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RESOLUCION DA LICENZA DE FUNCIONAMENTO DE FABRICANTES DE PRODUTOS
SANITARIOS A MEDIDA, EN CENTROS SANITARIOS

Asunto: Resolucion da licenza de
Expediente nim.: SA673A funcionamento de fabricantes de
produtos sanitarios a medida

Entidade titular solicitante: Area Sanitaria da

N Data de Iniciacion: 09/05/2022
Coruna e Cee

Procedemento: Licenza de funcionamento de
fabricantes de produtos sanitarios a medida en
centros sanitarios

Forma de inicio: Solicitude do
interesado

ANTECEDENTES

1. O 09/05/2022, Luis Verde Remeseiro, con NIF 32443373X en calidade de xerente da Area
Sanitaria de A Coruria e Cee, solicita a licenza de funcionamento de fabricantes de produtos
sanitarios a medida para o Complexo Hospitalario Universitario A Coruna (CHUAC) sito en
Lugar As Xubias n°- 86, CP 15006, A Coruiia (A Corufia).

Segundo se desprende do expediente, a tecnoloxia utilizada para a fabricacién dos produtos
Sanitarios a medida serd a impresion mediante tecnoloxia 3D.

2. 0 19/10/2022 a técnica sanitaria do Servizo de Planificaciéon, Aseguramento e Ordenacién
Sanitaria realiza visita de comprobacién, emitindo a Acta n® MG 2022/19

3. En data 31/10/2022 se presenta a documentacién requirida.

4. 0 17/11/2022 a técnica sanitaria do Servizo de Planificacion, Aseguramento e Ordenacién
Sanitaria emite informe proposta favorable & concesidn da licenza solicitada

SAOC-F4G4-BOAH-OF40-TL01-4NDA-FXSD-M166-9033-6913-32

CONSIDERACIONS LEGAIS E TECNICAS

1. A Xefatura Territorial da Conselleria de Sanidade é competente para coifecer e decidir
sobre a cuestién formulada de conformidade co establecido no artigo 6.2 do Decreto
294/2004, de 14 de outubro, polo que se regula o procedemento para a concesion de licenzas
de funcionamento aos fabricantes de produtos sanitarios a medida, e no artigo 18.2.n do
Decreto 136/2019, do 10 de outubro, polo que se establece a estrutura orgdnica da
Conselleria de Sanidade

Ricardo Pérez Sobrido (21/11/2022 12:50)
Cristina Pérez Ferndndez (21/11/2022 13:28)
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https://sede.xunta.gal/cve?idcve

2. De acordo co informe proposta da técnica sanitaria do 17/11/2022, vista a documentacion
remitida pola Xerencia e o resultado da visita de comprobacion, a solicitude cumpre:
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XUNTA DE GALICIA

DELEGAGION TERRITORIAL
DA CORUNA
Xefatura Territorial da Conselleria de Sanidade

Duran Loniga, 3
15003 A CORUNA
Teléfono 981155800 - Fax: 981155801
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- O establecido no Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeo e do Consello de 5
de abril de 2017 sobre los produtos sanitarios.

- O previsto no Real decreto 1591/2009, de 16 de outubro, polo que se regulan os
produtos sanitarios.

- Os criterios e os requisitos establecidos no Real decreto 437/2002, de 10 de maio, polo
que se establecen os criterios para a concesidon de licenzas de funcionamento a os
fabricantes de produtos sanitarios a medida, e no Decreto 294/2004, de 14 de outubro,
polo que se regula o procedemento para a concesion de licenzas de funcionamento a os
fabricantes de produtos sanitarios a medida,

Tendo en conta os antecedentes e considerandos expostos,
Resolvo:

Outorgar a licenza de funcionamento de fabricantes de produtos sanitarios a medida obtidos
por tecnoloxia 3D, a

Denominacién: Complexo Hospitalario Universitario A Corufa
Titular: Area Sanitaria da Corufia e Cee
Enderezo: Lugar As Xubias n°- 86, CP 15006, A Corufa
Numero de licenza : 15-2022-001-C3D
Os produtos sanitarios autorizados para fabricaciéon a medida son:
« Guias Cirurxicas
« Biomodelos dixitais e fisicos

Tales produtos s6 se poderdn prescribir e utilizar en pacientes atendidos no propio
complexo hospitalario.

Esta licenza tera unha validez de cinco anos dende a data de sinatura da resolucién, sempre
que non varien as condiciéns nas que se concede.

Contra esta resolucion podera interpofierse recurso de alzada ante a persoa titular da
Conselleria de Sanidade, no prazo dun mes a contar desde o dia seguinte 4 sua notificacion,
nos termos dos artigos 121 e 122 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do Procedemento
Administrativo Comun das Administraciéns Publicas (LPAC).

Comuniquese esta resolucidn ao interesado, segundo o establecido no artigo 40 da LPAC.

A Corunia, por sinatura dixital ao marxe

Cristina Pérez Fernandez
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