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JUNTR DE RNDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

SOLICITUD
AUTQRIZACIﬁN ADMINISTRATIVA DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS
(Cédigos procedimiento:1014; 1015;1021 )
[ ] INSTALACION [ ] FUNCIONAMIENTO [ ] MODIFICACION [ ] AUTORIZACION DE ESPECIAL™ [ ] RENOVACION
Decreto /. de  de . (BOJAN®  defecha oo )
1 DATOS DEL CENTRO, SERVICIO O ESTABLECIMIENTO SANITARIO
DENOMINACION: NICAR:
DOMICILIO:
TIPO DE VI'A:{NOMBRE DE LA VIA:
|
NUMERQC: LETRA: KM EN LA VIA:  |BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:
NUCLEQ DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: C(iDAlPOISTfl'\L:
NUMERO TELEFONO: [NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:
(2) Nurnero de lgentificacion de Centros de Andatucla {consignar solo en caso de modificacion o renovacion) 1
2 l DATOS DEL/DE LA/DE LOS TITULAR/ES Y DEL /DE LA REPRESENTANTE LEGAL
NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL/DENOMINACION: SEXO: DNI/NIE/NIF:
Ll LM
NOMBRE Y APELLIDOS DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL, EN SU CASO: SEXO: DNI/NIE/NIF:
CIH [u
DOMICILIO:
TIPO DE VIA:]NOMBRE DE LA VIA:
NUMERQ: LETRA: KM EN LAVIA:  [BLOQUE: ' PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:
NUCLEO DE POBLACION: ~TPROVINCIA: PAIS: Cf’iD'lPﬁST?L:
NUMERO TELEFONO:|NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:
3 | NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA
Las notificaciones que proceda practicar se efectuaran por medios electronicos a través del sistema de notificaciones de la Administracion Junta de
Andalucia y se tramitara su alta en el servicio correspondiente en caso de no estarlo (1).
Indique un correo electronico y, opcionalmente, un numero de telefono movil donde informar sobre las notificaciones practicadas en el sistema de
notificaciones.
Correo electronico: - R - - N teléfono mavil:
(1) Debe acceder al sistema de notificaciones con su certificado digital u otros medios de identificacion electronica; puede encontrar mas informacion sobre los requisitos
necesarios para el uso del sistema y el acceso a las notificaciones en la direccion: hitps://www juntadeandaiucia.es/natificaciones
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l DOCUMENTACION

A) DOCUMENTACION GENERICA:
D Acreditacion de la representacion que ostenta.

[7] Justificante del pago de as tasas.

[:] En caso de persona juridic

B) DOCUMENTACION ESPECIFICA PARA AUTORIZACION DE INSTALACION (centro o establecimiento nuevo y modificacién por
cambio sustancial de estructura):

[ ] Memoria descriptiva de! centre

tura de constitucion y estatutos de la entidad,

biecimiento de acuerdo con o previsto en el articulio 37

Reguiador.
[ Proyecto firmado por técnico competente.

C) DOCUMENTACION ESPECIFICA PARA AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO {(centro, servicio o establecimiento nuevo y modificacién por
cambio de oferta asistencial o por cambio de estructura):

isto en el articulo 34.1.d} de! Decreto Regulador.

- _] Memoria descriptiva dei centro o establecimiento de acuerdo con lo pr

s definitivos dei centro y declaracion de finalizacion de cbra, en caso de previa autorizacion de instalacion

L._] Seguro de responsabilidad civi! del centro

U Certificado de los controles efectuados por una Unidad Técnica de Proteccion Radiologica en ef supuesto de instalaciones de radiografia.

D Certificacion sobre los equipos eie

trénicos de ba

2051011

[ Acreditacion de 1a inscripcion en ef Reg efios Productores de Residuos Peligrosos.
:I Contenido de la publicidad prevista para el centro,

D) DOCUMENTACION ESPECIFICA PARA AUTORIZACION DE CIERRE:

:} Memoria justificativa det
E) DOCUMENTACION ESPECIFICA PARA AUTORIZACION DE MODIFICACION POR CAMBIO DE TITULARIDAD:

royecto de cierre

D Documentacion acreditativa de! cambie de titularidad del centro, servicio o establecimiento, en Su €aso.

F) DOCUMENTACION ESPECIFICA PARA LA AUTORIZACION ESPECIAL {centro, servicio o establecimiento para el desarrolio de actividades
reguladas por el Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio.

especifica para ! tipo de actividad exigida en ei Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio

[_] Se adjunta la document

DOCUMENTOS EN PODER DE LA ADMINISTRACION DE LA JUNTA DE ANDALUCIA

: cia o de sus Agencias. e indico a continuacion
la msorm acion neces.

