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1. DISPOSICIONS XERAIS

CONSELLERIA DE ECONOMIA
E FACENDA

Decreto 293/2004, do 2 de decembro, polo
que se modifican os estatutos da Socie-
dade Piablica de Investimentos de

Galicia, S.A.

A Sociedade Piblica de Investimentos de Galicia
(SPI Galicia) constittiese o dia 31 de marzo de 1997,
despois de acordada a sta creacién polo Decreto
56/1997, do 6 de marzo, ao amparo da disposicién
adicional décimo segunda da Lei 11/1996, do 30
de decembro, de orzamentos xerais da Comunidade
Auténoma de Galicia para 1997. No devandito
Decreto 56/1997 tamén se aproban os estatutos da
sociedade.

O Decreto 260/2002, do 30 de xullo, modifica os
artigos 2, 9 e 11 dos estatutos, coa finalidade de
delimitar por unha parte o seu obxecto social, no
relativo 4 totalidade dos conceptos en que pode
actuar a sociedade en relacién coa Xunta de Galicia
e os terceiros, e por outra para adaptar a composicién
do consello de administraciéon da sociedade 4 modi-
ficacién parcial da estrutura organica da Xunta de
Galicia establecida polo Decreto 306/2001, do 15

de decembro.

Co obxecto de separar a figura de secretario letrado
asesor en dous cargos diferentes, secretario e letrado
asesor, é preciso modificar os estatutos da Soctedade
Piblica de Investimentos de Galicia, S.A. aprobados
polo Decreto 56/1997, do 6 de marzo, e modificados
polo Decreto 260/2002, do 30 de xullo.

Por todo o anterior, e de conformidade co disposto
nos artigos 47 e seguintes da Lei 3/1985, do 12
de abril, do patrimonio da Comunidade Auténoma
de Galicia, e no artigo 111 do Decreto 50/1989,
do 9 de marzo, polo que se aproba o regulamento
que a desenvolve, por proposta do conselleiro de
Economia e Facenda e logo de deliberacién do Con-
sello da Xunta de Galicia na sda reunién do dia
dous de decembro de dous mil catro,

DISPONO:

Artigo Gnico.-Modificase o artigo 10° dos estatutos
da Sociedade Piiblica de Investimentos de Galicia,
S.A., que queda redactado nos seguintes termos:

«Artigo 10°.-Presidencia do Consello.

O presidente do Consello serd designado pola Xun-
ta Xeral por proposta da Conselleria de Economia
e Facenda, e o vicepresidente por proposta da Con-
selleria de Politica Territorial, Obras Publicas e
Vivenda. Ao Consello, por proposta do presidente,
correspéndelle a designacién do secretario e do letra-
do asesor, podendo recaer, en ambos os casos, a
designacién en quen non redna a condicién de con-
selleiro, tendo dereito, neste caso, a participar nas
sesions do Consello con voz pero sen voto.

O vicepresidente substituird o presidente en caso
de vacante, ausencia ou enfermidade.

Os conselleiros que desempeifien estes cargos
poderdn ser retribuidos pola cantidade fixa que
determine a Xunta Xeral, con excepcién dos que
sexan altos cargos ou funcionarios da Xunta, de acor-
do co disposto na Lei 9/1996, do 18 de outubro,
de incompatibilidades dos membros da Xunta de
Galicia e altos cargos da Administracién autonémica,
e a Lei 53/1984, do 26 de decembro, de incom-
patibilidades do persoal ao servizo das administra-
ciéns puablicas».

Disposicién derradeira

Este decreto entrard en vigor o dia seguinte ao
da sida publicacién no Diario Oficial de Galicia.

Santiago de Compostela, dous de decembro de dous
mil catro.

Manuel Fraga Iribarne
Presidente

José Antonio Orza Ferniandez
Conselleiro de Economia e Facenda

CONSELLERIA DE SANIDADE
Decreto 294/2004, do 14 de outubro, polo

que se regula o procedemento para a con-
cesion de licenzas de funcionamento aos
fabricantes de produtos sanitarios a medi-

da.
A Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade,

no seu artigo 100.1°, faculta a Administracién do
Estado, sen prexuizo das competencias das comu-
nidades auténomas, para esixir licenza previa ds per-
soas fisicas ou xuridicas que se dediquen 4 impor-
tacién, elaboracién, fabricacién, distribucién ou
exportacion de medicamentos e outros produtos sani-
tarios e aos seus laboratorios e establecementos,
fixando, ademais, a necesidade da sta periédica
revalidacién. En todo caso, os criterios para o outor-
gamento destas licenzas serdn establecidos polo
Ministerio de Sanidade e Consumo.

