HIN§ Generalitat de Catalunya
\ll}y Departament de Sanitat i Seguretat Social
Direccié General de Recursos Sanitaris

NOTA INFORMATIVA SOBRE LA CONCESSIO DE LLICENCIES SANITARIES DE
FABRICACIO DE PRODUCTES SANITARIS DENTALS A MIDA

1. Introduccio

Per tal de poder dur a terme I'activitat de fabricacié de productes sanitaris dentals a mida, les
empreses ubicades a Catalunya que s’hi vulguin dedicar necessiten la llicéncia sanitaria prévia
del Departament de Sanitat i Seguretat Social, la qual és atorgada per resolucié d’autoritzacié
del director general de Recursos Sanitaris d'aquest Departament, un cop s'ha verificat que el

sol-licitant compleix els requisits tecnicosanitaris establerts en la normativa aplicable.

D'altra banda, qualsevol modificacié de les condicions en qué es va concedir la llicencia ha de
ser autoritzada. Per aix0, les empreses fabricants de productes sanitaris dentals a mida (en
endavant, laboratoris de protesis dentals) hauran de sol-licitar préviament ['autoritzacié
corresponent, o bé comunicar aquestes modificacions a la Direccid6 General de Recursos

Sanitaris.

S'ha de sol-licitar I'autoritzacié prévia de les modificacions que afectin I'emplacament de la

instal-lacié com sén, per exemple:

» trasllat de les instal-lacions,

= subcontractacié d'activitats amb empreses noves que no disposin de llicéncia
sanitaria,

= ampliacié de les instal-lacions,

= posada en marxa de noves linies de fabricacio,

= reestructuracio o redistribucio de les instal-lacions respecte a I'autoritzacio inicial.

S'han de comunicar les modificacions que no afecten I'emplagament de la instal-lacié com sén,

per exemple:

= canvi del responsable tecnic,

= canvi en la denominacié del laboratori,

= canvi de titularitat del laboratori,

= canvi en la denominacié del carrer per decisio de I'Ajuntament,

= subcontractacié d'activitats amb empreses noves que disposin de llicéncia

sanitaria..
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També s'ha de comunicar el cessament de I'activitat.

La llicéncia té una validesa temporal i cal renovar-la periddicament. La validesa s'indicara en la
llicencia sanitaria del laboratori de protesis dental atorgada per la Direccié General de Recursos
Sanitaris i sera, de manera general, per cinc anys, comptadors a partir de la data de

l'autoritzacio, llevat que en determinats casos i per raons justificades pugui ser inferior.

Els laboratoris ja autoritzats que estiguin interessats a mantenir la llicencia de funcionament
caldra que, 6 mesos abans que venci el termini de validesa, sol-licitin a la Direccié General de

Recursos Sanitaris la seva revalidacio.

2. Presentacio de les sol-licituds d'autoritzacié o comunicacions

El procediment s'iniciara amb la presentacié de la sol-licitud d'autoritzacié o la comunicacio

dirigida al director general de Recursos Sanitaris del Departament de Sanitat i Seguretat Social.

La sol‘licitud, juntament amb la documentacidé que s'indica a I'apartat 3, s'ha de presentar al
Registre General del Departament de Sanitat i Seguretat Social, a la Travessera de les Corts,
131-159, de Barcelona (08028), o bé en qualsevol dels llocs previstos en l'article 38 de la Llei

30/1992, de régim juridic de les administracions publiques i del procediment administratiu comu.

D'acord amb el Conveni de col-laboracié subscrit el 16 de maig de 2003 entre el Departament
de Sanitat i Seguretat Social i el Col-legi Oficial de Protétics Dentals de Catalunya, per
encomanar al Col-legi diverses actuacions administratives perqué gestioni les sol-licituds
d'autoritzacié per fabricar productes sanitaris dentals a mida, des del Registre General del
Departament de Sanitat i Seguretat Social es remetra la sol-licitud i la documentacié adjunta al

Col-legi Oficial de Protétics Dentals de Catalunya per tal que n’inicii la tramitacio.