Fecha de emisior Procedimiento en el que se

/A - { - ¥
Agencia y Organo
g Y g 0 presentacion emitié o en el que se presents

Documento Conse

DOCUMENTOS EN PODER DE OTRAS ADMINISTRACIONES

ssentar los siquientes documentos que obran en peder de otras Administraciones Publicas, e indico & continuacion la informacion necesaria
ades

Ejerzo el derecho a no
para gue puedan ser rec:

Fecha de emision Procedimiento en el que se
0 presentacion emitié o en el que se presentd

Documento Administracién Publica y Organo

How N
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6 |DERECHO DE OPOSICION

El 6rgano gestor va a consultar los siguientes datos, en el caso de que no esté de acuerdo, manifieste su oposicion:

[7] |ME OPONGO a ia consulta de los datos de identidad de la persona solicitante traves del Sistema de Verificacion de Datos de
Identidad, y aporto copia del DNI/NIE. (En el caso de que la persona solicitante sea una persona fisica, no juridica)

] ME OPONGO a ia consulta de los datos de identidad de la persona representante a traves de! Sistema de Verificacion de Datos de
Residencia, y aporto copia del DNI/NIE.

[7] |MEOPONGO a la consulta de los datos de titulacién académica a traves del Sistema de Verificacion de Datos de Titulacion, y aporto
copia del Titulo correspondiente.

6 | DECLARACION, SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

El/ia abajo firmante SOLICITA, la correspondiente autorizacion administrativa referida al centro y DECLARA responsablemente que son ciertos
cuantos datos figuran en la presente solicitud, asf como en la documentacion adjunta y que:

[___] Ei centro, servicio o establecimiento cumple con ios requisitos exigibles en la normativa de aplicacion vigente.
En a de de

EL/LA TITULAR O REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.:

1ILMO/A. SR/A.)SECRETARIO/A GENERAL TECNICO/ADE LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS (en caso de centros
7 de internamiento

[ 11LMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE SALUD Y FAMILIAS
(en ios demas casos)
Cédigoe Directorio Comin de Unidades Orgéanicas y Oficinas: ! l { [ I [ I ] l }

CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

En cumnplimiento de fo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos, e informamos que:

a) Los Corresponsables del tratamiento de sus dalos personales son la Secretarta General Técnica cuya direccion es Avda. de la nnovacion, s/n, 41020 Sevilla

b Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la direccion electronica dpd.csalud@juntadeandalucia.es

¢) Los datos personales recogidos en este formulario seran tratados y conservados para la gestion y tramitacion de fos expedientes relativos a las autorizaciones,
declaraciones responsables y comunicaciones relativas a los centros, servicios y establecimientos sanitarios y su inscripcion en el Registro de centros servicios y
establecimientos sanitarios, tode ello en cumplimiento de las competencias que la Consejerfa de Salud y Familias tiene encomendadas en materia de centros, servicios
y establecimientos sanitarios, conforme a lo previsto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de fas Administraciones Publicas y
conforme a lo previsto en el articulo 29.1 de la Ley 14/1986. de 25 de abril, General de Sanidad, el arliculo 62.1 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andalucia.

d) Esta prevista ia cesion de estos datos al Ministerio de Sanidad.

¢) Puede usted ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad de sus datos, y la limitacion u oposicion a su lratamiento, como se explica en la
informacién adicional.

La informacién adicional detaliada, asi como el formulario para la reclamacion y/o ejercicio de derechos se encuentra disponible en la siguiente direccion electronica:
http://www juntadeandalucia.es/protecciondedatos
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AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS

RELACION DE UNIDADES ASISTENCIALES

Marque con una "X" las unidades de! centro

[ ] U1 Medicina General/de Familia

[ ] U.2 Enfermeria

[ U.3 Enfermeria Obstetrico Ginecologia (Matrona)

] u.4 Podologia

(] u.5 Vacunacion

[ ] U.6 Alergologia

] u.7 Cardiologla

[ ] U.8 Dermatologia

] U.9 Aparato Digestivo
[ U.10 Endocrinologia
] U.11 Nutricion y Dietética
[ ] U2 Geriatria

[] U.13 Medicina Interna
[ ] U.14 Nefrologia

[ ] U.15 Dialisis

[ ] U.16 Neumologia

[ ] U.17 Neurologia

[ ] U.18 Neurofisiclogia

] U.19 Oncologia

[ ] U.20 Pediatria

[ ] U.21 Cirugia Pediatrica

[ ] U.22 Cuidados Intermedios Neonatales

[] U.24 Reumatologia
7] U.25 Obstetricia

[7] U.26 Ginecologia

I:] U.27 Inseminacion Artificial
[ ] U.28 Fecundacion in vitro
[] U.29 Banco de Semen

D U.30 Laboratorio de Semen para
Capacitacin Espermatica

[ ] U.31 Banco de Preembriones
[ ] U.32 Recuperacion de Oocitos
[ ] U.33 Planificacion Familiar

D U.34.7 LV.E. menos de 12 semanas

[] U.34.21V.E. mas de 12 semanas
[ ] U.35 Anestesia y Reanimacion
[ ] U.36 Tratamiento del Dolor
[ ] U.37 Medicina Intensiva
[ U.38 Quemados
[ U.39 Angiologia y Cirugia Vascular
[7] v.40 Cirugia Cardiaca
[ ] U.41 Hemodinamica
[7] U.42 Cirugia Toracica