En desenvolvemento da Lei 14/1986, do 25 de
abril, e coa condicién de norma bdsica, aprébase
o Real decreto 437/2002, do 10 de maio, polo que
se establecen os criterios para a concesién de licen-
zas de funcionamento aos fabricantes de produtos
sanitarios a medida.

No seu artigo 1 establece que o outorgamento desta
licenza requirird a acreditacién previa ante os érga-
nos competentes das comunidades auténomas e con-
forme o procedemento establecido por estas, de que
o solicitante, e, se é o caso, as persoas fisicas ou
xuridicas subcontratadas contan coas instalaciéns,
os medios materiais e o persoal adecuado para desen-

volver as actividades correspondentes.

Asi mesmo, na sta disposicién transitoria tnica,
indicase que as novas solicitudes de licenzas debe-
rén presentarse ante o érgano competente da Comu-



17.702 DIARIO OFICIAL DE GALICIA

N° 246 « Martes, 21 de decembro de 2004

nidade Auténoma onde se encontre establecido o
fabricante destes produtos.

Por todo isto, faise necesario regular o procede-
mento para a concesién de licenzas de funciona-
mento aos fabricantes de produtos sanitarios a medi-
da na Comunidade Auténoma de Galicia, para os
efectos de facer efectiva as previsidns legais citadas.
O procedemento para a obtencién das licenzas e
a sta revalidaciéon axustaranse con caracter xeral
ao disposto na Lei 30/1992, do 26 de novembro,
de réxime xuridico das administraciéns publicas,
sen prexuizo das especialidades recollidas neste
decreto.

Tamén hai que ter en conta o Real decre-
to 414/1996, do 1 de marzo, polo que se regulan
os produtos sanitarios. O devandito real decreto
desenvolve, asi mesmo, a Lei 14/1986, do 25 de
abril, xeral de sanidade, e a Lei 25/1990, do 20
de decembro, do medicamento, de acordo co previsto
na Directiva do Consello 93/42/CEE, do 14 de xufio,
relativa aos produtos sanitarios, coa finalidade de
garantir a pacientes, usuarios e outras persoas, un
nivel de proteccién elevado e satisfacer as presta-
ciéns que o fabricante lles asignara, obxectivos que
se acadan mediante o cumprimento de determinados
requisitos esenciais.

A Lei 7/2003, do 9 de decembro, de ordenacién
sanitaria de Galicia, recolle no seu artigo 21.16°
a competencia da Conselleria de Sanidade respecto
ds autorizaciéns sanitarias de calquera tipo de acti-
vidades e produtos directa ou indirectamente rela-
cionados co uso ou consumo humano.

Tendo en conta o anterior, por proposta do con-
selleiro de Sanidade, de acordo co Ditame n° 304/04
do Consello Consultivo, do 25 de xuifio, e logo de
deliberacién do Consello da Xunta de Galicia, na
stia reunién do dia catorce de outubro de dous mil
catro,

DISPONO:
Artigo 1°.-Obxecto.

E obxecto do presente decreto regular o proce-
demento para a concesién das licenzas de funcio-
namento aos fabricantes de produtos sanitarios a
medida no territorio da Comunidade Auténoma de
Galicia. Asi mesmo, regilase a sida revalidacion e
extincién por revogacién ou caducidade.

Artigo 2°.-Ambito de aplicacién.

1. O presente decreto serd de aplicacién a todos
os fabricantes de produtos sanitarios a medida, as{
como a aquelas entidades que agrupen diferentes
componentes de fabricacién seriada para un paciente
determinado, sempre que, para os efectos de que
o conxunto alcance a finalidade prevista, o proce-
demento requira a fabricacién a medida dalgin dos
componentes. En ambos supostos, deberdn estar
establecidos na Comunidade Auténoma de Galicia.

