime necessari, emplenar-los, signar-los, en el seu cas, per les persones que, segons el
tipus de document, procedisca, i guardar-los en el seu ordinador per a tindre';ls preparats per a annexar-los
en la fase ;DOCUMENTAR"; de la tramitacié telematica.

3- Una vegada preparada la documentacié que es considere necessaria, iniciara el tramit telematic punxant
la icona superior de ";Tramitacio telematica"; que li portara a identificar-se mitjangant I’;Assistent de
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Tramitacio.

PASSOS DE LA TRAMITACIO TELEMATICA:

a) Haura d';emplenar el formulari de dades generals atenent especialment els segiients apartats:

- En I';apartat Materia ha de seleccionar la matéria objecte del tramit.

- En I';apartat Exposicié s';ha d'jindicar el nom del procediment.

b) Annexe els formularis i la documentacié que préviament ha sigut descarregada i emplenada, inclos el
justificant del pagament de taxes, si escau.

c) Fer clic sobre el boté Registrar (li facilitara el nimero de registre, data, lloc i hora de La seua
presentacio).

d) Guardar i imprimir (si ho desitja) el justificant de registre.

La seua presentacid telematica haura finalitzat.,, 1.- Per a accedir de manera telematica el sol-licitant
hauran de disposar d';un sistema de signatura electronica reconeguda o qualificada i avangada basat en
certificats electronics reconeguts o qualificats de signatura electronica expedits per prestadors inclosos en
la «Llista de confianga de prestadors de serveis de certificacid». Entre aquests sistemes s';admeten:

- EI DNIe (DNI electronic), els certificats emesos per la FNMT (Fabrica Nacional de Moneda i Timbre) i els
certificats de persona juridica, empleat public o persona fisica emesos per I;ACCV (Autoritat de Certificacié
de la C.Valenciana). https://sede.gva.es/es/sede_certificados .

- També s';admet clau-permanent de I';Estat com a metode d';autenticacio i signatura per a la tramitacio
telematica dins de la seu electronica de la Generalitat. Aquest mecanisme unicament és acceptat per a les
persones fisiques i per tant queden excloses les persones juridiques (empreses, ajuntaments, entitats....).
Més informacio en https://sede.gva.es/va/sede_certificados

2 .- Per a realitzar tramits per via telematica davant |';Administracié de la Generalitat actuant en
representacio d';una altra persona (fisica o juridica), haura d'inscriure’;s préviament en el REGISTRE DE
REPRESENTANTS de I;ACCV, o bé en el REGISTRE ELECTRONIC D;APODERAMENTS de I';Administracié
General de I';Estat, la respectiva informacié del qual esta disponible en I';apartat ";Enllagos"; d’;aquest tramit.
Sense aqueixa inscripcio prévia, a més de no quedar acreditada la seua representacio, no es rebra res en la
carpeta ciutadana de la persona presentadora.

3- Aixi mateix s';ha de tindre instal-lat en el seu ordinador I';aplicacié autofirma en el cas que vaja a realitzar
la signatura amb el seu certificat digital. https://firmaelectronica.gob.es/home/descargas.html

Abans de comengar amb la tramitacio telematica llija atentament tota la informacio d';aquest tramit, a fi de
preparar la documentacié que siga necessaria per a la seua tramitacio, ja que accedira a una sol-licitud
general, en el qual vosté mateix haura de detallar I';objecte de la seua sollicitud, emplenar les dades
generals i pujar tota la documentacio. Per a aix0 caldra tindre en compte que:

1- Haura d';anotar-se el nom d';aquest tramit que esta llegint.

2- Haura de descarregar els formularis o plantilles requerides, aixi com preparar qualssevol altres
documents que estime necessari, emplenar-los, signar-los, en el seu cas, per les persones que, segons el
tipus de document, procedisca, i guardar-los en el seu ordinador per a tindre';ls preparats per a annexar-los
en la fase ;DOCUMENTAR"; de la tramitacié telematica.

3- Una vegada preparada la documentacié que es considere necessaria, iniciara el tramit telematic punxant
la icona superior de ";Tramitacio telematica"; que li portara a identificar-se mitjangant I;Assistent de
Tramitacio.

PASSOS DE LA TRAMITACIO TELEMATICA:

a) Haura d';emplenar el formulari de dades generals atenent especialment els segiients apartats:

- En I';apartat Materia ha de seleccionar la matéria objecte del tramit.

- En I';apartat Exposicié s';ha d'jindicar el nom del procediment.

b) Annexe els formularis i la documentacié que préviament ha sigut descarregada i emplenada, inclos el
justificant del pagament de taxes, si escau.

c) Fer clic sobre el boté Registrar (li facilitara el nimero de registre, data, lloc i hora de La seua
presentacio).

d) Guardar i imprimir (si ho desitja) el justificant de registre.
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La seua presentacio telematica haura finalitzat.