7] U.47 Cirugia Estetica

] U.48 Medicina Estética

[ ] U.48 Neurocirugfa

[ U.50 ORalmologia

[ ] U517 Cirugia Refractiva

[ ] U.52 Otorrinolaringologia

[ ] U.53 Urologia

[ ] U.54 Litotricia

[ ] U.55 Traumatologia y Cirugia Ortopedica
[ ] U.56 Lesionados medulares
[ ] U.57 Rehabilitacion

[ ] U.58 Hidrologia

[7] U.59 Fisioterapia

[ ] U.60 Terapia Ocupacionai

[7] U.B2 Foniatria
[ ] U.63 Cirugia Mayor Ambulatoria
[] u.64 Cirugia Menor Ambutatoria

[ u.69 Psiquiatria

[ ] U.70 Psicologia Clinica

M U.7% Tratamiento Sanitario a
Drogodependientes

[ ] U.72 Obtencion de Muestras

[ 7] U.73 Analisis Clinicos

[ ] U.74 Bioguimica Clinica
[]U.75 Inmunologia

[ ] U.76 Microbiologia y Parasitologla

[ ]U.78 Genetica
[ ]U.79 Hematologia Ciirica
[ ] U.80 Laboratorio de Hematologia

] U.80.1 laboratorio de
-~ histoccompatibilidad.

[ ] U.82.1 Bancos de Sangre
[] U.B2.2. Depssitos de sangre
[ ] U.84 Deposito de medicamentos
[]U.85 Farmacologia Clinica
[ ] U.86 Radioterapia
[] U.87 Medicina Nuclear

[ ]U.88 Radiodiagnostico

DU.89 Asistencia a lesionados y contaminados
radiactivos y radiaciones
[ ] U.90 Medicina Preventiva

[ ] U.91 Medicina de la Educacion Fisicay el Departe
[ U971 Medicina de a Fducacion Fisica y e Deporte
[ ]0.92 Medicina Hiperbarica
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AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS

RELACION DE UNIDADES ASISTENCIALES
Marque con una "X" las unidades del centro

[7] u.93 OBTENCION ORGANOS

(] Rinon
[ ] Donante vivo [ ] Donante cadéaver
[ ] Adulto [ Infantil

[} Higado
[ ] Donante vivo { ] Donante cadaver
[ ] Adulto [ Infanti
Corazon
] Adulto 7] infanti

Pulmon

(] Adulto

Pancreas

[ Infanti

I W

(] Adulto [ Infanti
D Intestino
(] Adulto [ Infanti

[T otros

Especificar

(] u.94 TRASPLANTE DE ORGANOS
[} Rifon
(] Donante vivo
M Adulto
[T} Higado
[]  Donante vivo 1 Donante cadaver
] Adulto [ ] Infanul
[[1 Corazon
[] Adulto

E] Pulmon

(] Adutto [} Infanti

[]  Pancreas

7] Aduto [ Infanti

Intestino

Donante cadaver

| Infantil

] Infanti

L]
L]

Otros (especificar)

[] v.95 OBTENCION DE TEJIDOS
[ Osteotendinoso
[] Donante vivo
[1  Condrocitos

[ Donante cadaver

[] Donante vivo [ Donante tadaver
u Tejido 0seo humano liofilizado y/o desmineralizado

E] Donante vivo E Donante cadaver
[] Matriz dérmica acelular

[ ] Donante vivo [ ] Donante cadaver

[} u.95 OBTENCION DE TEJIDOS (continuacién)

Corneas

Esclera

Limbo

Membrana amniotica
[ ] Donante vivo

Vasos

[ ] Donante cadaver

Valvulas

Paratiroides

[] Donante vivo ]
Piel

[] Donante vivo ]

Donante cadaver

Donante cadaver

[] Donante vivo [ ] Donante cadaver
Ovario
[] Donante vivo ]

Adiposo
[] Donante vivo

Donante cadaver

[ ] Donante cadaver
lejido cordon umbitical

[] Donante vivo

Ocular

Progenitores hemapoyéticos médula osea
(] Autologo ]
(] Aduito (] Infantil

Progenitores hematopoyéticos sangre cordon umbilical

Alogénico

Otros {especificar

[:} U. 96 IMPLANTE DE TEJIDOS

Osteotendinoso

[7] Donante vivo ]

Condrocitos

[] Donante vivo ]

Tejido ¢seo humano liofilizado y/o desmineralizado

[] Donante vivo ]

Matriz dérmica acelular

[] Donante vivo

Donante cadaver

Donante cadéver

Donante cadaver

Corneas

Esciera

Limbo

Membrana amnidtica

[] Donante vivo

[ ] Donante cadaver
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AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS

RELACION DE UNIDADES ASISTENCIALES
Marque con una "X" las unidades del centro

D U. 96 IMPLANTE DE TEJIDOS (continuacion)

NN

o

1 O

[l

]

Yasos

Valvulas
Paratioides

] Donante vivo
Piel

"] Donante vivo
Semen

] Donante vivo
Ovario

[] Donante vivo
Adiposo

"]  Donante vivo

Tejido cordon umbilical

[] Donante vivo

Ocular

Progenitores hematopoyéticos

D Autologo
L] Adulo

Otros (especificar

{ ] Donante cadaver

[} Donante cadaver

[ Donante cadaver

[ ] Donante cadaver

{__I Donante cadaver

[ ] Donante cadaver

| Alogénico

D 97. BANCO DE TEJIDOS (continuacion)
] Pl
[ ] Membrana Amniotica
[] CelulasT
[]  Celulas MNC (moncnucieares)