2. En todo caso, o presente decreto serda de apli-
cacién aos fabricantes de produtos a medida no sec-
tor de ortopedia e no sector dental, asi como a fabri-

cacién de préteses a medida no sector éptico, sen
prexuizo do establecido no primeiro pardgrafo deste
artigo.

3. Non obstante, non requirirdn licenza previa de
funcionamento aquelas empresas que, realizando
fases da fabricacién ou a fabricacién completa para
terceiros dos produtos, non responden 4 definicién

de fabricante establecida na epigrafe f) do artigo 3
do Real decreto 414/1996, do 1 de marzo.

Artigo 3°.-Definiciéns.

Para os efectos do previsto neste decreto rexerdn
as definiciéns establecidas no artigo 3 do Real decre-
to 414/1996, do 1 de marzo, e no artigo 2 do Real

decreto 437/2002, do 10 de maio, ou norma que
os substitia.

Artigo 4°.-Requisitos.

Os solicitantes da licenza de funcionamento regu-
lada neste decreto deberdn cumprir os requisitos
xerais recollidos no artigo 3 do Real decre-

to 437/2002, do 10 de maio, ou norma que os
substitda.

Artigo 5°.-Solicitudes.

As solicitudes para obter a licenza de funciona-
mento regulada neste decreto, deberdn ir dirixidas
4 Delegacién Provincial da Conselleria de Sanidade
correspondente ao lugar de establecemento do fabri-
cante ou entidade solicitante.

As devanditas solicitudes deberdn presentarse
segundo o modelo normalizado que figura no anexo |
deste decreto, e irdn subscritas pola persoa fisica
ou, se é 0 caso, polo representante da persoa xuridica,
que sexa titular do establecemento.

Coa solicitude achegarase a seguinte documen-
tacién:

a) Documento acreditativo da personalidade do
solicitante (DNI) e, se é o caso, da representacién
que ten.

b) Cando o solicitante sexa unha persoa xuridica,
CIF e copia da sida constitucién e certificaciéon da
stia inscricién no Rexistro Mercantil, se é o caso.

¢) Nome comercial do establecemento e enderezo
para efectos de notificaciéns.

emoria da estrutura organizativa, relacién dos
dM da estrut t 1 d
produtos que se van a fabricar, garantia da calidade
os produtos que se van fabricar e a execucién dos
dos produtos g fab d
procedementos e controis procedentes.

e) Plano das instalaciéns.

f) Relacién do equipamento e documentacién rela-
tiva 4s operaciéns de mantemento e calibracién do
equipamento e utensilios que o requiran.

g) Relacién dos procedementos de fabricacion e
dos procedementos normalizados de traballo.

h) No caso de que no proceso de fabricacién con-
corran outras persoas fisicas ou xuridicas, decla-
racién do nome e direccién dos subcontratados, des-
cribindo as actividades e medios disponibles para
realizalas, achegando os contratos correspondentes
e os procedementos de fabricacién e control uti-



N° 246 « Martes, 21 de decembro de 2004

DIARIO OFICIAL DE GALICIA 17.703

lizados, e copia compulsada da licenza de funcio-
namento como fabricante de produtos sanitarios a
medida, agds no suposto recollido no segundo para-
grafo da epigrafe 1° do artigo 1 do Real decre-
to 437/2002, do 10 de maio.

1) Identificacién do responsable técnico, titulacién
que acredite unha cualificacién adecuada en funcién
dos produtos que tefien ao seu cargo, compromiso
escrito de exercer a supervisién directa da actividade
realizada pola empresa, responsabilizdndose, asf
mesmo, das actividades realizadas nas propias ins-
talaciéns ou nas instalaciéns dos subcontratados e,
de ser o caso, declaracién de non atoparse en situa-
ci6on de incompatibilidade profesional segundo o
establecido no artigo 4 da Lei 25/1990, do 20 de
decembro, do medicamento.

j) Resto de persoal, con indicacién da formacién
e a cualificacién adecuada para as actividades que
van desenvolver.

k) Memoria en relacién co sistema de arquivo docu-
mental e co rexistro de produtos fabricados dispostos
para a sta utilizacién. O arquivo documental de
fabricantes debe conter, ademais do establecido no
artigo 3 do Real decreto 437/2002, do 10 de maio,
as prescriciéns dos produtos sanitarios a medida
emitidas polos correspondentes facultativos.