3. Documentacié a presentar

La documentacié s'haura de presentar per duplicat. A continuacié hi ha la llista general de
documents a presentar. No obstant aix0, els documents que s'hagin de presentar estaran en

funcié del tipus de sol-licitud d'autoritzacié o comunicacié que es faci.

La llista general de documents és:
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Imprés de sol-licitud signat pel titular del laboratori (d'acord amb el model de I'annex I).
Designacio del técnic responsable (d'acord amb el model de I'annex II).

Responsabilitats del técnic responsable, signades pel titular del laboratori i pel mateix
técnic.

Fotocopia compulsada de la titulacié académica del técnic responsable o certificat
d’habilitacio professional.

Declaraci6 del técnic responsable que indiqui en quines altres empreses treballa i com
es distribueix el temps, si s'escau.

En el cas que el técnic responsable, a més de tenir la titulacio de protétic dental, sigui
metge, odontdleg o veterinari, una declaracid que no esta en exercici clinic de la
professio.

Relaci6 dels tipus de productes que es fabricaran a mida, que indiqui si es tracta de:
protesi amovible de resina, protesi parcial amovible metal-lica, ortodoncia, protesi fixa,
protesi mixta implantosuportada.

Planol detallat de les instal-lacions del laboratori.

Permisos municipals de la instal-lacio.

10. Memoria descriptiva de les instal-lacions i de les activitats que es realitzin, que detalli:

= Operacions realitzades a cada zona de la instal-laci6é d'acord amb el planol presentat
= Condicions ambientals de les diferents zones de fabricacio

= Relacié de I'equip, eines i aparells disponibles en cadascuna de les zones.

11. Descripcié de les activitats subcontractades, si s'escau:

= Nom de I'empresa subcontractada, descripcié de les activitats i tipus de productes
subcontractats

= Per a les empreses subcontractades que no tenen llicencia: planol de les instal-lacions i
relacié d'equips, eines, aparells disponibles i procediments normalitzats de treball

= (Copia dels contractes establerts amb cada empresa subcontractada.

12. Documentacié relativa a I'organitzacio de lI'empresa:

= Organigrama

» Procediments normalitzats de treball

= Fitxa técnica dels productes que es fabricaran i el seu procediment normalitzat de
treball

» Procediment de gestié de I'arxiu documental de cada producte que es fabriqui, on
es defineixi quin sera el seu contingut, el model de guia de fabricacié i el model de
declaracié de conformitat i de targeta identificativa

» Procediment per a la gestié d'incidéencies i/o reclamacions i I'adopcié de les mesures

correctores o preventives.
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La documentacié que cal presentar en funcio del tipus de sol-licitud o comunicacio que es faci,

és la seglent:

o Sollicitud d'autoritzaci¢ inicial: documents de I'1 al 12.

0 Sollicitud d'autoritzacio de trasllat, ampliacié, reestructuracio o redistribucio de
les instal-lacions: documents 1, 7, 8, 9i 10.

o Sol-licitud d'autoritzacié d'ampliacié de noves linies de fabricacié: documents 1,
7,8,i10.

a Sollicitud d'autoritzacié de canvis de subcontractacié amb laboratoris sense

llicéncia: documents 1i 11.

Sol-licitud de revalidacio de 'autoritzacié: documents de I'1 al 12.

Comunicacié del canvi de responsable técnic: documents 1, 2, 3,4, 51 6.

Comunicacié del canvi de denominacié de I'empresa: document 1.

Comunicacié de canvi de titularitat del laboratori: document 1.

I I A A

Comunicacio de canvi en la denominacié del carrer per decisio de I’Ajuntament:

document 1.

o Comunicacio de canvi de subcontractacié d’activitats amb laboratoris que
disposin de llicéncia sanitaria: documents 1i 11.

o Comunicaci6 de cessament de I'activitat del laboratori de protesis dentals:

document 1.