[]  Otros (especificar)

|

(] U.98 medicina Aeronautica
[] U.99 Medicina del Trabajo

[ ] U.100 Transporte Sanitario (Carretera, aéreo, maritimo
[] U.100.1 Ambulancia no asistida (cuidadnos minimos)

n U.100.2 Ambulancia asistencial soporte vital basico
(medicalizables)

D U.100.3 Ambulancia asistencial soporte vital avzanzado
{medical zada)

[] U.100.4 Transporte sanitario colectivo
[] U.100.105 Helicoptero
[] U.101 Terapias no convencionales
[j U.1071.1Mediante técnicas de estimulacion periférica con agujas
[] U.107.2. Homeopoatia
[ 7] U.900 Otras Unidades Asistencialews

[ ] U.900.1 Psicologia sanitaria

P[] U.900.2 Tiemedicina

L]

oooougoouood o

. BANDO DE TEJIDOS

Obtencion/preservacion/Procesamiento/ Almacenamiento

[] Semen

] Ovarios

Progenitores hematopoyéticos médula 6sea

[] Autologo

[ Alogenico

Progenitores hematopoyéticos sangre periférica

[] Autologo

Valvulas
Vasos
Hueso
Cartitago

Paratiroides

Tendones y ligamentos

Corneas
Ocular
Condrocitos

Adiposo

] Alogenico

Progenitores hematopoyéticos sangre cordon umbilical

[] Gabinete optométrico
[] U.900.4. Atencion infantil temprana
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AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS

EQUIPAMIENTO

TIPO ALTA TECNOLOGIA Ne (%)
Resonancia Magnética (RM)

Gammacamara Convencional (GAM)
Tomogralia por Emision de Fotones (SPECTY

Tomografia por Emision de Positrones (PET)
a (HIM)

Sala de Hemodin

Angiografia por Sustraccion Digital {ASD)

Litotricia Extracorpérea {LIT)

Bomba de Cobato@€0)

Acelerador de Particulas (ALI)
uterizada (TAC)

Tomografia Axial Co

OTRAS TECNOLOGIAS

Telemando

Ecografo
Portat

Ecocardio

Halter

Densitometria Osea
Mamografo L

Radiologia Vascular

Laser Oftaimoldgico

Dialisis

Radiologia Convenciona

MODELO FECHA FABRICACION

MARCA MODELO

%) Si el numerg
de fabricacion ¢

lio suplementario.

CAMAS ne

Camas para ingresos
Camas no destinadas a ingresos
Camas Polivalentes / indistintas

Incubadoras

INSTALACIONES N

Consuitas de Urgencias

Consultas Externas

Salas de Rehabilitacion (gimnasios)
Paritorios

Quiréfanos

Salas de Curas

Salas de Eslerilizacion

Salas de Exploraciones Funcionales
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JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

DECLARACION RESPONSABLE (Cédigos procedimiento:24224; 24225)

[] RENOVACION DE AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS.
[ ] CIERRE DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS.

Decreto /e R de i JBOART o L )
1 | DATOS DEL CENTRO, SERVICIO O ESTABLECIMIENTO SANITARIO
DOMICILIO: ’ - o
TIPO DE VIA:|NOMBRE DE LA VIA:
|
NUMERO: LETRA: KMENLAVIA [BLOQUE: PORTAL: ESCALERA:  |PLANTA: PUERTA:
NUCLEO DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL

LIT]

NUMEROQ TELEFONO:|NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:

(2) Numero de ldentificacion de Centros de Andalucla {consignar solo en caso de modificacién ¢ renovacion)

2 ] DATOS DEL/DE LA/DE LOS TITULAR/ES Y DEL /DE LA REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL/ DENOMINACION: SEXO: DNI/NIE/NIF:
OH [Ou
NOMBRE Y APELLIDOS DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL, EN SU CASO: SEXO: DNI/NIE/NIF:
s Om
DOMICILIO:
TIPO BE ViA:gNOMBRE DE LA VIA:
NUMERO: I LETRA: KM EN LAVIA:  [BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:
NUCLEO DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL:

L]

NUMERO TELEFONO:|NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:

3 | NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA

Las notificaciones que proceda practicar se efectuaran por medios electronicos a través del sistema de notificaciones de la Administracion Junta de
Andalucia y se tramitara su alta en el servicio correspondiente en caso de no estarlo (1).

Indique un correo electronico y, opcionalmente, un numero de teléfono movil donde informar sobre las notificaciones practicadas en el sistema de
notificaciones.