1) Identificacién da persoa responsable das actua-
ciéns relacionadas co sistema de vixilancia.

m) Memoria en relacién co procedemento para
aplicar as medidas de restricién ou seguimento da
utilizacién dos produtos que resulten adecuadas ou
que determine a autoridade competente.

n) Xustificante de ter aboada a taxa correspon-
dente.

2. As solicitudes e demais documentacién deberdn
presentarse no rexistro xeral da devandita delegacién
provincial, sen prexuizo do disposto no artigo 38
da Lei 30/1992, do 26 de novembro, do réxime xuri-
dico das administraciéns ptblicas e do procedemen-
to administrativo comn.

Artigo 6°.-Resolucion.

1. Unha vez recibida a solicitude xunto coa corres-
pondente documentacién, se non retine os requisitos
sinalados no artigo anterior, asi como os esixidos
no artigo 70 da Lei 30/1992, do 26 de novembro,
requirirase o interesado para que, nun prazo de dez
dias, emende as faltas ou xunte os documentos pre-
ceplivos, con indicaciéon de que se asi non o fixera,
terdselle por desistido da sia peticién, logo de reso-
lucién ditada nos termos do artigo 42 da devandita

Lei 30/1992.

Tras a comprobacién da documentacién presen-
tada, os servizos correspondentes da delegacién pro-
vincial procederan 4 comprobacién do cumprimento
dos requisitos esixidos mediante visita 4s insta-
laciéns.

2. Tras a visita de comprobacién realizada, e logo
de audiencia aos interesados, os devanditos servizos
elevardn proposta de resolucién ao delegado pro-
vincial da Conselleria de Sanidade, que resolvera
concedendo ou denegando motivadamente a licenza

de funcionamento solicitada, con indicacién expresa,
no primeiro caso, dos produtos sanitarios a medida
que se van fabricar, asi como da necesidade de ini-
ciacién da actividade no prazo de tres meses desde
anotificaciéon da resolucién, para os efectos previstos
no artigo 7°.2 deste decreto.

3. O prazo méximo para resolver as solicitudes
de licenza de funcionamento aos fabricantes de pro-
dutos sanitarios a medida serd de seis meses. Trans-
corrido dito prazo sen resolucién expresa entende-
rase concedida a licenza.

4. Contra a resolucién da delegacién provincial
da Conselleria de Sanidade os interesados poderdn
interpofer recurso de alzada perante o conselleiro
de Sanidade no prazo dun mes contado desde o dia
seguinte ao da notificacién desta resolucién.

Artigo 7°.-Revogacién e caducidade.

1. A licenza de funcionamento serd revogada nos
seguintes supostos:

a) Peche do establecemento,

b) Alteracién substancial das condiciéns orixina-
rias que serviron de base para o seu outorgamento
e

c¢) Traslado das instalaciéns a outro lugar da mesma
ou distinta localidade.

A revogacién deberd ser declarada expresamente
polo mesmo 6rgano que a concedese no seu momento,
tras a comprobacién da concorrencia das anteditas
circunstancias polos servizos correspondentes da
delegacion provincial mediante visita ds instala-
ciéns.

2. A licenza de funcionamento declararase cadu-
cada se, transcorridos lres meses contados a partir
do dia seguinte a aquel en que se realizase a noti-
ficacién da concesién da licenza, non se iniciase
a actividade no establecemento ou, unha vez ini-
ciada, permanecese interrompida mais de seis
meses.

3. O traslado dun establecemento onde se fabri-
quen produtos sanitarios a medida deberd seguir os
mesmos trdmites c4 instalacién dun novo. Co outor-
gamento da nova licenza de funcionamento enten-
derase o peche do anterior establecemento.

Artigo 8°.-Modificaciéns.

1. As modificaciéns que se pretendan realizar nos
establecementos onde se fabriquen produtos sani-
tarios a medida e, en calquera caso, a fabricacién
de produtos sanitarios a medida diferentes aos que
figuran na licenza de funcionamento concedida,
poranse previamente en cofiecemento da delegacién
provincial da Conselleria de Sanidade, xuntando
unha descricién detallada dos cambios que se pre-
tendan levar a cabo en relacién coa situacién
existente.