4. Requisits tecnicosanitaris dels laboratoris de protesis dentals

Actualment, els requisits tecnicosanitaris establerts legalment que han de complir els laboratoris
de protesis dentals es recullen en dues normatives estatals: el Reial decret 1594/1994, de 15
de juliol, pel qual es desenvolupa el que es preveu a la Llei 10/1986, que regula la professié
d’odontdleg, protétic i higienista dental, i el Reial decret 437/2002, de 10 de maig, pel qual
s’estableixen els criteris per a la concessio de llicencies de funcionament als fabricants de

productes sanitaris a mida.

El Departament de Sanitat i Seguretat Social, conjuntament amb el Col-legi de Protétics Dentals
de Catalunya, esta treballant en el desenvolupament d’'una norma propia on es fixin els requisits
tecnicosanitaris per a la fabricacié i comercialitzacié de productes sanitaris dentals a mida
establerts a Catalunya. Prenent com a base els requisits definits en la normativa estatal, en els
documents de treball elaborats fins ara s’ha fixat una série de requisits que haurien de tenir

aquests laboratoris de protesis dentals quant a instal-lacions i registres i documentacié a
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conservar, els quals es recullen en 'annex IV.
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Annex |

Model d’impreés de sol-licitud per a I’obtencio de la llicéncia prévia sanitaria de fabricants
de productes sanitaris dentals a mida

..................................................................... , amb num. de DNI, passaport o CIF
.................. , amb domicili a efectes de notificacions a (carrer, nium., pis, porta, codi postal,
o To= 1] ¢ | P

en representacid de I'empresa ........coovveiiiiiiiii i, amb domicili a (carrer,
nam., pis, porta, codi postal, localitat) ... ,
teléfon......ccoovvviii, JfaXe ,correuelectronic ..o ,

SOL-LICITO la llicéncia sanitaria per fabricar productes sanitaris dentals a mida

a les instal-lacions seglents (detalleu totes les que hi hagi):

Nomdelainstallacid ..........oooeeiieiii i, , a (carrer, nim., pis, porta, codi postal,
[oTo= 111 )

TIpUS de ProdUCTES . ...eie e

Nomde lainstal-lacid ...............oooiiiiil, , a (carrer, num., pis, porta, codi postal,
[OCAlItal) ..o

LI 010 F= e 1= o] o Yo [ 13 1= T

Lloc i data

Signatura del titular o representant legal

DIRECCIO GENERAL DE RECURSOS SANITARIS
DEPARTAMENT DE SANITAT | SEGURETAT SOCIAL
Travessera de les Corts, 131-159. 08028 BARCELONA
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Annex |l

Model d’imprés per a la designacié del técnic responsable d’instal-lacions que fabriquen
productes sanitaris dentals a mida

..................................................................... , amb num. de DNI, passaport o CIF
............... , amb domicili a efectes de notificacions a (carrer, num., pis, porta, codi postal,
o To= 1] ¢ | P
en representacio de 'empresa .........cocoeveeiiiiiiiiiiii i amb domicili a (carrer,
nam., pis, porta, codi postal, localitat) ... ,
telefon . , fax..ooooi i, , correu electronic
NOMENO responsable tECNIC ........coeiiiiii e, ,amb titulacio
o 1= ,

Ui que presta els seus serveis en exclusiva en aquesta empresa.