Correo electronico: N? teléfono movil:

(1) Debe acceder at sistema de notificaciones con su certificado digital u otros medios de identificacion electronica; puede encontrar mds informacion sobre los requisitos
necesarios para el uso del sistema y el acceso a las notificaciones en fa direccion: hitps://www juntadeandaiucia.es/notificaciones

4 l TIPOLOGIA DE CENTRO/SERVICIO/ESTABLECIMIENTO SANITARIO

€.2.1 Consulta médicas []  €.2.5.90 Otros centros especializados

C.2.2. Consulas de otros profesionales []  E3Opticas

C.2.4. Centros pofivalentes que no tengan la U.44 []  E.4. Ortopedias

O OO0

€.2.5.10 Centros de reconocimiento ] £.5 Establecimientos de audioprotesis
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5 | DECLARACION RESPONSABLE

En caso de Renovacion de 1a autorizacién de funcionamiento, declaro bajo mi responsabilidad

n 1. Cumplir los requisitos establecidos en el Decreto por el que se reguian las condiciones de funcionamiento, los procedimientos de

autorizacion, declaracion responsable y comunicacion previa y el Registro de centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como los

grocedimientos relativos a las licencias de funcionamiento a personas fabricantes de productos sanitarios a medida, y su normativa de
esarrollo.

| 2. Disponer de la documentacion que acredita el cumplimiento de los citados requisitos, poniéndola a disposicion de la Administracion cuando
sea requerido para ello.

M 3. Que se compromete a mantener el cumplimiento de dichos requisitos durante el periodo de su renovacion, notificando cualquier cambio o
modificacion que se produzca conforme a los procedimientos establecidos en el Decreto Decreto por el que se requlan las condiciones de
funcionamiento, los procedimientos de autorizacion, declaracion responsable y comunicacion previa y e Registro de centros, servicios y
establecimientos sanitarios, asi como 1os procedimientos relativos a las licencias de funcionamiento a personas fabricantes de productos
sanitarios a medida.

4. Que presenta esta declaracion responsable con cardcter previo a los tres meses a 1a fecha de finalizacion de la vigencia de la autorizacion
de funcionamiento.

O O

5. Que con relacion a la autorizacion de funcionamiento cuya renovacion se solicita mediante la presente declaracion responsable, no se ha

realizado ninguna modificacion en fa estructura del centro, en su oferta asistencial, equipamiento o titularidad.

0 6. Que conoce que la inexactitud, faisedad u omision, de cardcter esencial, de cualquier dato o informacion que se incorpore a la presente
declaracion responsable, o la no presentacion de la documentacion que le sea en su caso requerida para acreditar el cumplimiento de lo

declarado, determinard la imposibilidad de continuar con el ejercicio de la actividad desde el momento en que se tenga constancia de tales

hechos, sin perjuicio de las responsabilidades penales, civiles 0 administrativas a que hubiere lugar.

En caso de Cierre, declaro bajo mi responsabilidad.

[J 1. Quesevaa proceder a finalizar de modo definitivo fa actividad de centro autorizado, estando en posesion de la siguiente documentacion
que sera puesta a disposicion de la Administracion a su requerimiento:

- Memoria justificativa del cierre, con expresion de sus causas, fases y forma secuencial de supresion de actividad.

- Conservacion de la documentacion clinica en condiciones que garanticen su correcto mantenimiento y sequridad, de conformidad con lo
establecido en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica requladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y documentacion clinica.

- Cumiplimiento de !a restante normativa que resulte de aplicacion por las instalaciones y equipamientos del centro, servicio o
establecimiento sanitario.

O

2. Comunicara cualquier cambio o modificacion que se produzcea en los datos contenidos en la presente declaracion responsable.

3. Que conoce que la inexactitud, falsedad u omision, de caracter esencial, de cualquier dato o informacion que se incorpore a la presente

declaracion responsable. o la no presentacion de la documentacion que le Sea en su caso requerida para acreditar el cumplimiento de fo

declarado, determinara la imposibilidad de continuar con el gjercicio de la actividad desde el momento en que se tenga constancia de taies
io de las responsabili 5 pens ivile i ivas a qu i

hechos, sin perjui S pe i biere lugar

O

6 | OBSERVACIONES

7 DECLARACION, LUGAR, FECHA Y FIRMA

El/la abajo firmante DECLARA responsablemente que son ciertos cuantos datos figuran en la presente solicitud, asi como gue centro, servicio o
establecimiento cumple con los requisitos exigibles en la normativa de aplicacion vigente.
En a de de

EL/LA TITULAR O REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.:

[]1ILMO/A. SR/A. SECRETARIO/A GENERAL TECNICO/A DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS (en caso de centros
de internamiento) ‘

[]1LMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL éE SALUD Y FAMILIAS
(en los demas casos)

Cédigo Directorio Comiin de Unidades OrgénicasyOficinas:[ l l l l [ I ] l ]
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CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos, le informamos que:

a) Los Corresponsables del tratamiento de sus datos personales son fa Secretaria General Técnica cuya direccion es Avda. de la innovacion, s/n, 41020 Sevilla

b) Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en la direccion electronica dpd.csalud@juntadeandalucia.es