2. No caso de modificaciéns que afecten de forma
substancial 4 estrutura do establecemento, cambio
da entidade titular ou ampliacién do tipo de produtos
sanitarios a medida que se van fabricar, o interesado
deberd solicitar unha nova licenza de funcionamento,
de acordo co establecido no artigo 5° do presente
decreto.



17.704 DIARIO OFICIAL DE GALICIA

N° 246 « Martes, 21 de decembro de 2004

Artigo 9°.-Cambios na titularidade.

Os cambios efectuados na titularidade do esta-
blecemento onde se fabriquen produtos sanitarios
a medida, na designaciéon do técnico responsable
asi como o seu peche, deberanse comunicar 4 dele-
gaciéon provincial da Conselleria de Sanidade, no
prazo méximo de 15 dias, xuntando a documentacién
acreditativa ao respecto.

Artigo 10°.-Vixencia e revalidacién da licenza.

1. As licenzas de funcionamento reguladas neste
decreto terdn unha vixencia de cinco anos a partir
da data da stia concesién ou revalidacién, debendo
indicarse de forma expresa na concesién ou reva-
lidacién da licenza.

2. Os interesados deberdn solicitar a revalidacién
da licenza. En caso de non solicitala oportunamente,
entenderase que o fabricante renuncia ao dereito
de revalidala, sen prexuizo de que poida solicitar
unha nova licenza.

3. As solicitudes para a revalidacién da licenza
de funcionamento de fabricantes de produtos sani-
tarios a medida, dirixidas 4 correspondente dele-
gacién provincial da Conselleria de Sanidade, debe-
rén presentarse segundo o modelo normalizado que
figura no anexo II deste decreto, xunto co xustificante
de liquidacién da taxa correspondente.

Se a solicitude non retine os requisitos indicados
no pardgrafo anterior, asi como os esixidos no artigo
70 da Lei 30/1992, do 26 de novembro, requirirase
ao interesado para que, no prazo de dez dias hdbiles,
emende as faltas ou xunte os documentos precep-
tivos, con indicacién de que se asi non o fixera,
terdselle por desistido da sta peticidn, tras a reso-
lucién dictada nos termos do artigo 42 da devandita
Lei 30/1992, do 26 de novembro.

4. Unha vez recibida a solicitude de revalidacién
da licenza aos servizos correspondentes da delega-
ci6n provincial procederdn 4 comprobacién do cum-
primento dos requisitos exixidos mediante visita ds
instalacidns.

5. Tras a comprobacién, e logo de audiencia aos
interesados, elevardn proposta de resolucién ao dele-
gado provincial da Conselleria de Sanidade, que
resolverd concedendo ou denegando motivadamente
a revalidacion da licenza de funcionamento solici-
tada, con indicacién expresa, no primeiro caso, dos
produtos sanitarios a medida que se van fabricar.

6. O prazo méaximo para resolver e notificar as
solicitudes de revalidacion de licenzas serd de seis
meses. Transcorrido o dito prazo sen resolucién
expresa entenderase revalidada a licenza.

7. Contra a resolucién da delegacién provincial
da Conselleria de Sanidade os interesados poderdn
interpofier recurso de alzada ante o conselleiro de
Sanidade no prazo dun mes contado desde o dia
seguinte ao da notificacién desta resolucién.

Artigo 11°.-Taxas.

Os procedementos de concesién e revalidacién da
licenza de funcionamento aos fabricantes de pro-

dutos sanitarios a medida estardn suxeitos ao paga-
mento da taxa correspondente que deberd aprobarse
de acordo co establecido na Lei 6/2003, do 9 de
decembro, de taxas, prezos e exacciéns reguladoras
da Comunidade Auténoma de Galicia.

Artigo 12°.-Inspeccién.

A autoridade sanitaria poder4 inspeccionar, cando
o estime conveniente, o cumprimento por parte do
establecemento onde se fabriquen produtos sanita-
rios a medida, dos requisitos exixidos para a con-
cesién da licenza de funcionamento, asi como avaliar
a actividade que se leve a cabo neles.

Artigo 13°.-Infracciéns e sanciéns.