[J i que també presta els seus serveis com a responsable técnic a les empreses seguents:

Lloc i data

Nom, cognoms i signatura del titular o Nom, cognoms i signatura

representant legal de 'empresa del responsable tecnic
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Annex lll

Model d’imprés de sol-licitud per a revalidacié de la llicéncia sanitaria de fabricants de
productes sanitaris dentals a mida

..................................................................... , amb num. de DNI, passaport o CIF

............... , amb domicili a efectes de notificacions a (carrer, num., pis, porta, codi postal,

o Toz= 1] ¢ | P

en representacid de I'empresa ..o, amb domicili a (carrer,
nam., pis, porta, codi postal, localitat) .......... ... ,
teléfon......ccooevveeii . JfaXe ,correuelectroniC. ..o ,

DECLARO que desitjio mantenir en vigor, en les mateixes condicions establertes en
I'autoritzacio sanitaria, la llicéncia sanitaria de fabricacié de productes sanitaris dentals a mida
de I'empresa esmentada abans.

Per aix0, presento aquesta sol-licitud, per tal que, d’acord amb el que disposa I'article 100 de la

Llei 14/86, de 25 d’abril, general de sanitat, es procedeixi a la seva revalidacié quinquennal.

Lloc i data

Signatura del titular o representant legal

DIRECCIO GENERAL DE RECURSOS SANITARIS
DEPARTAMENT DE SANITAT | SEGURETAT SOCIAL
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Travessera de les Corts, 131-159. 08028 BARCELONA
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Annex IV

Requisits tecnicosanitaris dels laboratoris de protesis dentals, quant a instal-lacions i
registres i documentacié que cal conservar

1. Reaquisits de les instal-lacions

El laboratori de protesis dentals ha d’estar ubicat en un local independent, on es fan activitats
exclusivament de disseny, preparacio, elaboracid, fabricacio, reparacié i comercialitzacioé de
protesis dentals.

Ha de disposar dels requisits tecnicosanitaris adequats per al tipus de protesi dental que
fabrica.

A l'accés principal de la instal-lacié hi ha d'haver una placa en la qual ha de figurar la indicacio
Laboratori de protesis dentals, el nom de 'empresa, el/la responsable técnic/a i el seu nimero
de col-legiat/da, com també el numero d'autoritzacié6 administrativa de funcionament de
I'establiment.

El laboratori haura de disposar de les segients zones, separades entre elles:

- Recepcio i/o vestibul

- Zona de fabricaci6

- Arxiu

- Despatx

- Serveis i vestuaris.
Les condicions higienicosanitaries dels laboratoris de protesis dentals han de ser en tot moment
les Optimes per fabricar els productes sanitaris. Aixi mateix, I'espai disponible ha de ser
suficient per dur a terme de manera adequada les activitats a realitzar a cada zona.
a) Zona de recepci6 i/o vestibul

Aquesta area ha de separar I'entrada de la resta del laboratori.

b) Zona de fabricacio

La zona de fabricacio ha d’estar restringida només al personal autoritzat, el qual haura
de portar roba de proteccié adequada a les activitats a realitzar.

En aquesta zona estara prohibit realitzar qualsevol practica antihigiénica que pugui
afectar negativament els productes que es fabriquin.

La distribucié podra variar en funcio del tipus de protesi que es fabriqui, perd, com a
minim, s’hauran de diferenciar clarament les dues zones seguents:

- Area de preparacio: buidat d'impressio, duplicat de models, emmuflats i d’altres
que siguin procedents. El desguas disposara d’'un sistema de decantacié.

- Area de forns de preescalfament, que disposara d’'un sistema de filtrat i
d’eliminacié de fums, i que pot estar annexa a la zona de colats.

Igualment, ha de comptar amb un rentamans no manual dotat de sabé liquid i tovalloles
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de paper d'un sol Us, i estar dotada d'il-luminacié suficient.
L'equipament o utillatge minim de qué s'ha de disposar en aquesta zona és el que es
relaciona a l'annex IVa, en funcié del tipus de protesi que es fabriqui. Sota la
responsabilitat del/de la responsable técnic/a, I'equipament o utillatge ha d'estar calibrat
i degudament conservat d'acord amb les seves especificacions técniques.
Quan s’emmagatzemin materials de partida d’Us immediat o a curt termini sera possible
fer-ho en el mobiliari adequat ubicat en aquesta zona, degudament identificat, i no sera
necessari disposar de magatzem especific.

c¢) Despatx
El despatx ha de garantir la privacitat, en aquells casos que sigui necessaria.

d) Arxiu
Ha de tenir unes condicions apropiades per conservar la documentacié que s’estableix
a l'article seguent durant el periode de temps establert. En aquells casos que, pel seu
volum, no requereixi un espai propi, I'arxiu podra integrar-se al despatx.

e) Serveis i vestuaris
Han d’estar degudament separats de la zona de fabricacio i els serveis no podran tenir

accés directe a aquesta.