¢) Los datos personaies recogidos en este formulario seran tratados y conservados para la gestion y tramitacion de ios expedientes relativos a las autorizaciones,
declaraciones responsables y comunicaciones refativas a los centros, servicios y establecimientos sanitarios y su inscripcion en el Registro de centros servicios y
establecimientos sanitarios, todo ello en cumplimiento de las competencias gue ia Consejeria de Salud ne encomendadas en materia de centros, servicios
y establecimientos sanitarios, conforme & lo previsto en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de! Procedimiente Administrativo Comun de ias Administraciones Publicas y
conforme a o previsto en el articuio 29.1 de fa Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, el articulo 62.7 de la Ley 2/1998, de 15 de junio. de Salud de
Andaiucia.

d) Esta prevista la cesion de estos datos al Ministerio de Sanidad

e) Puede usted ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabiiidad de sus datos, y ia himitacion u oposicion a su lratamiento, como se explica en la
informacion adicional

La informacion adicional detailada, asi como el formulario para la reclamacion y/o ejercicio de derechos se encuentra disponibie en la siguiente direccion electronica:
http://www juntadeandalucia.es/ protecciondedatos
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JUNTA DE ANDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

COMUNICACION DE INICIO DE ACTIVIDAD DE CENTRO MOVIL DE ASISTENCIA SANITARIA.
{Cédigo procedimiento: 24226)

Decreto o e d oo {BOJAR® defecha o )
1 DATOS DEL CENTRO MOVIL
MARCA MODELO MATRICULA N° DE BASTIDOR

FECHA PREVISTA INICIO DE ACTIVIDAD EN LA COMUNIDA DE ANDALUGIA | TERRITORIO DONDE SE VA A DESARROLLA LA ACTIVIDAD

OFERTA ASISTENCIAL

2 I DATOS DEL/DE LA/DE LOS TITULAR/ES Y DEL /DE LA REPRESENTANTE LEGAL DEL CENTRO MOVIL

NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL/DENOMINACION: SEXO: DNI/NIE/NIF:
s [OmM
NOMBRE Y APELLIDOS DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL, EN SU CASO: SEXC: ONIZNIE/NIF:
LIH [Im
DOMICILIO:
TIPO DE VIA:|NOMBRE DE LA ViA:
NUMERQ: LETRA: KM EN [AVIA:  |BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:
NUCLEQ DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL:

LIT]

NUMEROQ TELEFONO: |NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:

3 |NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA

Las notificaciones que proceda practicar se efectuaran por medios electronicos a través del sistema de notificaciones de la Administracion de la Junta
de Andalucia y se tramitara su aita en el servicio correspondiente en caso de no estario (1).

Indique un correo electronico y. opcionalmente, un nimero de teléfono movil donde informar sobre las notificaciones practicadas en el sistema de
notificaciones.

Correo electronico: N teléfono movil:

(1) Debe acceder al sistema de notificaciones con su certificado digital u otros medios de identificacion electronica; puede encontrar mas informacion sobre los requisitos
necesarios para el uso del sistema y el acceso a fas notificaciones en fa direccion: https://www juntadeandalucia.es/notificaciones

3 DATOS DE AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO O DECLARACION RESPONSABLE DE LA COMUNIDAD
AUTONOMA DE PROCEDENCIA
COMUNIDAD AUTONOMA CONSEJERIA

DIRECCION GENERAL/ ORGANISMO REF® AUTORIZACION

FECHA RESOLUCION FECHA VENCIMIENTO AUTORIZACION
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6 [ DECLARACION, SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

El/la abajo firmante DECLARA responsablemente que son ciertos cuantos datos figuran en la presente soiicitud, y que el centro, servicio o
establecimiento cumple con los requisitos exigibles en 13 normativa de aplicacion vigente.

L] &

ntro, servicio o establecimiento ¢

e mple con ios requisitos exigibles en la normativa de aplicacion vigente.

En a de de

Fda.:

[1ILMO/A. SR/A. SECRET, ARIO/A GENERAL TECNICO/A DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS (en caso de centros
de internamiento)

[1ILMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE SALUD Y FAMILIAS
(en los demas casos)
Cédigo Directorio Comiin de Unidades Organicas y Oficinas: [ I } I ‘ l | } l {

b} Podra cont
¢) Los datos
declaracion =
establecimientos
y establecimie
conforme a io
And
d} Esta prey
e} Puede us
informacion
La informacior: a
htp://veww juntade:

iciones
cumplim

raciones Publicas y
junio, de Salud de

s datos. y i r sU lratamiento, como se explica en la

dente direceion electronica:

iGio de derechas se encuentra disg e en la sig
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(Psgina 1 de 3) ANEXO IV
JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS
COMUNICACION DE VARIACION DE LA PLANTILLA SIN MODIFICACION DE LA OFERTA ASISTENCIAL.
(Cédigo procedimiento:24227)
Decreto / e de (BOMAN® _ defecha )
1 | DATOS DEL CENTRO, SERVICIO O ESTABLECIMIENTO SANITARIO
DENOMINACION: N.LC.AWY:
DOMICILIO: - -
TIPO DE VfA‘,ENOMBRE DE LA ViA:
NUMERO: LETRA: KM EN LA VIA: BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:
NUCLEO DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL:

NUMERQ TELEFONO: [NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:

(2) Numero de Identificacion de Centros de Andaiucia {consignar solo en caso de modificacion o renovacion)