O incumprimento do fixado neste decreto quedara
sometido ao réxime de infracciéns e sanciéns que
establecen a Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade, a Lei 25/1990, do 20 de decembro, do
medicamento, o Real decreto 414/1996, do 1 de
marzo, polo que se regulan os produtos sanitarios,
a Lei 5/1999 do 21 de maio, de ordenacién far-
macéutica e a Lei 7/2003, do 9 de decembro, de

ordenacién sanitaria de Galicia.
Artigo 14°.-Licenzas concedidas.

1. As delegaciéns provinciais da Consellerfa de
Sanidade deberdn levar un rexistro das licenzas de
funcionamento de fabricantes de produtos sanitarios
a medida que tefian concedido.

2. Asi mesmo, as devanditas delegaciéns provin-
ciais deberdn comunicar 4 Divisién de Farmacia e
Produtos Sanitarios as licenzas de funcionamento
de fabricantes de produtos sanitarios a medida con-
cedidas, e, se é o caso, das posibles incidencias
en relacién con estas, para os efectos de ter cons-
tancia das licenzas concedidas na Comunidade
Auténoma.

Disposicions transitorias

Primeira.-As solicitudes de licenzas de funciona-
mento aos fabricantes de produtos sanitarios a medi-
da que, na data de entrada en vigor deste decreto,
estean en tramitacién e foran presentadas tras a
entrada en vigor do Real decreto 437/2002, do 10
de maio, resolveranse polo procedemento previsto
no presente decreto.

Disposiciéns derradeiras

Primeira.-Autorizase o conselleiro de Sanidade
para ditar as disposiciéns necesarias para o desen-
volvemento deste decreto.

Segunda.-Este decreto entrard en vigor o dia
seguinte ao da stia publicacién no Diario Oficial

de Galicia.

Santiago de Compostela, catorce de outubro de
dous mil catro.

Manuel Fraga Iribarne
Presidente

José Manuel Gonzalez Alvarez
Conselleiro de Sanidade
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ANEXO I
R XUNTA DE GALICIA
;i: CONSELLERIA DE SANIDADE
PROCEDEMENTO LICENZA DE FUNCIONAMENTO DE CODIGO DO PROCEDEMENTO DOCUMENTO
FABRICANTES DE PRODUTOS SANITARIOS A MEDIDA S§A673A4 SOLICITUDE
DATOS DO SOLICITANTE
APELIDOS NOME DNI
EN CALIDADE DE ENDEREZO PARA EFECTOS DE NOTIFICACION

DATOS DA ENTIDADE TITULAR

DENOMINACION CIF

ENDEREZO SOCIAL

LOCALIDADE PROVINCIA CODIGO POSTAL TELEFONO

DATOS DO ESTABLECEMENTO

NOME COMERCIAL

ENDEREZO LOCALIDADE

PROVINCIA CODIGO POSTAL TELEFONO FAX

DATOS DO RESPONSABLE TECNICO

APELIDOS NOME DNI

TITULACION

DATOS DA PERSOA DE CONTACTO PARA ACTUACIONS RELACIONADAS CO SISTEMA DE VIXILANCIA

APELIDOS NOME DNI

DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA

00000 000o0o0oa

DOCUMENTO ACREDITATIVO DA PERSONALIDADE DO SOLICITANTE (DNI) E, SE E O CASO, DA REPRESENTACION QUE TENA.
CANDO O SOLICITANTE SEXA UNHA PERSOA XURIDICA CIF E COPIA CERTIFICADA DA SUA CONSTITUCION E CERTIFICACION DA SUA INSCRICION NO REXISTRO MERCANTIL SE E O CASO.

MEMORIA DA ESTRUTURA ORGANIZATIVA EN RELACION COA GARANTIA DA CALIDADE DOS PRODUTOS FABRICADOS E A EXECUCION DOS PROCEDEMENTOS E CONTROIS
PROCEDENTES.

PLANO DAS INSTALACIONS
RELACION DO EQUIPAMENTO E DOCUMENTACION RELATIVA AS OPERACIONS DE MANTEMENTO E CALIBRACION DO EQUIPAMENTO E UTENSILIOS QUE O REQUIRAN.
RELACION DOS PROCEDEMENTOS DE FABRICACION.