Accés amb autenticacio

https://www.tramita.gva.es/ctt-att-
atr/asistente/iniciarTramite.html?tramite=DGM_GEN&version=4&idioma=va&idProcGuc=2648&idSubfaseG
uc=SOLICITUD&idCatGuc=PR

ENLLAGOS

- Registre de llicencies concedides, per la Conselleria de Sanitat, a establiments de distribucié de productes
sanitaris

http://www.san.gva.es/productos/index.jsp?ld=1&Ildioma=val

TRAMITACIO

INFORMACIO DE TRAMITACIO

1.- La comunicaci6 previa a l'inici de I'activitat, haura de dirigir-se al Director/a General de Farmacia i Productes
Sanitaris.

2.- L'Organ de la Conselleria de Sanitat competent en matéria de productes sanitaris procedira en
conseqtiencia en relacio amb la inscripcié en el Registre corresponent, emetent certificacio la mateixa.

3.- Posteriorment, es verificara pels Serveis d'Inspeccid, de la Direccié Territorial de Sanitat corresponent, que
es compleixen els requisits, legal i reglamentariament, establits, de la constatacié del qual estendran acta que
s'unira a la resta del procediment.

4.- La comunicacio a que es refereix I'apartat 1, es realitzara amb independéncia i sense perjudici de les
restants autoritzacions o llicéncies que puguen ser competencia de les diferents Administracions Publiques.

ORGANS TRAMITACIO

+ Conselleria de Sanitat
C/ MISSER MASCO, 31-33
46010 Valéncia(Valencia/Valencia)
Tel.: 012
Fax.: 961928030
Web: www.san.gva.es/inicio

RESOLUCIO

OBLIGACIONS

Veure article 14 d'Obligacions generals dels distribuidors del Reglament 2017/745 del Parlament Europeu i del
Consell, sobre productes sanitaris.

OBSERVACIONS
Els previstos en la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del Procediment Administratiu Comu.

TERMINI MAXIM RESOLUCIO

El termini per a la resolucio dels procediments és de sis mesos, comptats a partir de la data d'entrada de la
sollicitud en la Conselleria de Sanitat. Es consideraran estimades les sol-licituds a les quals no se'ls haja
notificat resolucio.

ORGANS RESOLUCIO
 Direcci6 General de Farmacia

28/04/2024 6/7


https://www.tramita.gva.es/ctt-att-atr/asistente/iniciarTramite.html?tramite=DGM_GEN&version=4&idioma=va&idProcGuc=2648&idSubfaseGuc=SOLICITUD&idCatGuc=PR
https://www.tramita.gva.es/ctt-att-atr/asistente/iniciarTramite.html?tramite=DGM_GEN&version=4&idioma=va&idProcGuc=2648&idSubfaseGuc=SOLICITUD&idCatGuc=PR
https://www.tramita.gva.es/ctt-att-atr/asistente/iniciarTramite.html?tramite=DGM_GEN&version=4&idioma=va&idProcGuc=2648&idSubfaseGuc=SOLICITUD&idCatGuc=PR
http://www.san.gva.es/productos/index.jsp?Id=1&Idioma=val
https://www.gva.es/va/inicio/atencion_ciudadano/buscadores/departamentos/detalle_departamentos?id_dept=25941
https://www.gva.es/va/inicio/atencion_ciudadano/buscadores/departamentos/detalle_departamentos?id_dept=15428

-

GENERALITAT
VALENCIANA

YRy

C/ MISSER MASCO, 31-33

46010 Valéncia(Valéncia/Valencia)
Tel.: 961928301

Fax.: 961928811/12

Web: www.san.gva.es/inicio

ESGOTA VIA ADMINISTRATIVA
Si

SANCIONS
Les previstes en la normativa vigent en productes sanitaris

ESMENA

FORMA DE PRESENTACIO
Accés amb autenticacio
https://www.tramita.gva.es/ctt-att-

atr/asistente/iniciarTramite.html?tramite=DGM_APD&version=2&idioma=va&idProcGuc=2648&idSubfaseG

uc=SUBSANACION&idCatGuc=PR

DESISTIMENT

FORMA DE PRESENTACIO
Accés amb autenticacio
https://www.tramita.gva.es/ctt-att-

atr/asistente/iniciarTramite.html?tramite=DGM_APD&version=2&idioma=va&idProcGuc=2648&idSubfaseG

uc=DESESTIMIENTO&idCatGuc=PR

RENUNCIA

FORMA DE PRESENTACIO
Accés amb autenticacio
https://www.tramita.gva.es/ctt-att-

atr/asistente/iniciarTramite.html?tramite=DGM_APD&version=2&idioma=va&idProcGuc=2648&idSubfaseG

uc=RENUNCIA&idCatGuc=PR

RECURS ALCADA

FORMA DE PRESENTACIO
Accés amb autenticacio
https://www.tramita.gva.es/ctt-att-

atr/asistente/iniciarTramite.html?tramite=DGM_APD&version=2&idioma=va&idProcGuc=2648&idSubfaseG

uc=RECURSO_ALZADA&idCatGuc=PR

RECURS REPOSICIO

FORMA DE PRESENTACIO
Accés amb autenticacio
https://www.tramita.gva.es/ctt-att-

atr/asistente/iniciarTramite.html?tramite=DGM_APD&version=2&idioma=va&idProcGuc=2648&idSubfaseG

uc=RECURSO_REPOSICION&idCatGuc=PR
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