2 ] DATOS DEL/DE LA/DE LOS TITULAR/ES Y DEL /DE LA REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL/DENOMINACION: SEXO: DNi/NIE/NIF:
x [Owm
NOMBRE Y APELLIDOS DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL, EN SU CASO: SEXO: DNI/NIE/NIF:
CJH [
DOMICILIO:
TIPO DE VIA:[NOMBRE DE LA VIA:
NUMERQ: LETRA: KM EN LA VIA: BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:
NUCLEO DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: C(iD-IPOISTi\L:
NUMERQ TELEFONO: |NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:

3 | NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA

Las notificaciones que proceda practicar se efectuaran por medios electronicos a través del sistema de notificaciones de la Administracion de la Junta
de Andalucia y se tramitara su aita en el servicio correspondiente en caso de no estarlo (1).

Indigue un correo electronico y, opcionalmente, un nimero de teléfono movil donde informar sobre las notificaciones practicadas 2n el sistema de
notificaciones.

Correo electronico: N° teléfono maovil:

(1) Debe acceder al sistema de notificaciones con su certificado digital u otros medios de identificacion electronica; puede encontrar mas informacion sobre los requisitos

necesarios para ¢l uso del sislema y el acceso a las notificaciones en fa direccion: https://www.juntadeandalucia.es/notiflicaciones
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(Pagina 3 de 3) ANEXO IV

JUNTA DE RNDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

7 |OBSERVACIONES

14

8 DECLARACION, SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

£1/1a abajo firmante DECLARA responsablemente que son ciertos cuantos datos figuran en la presente solicitud y el centro, servicio o establecimiento
cumple con los requisitos exigibles en la normativa de aplicacion vigente.

En a de de

Fdo.:

7 ILMO/A. SR/A‘)SECRETARIO/A GENERAL TECNICO/A DE LA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS (en caso de centros
de internamiento

[ 1ILMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE SALUD Y FAMILIAS
{en los demas casos)
Cédigo Directorio Comiin de Unidades Organicas y Oficinas: [ I [ i ] ! I [ l I

4

ON EXCLUSIVAMENTE ELECTRONICA

CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

£n cumpiimiento de o dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos, le informamos que:

a) Los Corresponsables del tratamiento de sus datos personales son la Secretaria Generat Tecnica cuya direccion es Avda. de la Innovacion, s/n, 41020 Sevilla

b) Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en fa direccion electrénica dpd.csalud@juntadeandalucia.es

c)Los datos personales recogidos en este formulario serdn tratados y conservados para la gestion y tramitacion de los expedientes relatives a las autorizaciones,
declaraciones responsables y comunicaciones relativas a los centros, servicios y establecimientos sanitarios y su inscripcion en ef Registro de centros servicios y
establecimientos sanitarios, todo ellc en cumplimiento de las competencias que fa Consejeria de Salud y Familias tiene encomendadas en materia de centros, servicios
y establecimientos sanitarios, conforme a lo previsto en ia Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiente Administrativo Comtin de las Administraciones Publicas y
conforme a lo previsto en el articuio 29.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, ef articulo 62.7 de ia Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de
Andaiucia.

d) Esta prevista la cesion de estos datos al Ministerio de Sanidad.

e) Puede usted gjercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresién, portabilidad de sus datos, y la limitacion u oposicion @ su tratamiento, como se explica en la
informacion adicional

La informacion adicional detallada, asi como el formulario para la reclamacion y/o gjercicio de derechos se encuentra disponible en la siguiente direccion electronica:
hitp://www juntadeandalucia.es/protecciondedatos
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JUNTR DE ANDARLUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

=
z SOLICITUD
\o LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO A FABRICANTES DE PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA
m (Cédigo procedimiento: 22724)
("] LICENCIA INICIAL
8 D REVALIDACION DE LA LICENCIA
= D MODIFICACION DE LA LICENCIA (*)
Led [] CAMBIO DE TITULARIDAD
L D CAMBIO DE RESPONSABLE/S TECNICO/S
E D SUBCONTRATACION DE NUEVAS EMPRESAS
[TT] [] NUEVAS LINEAS DE FABRICACION
E D MODIFICACION ESTRUCTURAL DE LAS INSTALACIONES
< (") Marque la modificacion o modificaciones que desee soficitar
% Decreto S - H—— de i BOJARY defeche )
: 1 l DATOS DE LA PERSONA SOLICITANTE Y DE LA REPRESENTANTE
- NOMBRE Y APELTIDOS/RAZON SOCIAL/DENOMINACION: SEXO: DNI/NIE/NIF:
O (H [Om
x NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL/DENOMINACION DE LA PERSONA REPRESENTANTE, EN SU CASO: | SEXO: DNIZNIE/NIF:
Ll NERNE
DOMICILIO: )
— TIPO DE VIA:|NOMBRE DE LA VIA:
(=)
5 NUMERQ: LETRA: KM EN LAVIA:  |BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA; PUERTA:
< NUCLEO DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: C(iD-IF’OIST'I'*LI
z NUMERO TELEFONO: [NUMERQ MOVIL: CORREO ELECTRONICO:
bdd
m 2 l DATOS DE LA INSTALACION/TALLER DE FABRICACION
Lad [} TALLER ORTOPROTESICO [} LABORATORIO DE PROTESIS DENTAL - [} OTROS
z N° LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO (Solo para revalidacion y modificacion}
DOMICILIO: I
TIPO DE VIA; RE DE LA VIA:
[— PO ]NOMBR¥ DE
= NOMERO: [ETRA: KM EN TAVIA  [BLOGUE: PORTAL: ESCALERA. [PLANTA: PUERTA:
=
= g NUCLEO DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL:
=i | | L1
= NUMERO TELEFONO: [NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:
=
=
3 |NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA
Las notificaciones que proceda practicar se efectuaran por medios electronicos a través del sistema de notificaciones de la Administracion de la Junta
de Andaiucia y se tramitara su alta en el servicio correspondiente en caso de no estarlo (1).
indique un correo electrénico y, opcionalmente, un numero de’teléfono movit donde informar sobre las natificaciones practicadas en el sistema de
natificaciones. )
Correo electronico: # ‘ N° teléfono maovil: _
(1) Debe acceder al sistema de notificaciones con su certificado digital u otros medios de identificacion electronica; puede encontrar mas informacion sobre los requisitos
necesarios para el uso del sistema y el acceso a ias notificaciones en la direccion: hitps://www juntadeandalucia.es/notificaciones
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4 | DOCUMENTACION