NO CASO DE ACTIVIDADES CONCERTADAS, DECLARACION DO NOME E DIRECCION DOS SUBCONTRATADOS, DESCRIBINDO AS ACTIVIDADES E MEDIOS DISPONIBLES PARA REALIZALAS,
ACHEGANDO OS CONTRATOS CORRESPONDENTES E OS PROCEDEMENTOS DE FABRICACION E CONTROL UTILIZADOS.

RESPONSABLE TECNICO: TITULACION QUE ACREDITE UNHA CUALIFICACION ADECUADA EN FUNCION DOS PRODUTOS QUE TENA O SEU CARGO E COMPROMISO ESCRITO DE EXERCER A

SUPERPOSICION DIRECTA DA ACTIVIDADE REALIZADA POLA EMPRESA. SE PROCEDE, DECLARACION DE NON ATOPARSE EN SITUACION DE INCOMPATIBILIDADE PROFESIONAL
RESTO DE PERSOAL: FORMACION E CUALIFICACION.
MEMORIA EN RELACION CO SISTEMA DE ARQUIVO DOCUMENTAL E CO REXISTRO DE PRODUTOS FABRICADOS DIPOSTOS PARA A SUA UTILIZACION.

MEMORIA EN RELACION CO PROCEDEMENTO PARA APLICAR AS MEDIDAS DE RESTRICION OU SEGUIMENTO DA UTILIZACION DOS PRODUTOS QUE RESULTEN ADECUADAS, OU QUE
DETERMINE A AUTORIDADE COMPETENTE.

XUSTIFICANTE DE TER ABOADA A TAXA CORRESPONDENTE.

OBSERVACIONS

LEXISLACION APLICABLE

(Para cubrir pola Administracién) NUMERO DE
EXPEDIENTE
Decreto 294/2004, do 14 de outubro, polo que se regula o RECIBIDO
procedemento para a concesion de licenzas de funcionamento aos ——
fabricantes de produtos sanitarios a medida. TA DE ENTRADA
/ /
SINATURA DO/A SOLICITANTE OU PERSOA QUE O REPRESENTA -
REVISADO E CONFORME DATA DE EFECTOS
/ /
DATA DE SAIDA
s de de 200 / /

Delegado/a provincial da Conselleria de Sanidade
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ANEXO 11
K% XUNTA DE GALICIA
:i: CONSELLERIA DE SANIDADE
PROCEDEMENTO CODIGO DO PROCEDEMENTO DOCUMENTO
REVALIDACION DA LICENZA DE FUNCIONAMENTO DE
FABRICANTES DE PRODUTOS SANITARIOS A MEDIDA 546738 SOLICITUDE
DATOS DO SOLICITANTE
APELIDOS NOME DNI
EN CALIDADE DE ENDEREZO PARA EFECTOS DE NOTIFICACION
DATOS DA ENTIDADE TITULAR
DENOMINACION CIF
ENDEREZO SOCIAL
LOCALIDADE PROVINCIA CODIGO POSTAL TELEFONO
DATOS DO ESTABLECEMENTO
NOME COMERCIAL
ENDEREZO LOCALIDADE
PROVINCIA CODIGO POSTAL TELEFONO FAX

DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA

D XUSTIFICANTE LIQUIDACION DA TAXA CORRESPONDENTE.

OBSERVACIONS

LEXISLACION APLICABLE -
. .. ‘r NUMERO DE
(Para cubrir pola Administracién) EXPEDIENTE
Decreto 294/2004, do 14 de outubro, pola que se regula o RECIBIDO
procedemento para a concesién de licenzas de funcionamento aos
fabricantes de produtos sanitarios a medida. DATA DE ENTRADA
/ /
SINATURA DO/A SOLICITANTE OU PERSOA QUE O REPRESENTA
REVISADO E CONFORME DATA DE EFECTOS
/ /
DATA DE SAIDA
/ /
de de 200 ! !

Delegado/a provincial da Conselleria de Sanidade
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II. AUTORIDADES E PERSOAL
a) CESAMENTOS:

CONSELLERIA DE EDUCACION
E ORDENACION UNIVERSITARIA

Correccién de erros.-Decreto 250/2004.,
do 29 de outubro, polo que se dispén que
cese Maria Pilar del Mar Pérez Marsé
como directora xeral de Formacién Pro-
fesional e Ensinanzas Especiats.