2. Reaquisits sobre la documentacio i reqgistres

A més a més de la documentacio presentada al moment oportl, juntament amb la sol-licitud
per a la seva autoritzacio, el laboratori de protesis dentals també cal que disposi i conservi la
documentacié seguent:

a) Procediments normalitzats de treball

Els laboratoris han de disposar per escrit de procediments normalitzats de treball, aprovats
pel/per la responsable técnic/a, amb la finalitat d'assegurar la correcta fabricacié dels productes
sanitaris dentals. Com a minim, aquests centres hauran de disposar de procediments
normalitzats de treball relatius a les activitats segtients:

- Fabricacié a mida dels diversos tipus de protesis dentals (protesi removible de
resina, protesi parcial removible metal-lica, ortodoncia, protesi fixa i protesi mixta
implantosuportada).

- Higiene i vestiment del personal.

- Formacio de personal.

- Gestio de productes i materials: adquisicio, recepcio, control, emmagatzematge i
registre d’utilitzacié.

- Neteja i desinfeccid dels locals.

- Manteniment i calibracio de I'equipament, quan sigui necessari.

- Sistema de tractament d'incidéncies i/o reclamacions i notificacié a les autoritats
sanitaries, quan calgui.

- Sistema d'arxiu documental.

- Disponibilitat d’'un procediment per aplicar les mesures de restriccié o seguiment de
la utilitzacio dels productes que resultin adequades, com també aquelles que
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determinin les autoritats sanitaries.

b) Altres documents i registres sobre els productes fabricats

Sota la responsabilitat del/de la responsable técnic/a, en els laboratoris de protesis dentals que
comercialitzin al seu nom els productes sanitaris dentals a mida, ja sigui fabricats en les
instal-lacions propies o bé per un altre fabricant, s'haura de mantenir actualitzat i degudament
arxivat:

1. Ladocumentacié relativa al sistema de qualitati a les especificacions de cada producte
fabricat, fins i tot la targeta identificativa del producte i les instruccions d’us.

2. La documentacié que permeti el seguiment dels productes dintre de la cadena de
produccio i control, com també la seva identificacié inequivoca.

3. La documentacio relativa a I'experiéncia adquirida amb la utilitzacié dels productes,
inclosa la derivada del sistema de vigilancia, aixi com les reclamacions i devolucions.

4. Ladocumentacié que permeti comprendre el disseny, la fabricacio i les prestacions del
producte, de manera que pugui avaluar-se la seva conformitat amb els requisits de
l'article 6 i de 'annex | del Reial decret 414/1996.

5. La documentacio relativa a la comercialitzacio, que contindra les dades identificatives
del producte (nom comercial, model, nimero de série), la data de fabricacio, la data
d’enviament, subministrament o Illiurament.

6. La declaracié de conformitat a la qual es refereixen l'article 9 i 'annex VIl del Reial
decret 414/1996, on s'hauran d'incloure les dades seguents:

a. Les que permetin identificar el producte a mida.

b. L’afirmacié que el producte es destina a ser utilitzat exclusivament per un
pacient determinat i el nom d’aquest pacient.

c. Nom de l'estomatodleg, odontoleg o cirurgia maxil-lofacial que hagi realitzat la
prescripcio corresponent i, si escau, el nom del centre sanitari.

d. Les caracteristiques especifiques del producte indicades en la prescripcio
corresponent.

e. La declaracié que el producte s’ajusta als requisits essencials enunciats a
l'article 6 i annex | del Reial decret 414/1996, i si escau la indicaci6 dels
requisits essencials que no s’hagin acomplert del tot, indicant-ne els motius.

f. Signatura i nom del fabricant.