Advertido erro no citado decreto, publicado no
DOG nimero 212, do 30 de outubro de 2004, cémpre

facer as oportunas correcciéns:

Na pdxina 14.764, columna dereita, onde di: «Que
cese, por pase a outro destino, Marfa Pilar del Mar
Pérez Marsé como directora xeral de Formacién Pro-
fesional e Ensinanzas Especiais»; debe dicir: «Que
cese Marfa Pilar del Mar Pérez Mars6 como directora
xeral de Formacién Profesional e Ensinanzas Espe-
ciais, agradecéndolle os servizos prestados».

III. OUTRAS DISPOSICIONS

CONSELLERIA DE ECONOMIA
E FACENDA

Decreto 295/2004, do 25 de novembro,
polo que se aproba o Programa estatistico
anual da Comunidade Auténoma de

Galicia para 2005.

O Plan galego de estatistica é, conforme o artigo
6 da Lei 9/1988, do 19 de xullo, de estatistica de
Galicia, o instrumento de ordenacién e planificacién
da actividade estatistica da Comunidade Auténoma
de Galicia. Para o seu desenvolvemento e a stia exe-
cucién, o Consello da Xunta, por proposta do con-
selleiro de Economia e Facenda, aprobard un pro-
grama estatistico que terd a vixencia dun ano natural
conforme establece o artigo 9 da citada lei.

O obxecto deste decreto é aprobar o Programa esta-
tistico anual da Comunidade Auténoma de Galicia
para 2005, en execucién do Plan galego de estatistica
2002-2006, aprobado pola Lei 10/2001, do 17 de
setembro (DOG n°188, do 27 de setembro).

En virtude de todo o anterior, de acordo co disposto
no artigo 9 da citada Lei 9/1988, por proposta do
conselleiro de Economia e Facenda, oido o Consello
Galego de Estatistica e logo da deliberacién do Con-
sello da Xunta de Galicia na reunién do dia vinte
e cinco de novembro de dous mil catro,

DISPONO:
Artigo 1°

Aprébase o Programa estatistico anual da Comu-
nidade Auténoma de Galicia para 2005. Este pro-

grama estd integrado polo conxunto das seguintes
actividades estatisticas:

a) Aquelas que dardn cumprimento aos obxectivos
das metas de informacién do Plan galego de esta-
tistica 2002-2006 e que son recollidas no anexo |
deste decreto.

b) As aprobadas ao abeiro do artigo 8 da
Lei 9/1988, do 19 de xullo, de estatistica de Galicia,

que se recollen no anexo II deste decreto.

¢) Aquelas que dardn cumprimento aos obxectivos
das metas instrumentais do citado plan e que figuran
no anexo III deste decreto.

Artigo 2°

As actividades estatisticas incluidas neste progra-
ma e que integran as metas de informacién estdn
sometidas 4s seguinles regras xerais:

a) A sta execucion farase con criterios obxectivos
e de conformidade cos principios cientificos que ase-
guren a siia correccién técnica.

b) Manterdn o segredo estatistico no que respecta
a datos individuais utilizados nas ditas actividades.

c) As actividades estatisticas que non sexan res-
ponsabilidade do Instituto Galego de Estatistica e
que cumpran os criterios establecidos no artigo 4°
serdn homologadas por este.

d) Os resultados e produtos estatisticos obtidos
difundiranse adecuadamente.

Artigo 3°

As actividades estatisticas incluidas neste progra-
ma e que integran as metas de informacién:

a) Designardn os organismos responsables de exe-
cutar a actividade.

b) Determinarédn os obxectivos de cada actividade.

c¢) Determinardn o tipo de actividade estatistica
de que se trata.

d) Establecerdn o 4mbito poboacional.

e) Especificardn a desagregacién territorial dos
resultados.

Determinaran a periodicidade da actividade.
P
Artigo 4°

As actividades estatisticas incluidas neste progra-
ma, que non son responsabilidade do Instituto Gale-
go de Estatistica, serdn obxecto de homologacién
por parte deste cando:

1. Sexan de carécter xeral e especial interese para
o sistema estatistico galego.

2. Sexan explotaciéns de datos procedentes de
rexistros administrativos propios da Administracién
galega, de enquisas realizadas polos organismos res-
ponsables da actividade ou estatisticas de sintese.