7. Les prescripcions dels productes sanitaris emeses pels/per les facultatius/ives, les
quals han de contenir, com a minim, les dades del/de la prescriptor/a, del/de la
pacient, de la seva historia clinica i del tipus de protesi a realitzar amb les seves
dades técniques, aixi com els registres, suports i elements fisics, obtinguts del
pacient pel/per la facultatiu/iva, que siguin necessaris per transferir informacio
tridimensional necessaria per a la fabricacio.

8. El registre de les operacions de calibracié i manteniment de tot I'equipament i

utillatge que ho requereixi.

Tota aquesta documentacio s'haura de conservar a disposicioé de les autoritats sanitaries durant
un periode minim de 5 anys, comptadors des de la data de la seva fabricacio.
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Annex IVa

Equipament minim indispensable segons el tipus de producte sanitari dental fabricat

a)

Protesi amovible de resina

Eines basiques

Retalladora de models

Micromotor

Sistema de polimeritzacio per resines acriliques termopolimeritzables
Premsa hidraulica o injectora

Brides i mufles

Polidora

Aspirador

Compressor

Paral-lelometre

Vibrador

Aparell de polimeritzacié per a resines autocurables
Sistema de desinfeccio i envasat

Protesi parcial amovible metal-lica

Eines basiques

Retalladora

Paral-lelobmetre

Recipient per a I'escalfament de models
Duplicadora de gelatina o silicona
Forn par assecar i endurir models
Vibrador

Forn per a cilindres

Centrifugadora o altre sistema de colat
Sorrejadora

Motor per a repassats

Bany electrolitic

Polidora amb aspiracio

Bufador o maquina per soldar
Aspirador

Compressor

Sistema de desinfeccio i envasat

Ortododncia

Eines basiques

Retalladora de models

Individualitzador de models

Micromotor

Aparell de polimeritzacio per a resines
Polidora

Disposicio d’algun sistema per duplicar models
Bufador o maquina per soldar per punts
Aspirador

Compressor

Sistema de desinfeccié i envasat
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d)

Protesi fixa

Eines basiques

Retalladora

Sistema d’individualitzar monyons

Micromotor

Aspirador

Forn per a cilindres

Centrifugadora o altre sistema de colat

Bufador o maquina per soldar

Sorrejadora

Maquina de vapor o ultraso

Polidora

Paral-lelobmetre

Polimeritzadora per a resines fotopolimeritzables
Aparell de polimeritzacié per a resines autocurables
Forn per a ceramica

Compressor

Mescladora amb bomba de buit

Sistema de desinfeccio i envasat

Protesi mixta implantosuportada

Eines basiques

Retalladora

Sistema d’individualitzar monyons

Micromotor

Aspirador

Forn per a cilindres

Centrifugadora o altre sistema de colat

Bufador o maquina per soldar

Sorrejadora

Maquina de vapor o ultraso

Polidora

Paral-lelometre

Polimeritzadora per a resines fotopolimeritzables
Aparell de polimeritzacié per a resines autocurables
Forn per a ceramica

Compressor

Mescladora amb bomba de buit

Microfresadora

Sistema de desinfeccio i envasat
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Taxes

Actualitzat a abril 2008

Euros
Llicéncia prévia sanitaria de funcionament d’'una instal-lacié de
S S : 623,05
fabricacio de productes sanitaris a mida
Modificaci6 de la llicencia per canvi de domicili o tipus
B 255,65
d’activitat
Modificacid de la llicencia per canvi de titular de I’establiment o 104.25
responsable técnic '
Revalidacié quinquennal de la lliceéncia de funcionament 464,75
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