1. Documento acreditativo de la personalidad de la persona solicitante y, en su caso, de la representacion que ostente. Si la persona soficitante es
una persona juridica, deberd adjuntar una copia de los estatutos de la sociedad.
2. Documento justificativo del abono de fas correspondientes tasas.

. Plano de situacion y plano de ia instalacion con identificacion de las zonas de fabricacion, cotas y la ubicacion del equipamiento

3

4. Memoria descriptiva del planc y de fas actividades a realizar.

5. Proyecto de sistema de tratamiento de incidentes y quejas y de adopcion de medidas correctivas y preventivas sobre productos en el mercado.
C] 6. Documento que detaile 1a relacion de los productos que pretende fabricar a medida.

[_] . Listado de procedimientos normalizados de fabricacion y control para cada producto.

. Designacion de la persona de contacto para las actuaciones relacionadas con ei Sistema de vigilancia de productos sanitarios.
. Descripeion dei sistema de archivo documental para cada lote, serie o producto que se fabrique, definiendo su contenido, y una declaracion de
[:I conformidad tipo.

10. Documentacion relativa a las empresas subcontratadas, acreditativa de los extremos exigidos en los articuios 1.2 y 3.2 del Real Decreto
[:] 437/2002, de 10 de mayo.

[j 11. Organigrama, plantilla de personal con especificacion de las categorias profesionales y funciones del personal.
12. Documento con la designacion de la persona técnica responsable por ia persona solicitante, suscrito por ambas, que recoja las
D responsabilidades de aquélia. En caso de que se opte por designar a varias personas técnicas responsables podra presentarse indistintamente un
documento de designacion conjunta, o individualizado para cada una de ellas.

W o ~

[] 13. Declaracion de la persona técnica responsable cumplimentada mediante Anexo V1.

D 14, Titulacion y, en su caso, documentacion justificativa de la formacion especializada de la persona técnica responsable.
D 15. Certificado de colegiacion de la persona técnica responsabile expedido por el Colegio Profesional correspondiente.

[:] 16. Documentacion acreditativa de la cobertura de responsabilidad.
[7] 17. Documentacion acreditativa del cambio de titularidad.

- Para la concesion de la ficencia, es preceptivo aportar los documentos del 1 al 16.

- Para la revalidacion de la licencia, es preceptivo aportar los documentos 1y 2.

- Para la modificacion por cambio de titularidad, es preceptivo aportar los documentos 1, 2y 17.

- Para la modificacion por subcontratacion de nuevas empresas, es preceptivo aportar los documentos 1, 2y 10,
- Para la modificacion por nuevas iineas de fabricacion, es preceptivo aportar los documentos 1,2, 4,6y 7.

- Para la modificacion estructural de ias instalaciones, es preceptive aportar los documentos 1, 2, 3y 4.

- Para la modificacion por cambio de responsable técnico, es preceptivo aportar los documentos 1,2y 13

DOCUMENTOS EN PODER DE LA ADMINISTRACION DE LA JUNTA DE ANDALUCIA

Ejerzo el derecho a no presentar los siguientes documentos que obran en poder de fa Administracion de la Junta de Andalucia ¢ de sus Agencias, e indice a continuacion
la informacion necesaria para que puedan ser recabados

Documento Consejeria/Agencia y Organo Fecha de ef“‘.s“’” Pr.ocedimxento % -el e o
0 presentacion emitio o en el que se presento

1
3
ettt 30 0 1 1 . 1 At
5 .....
6
7 .......
8

DOCUMENTOS EN PODER DE OTRAS ADMINISTRACIONES

Ejerzo el derecho a no presentar los siguientes docurnentos que obran en poder de otras Administraciones Publicas, e indico a continuacion la informacion necesaria
para que puedan ser recabados

Fecha de emision Procedimiento en el que se
0 presentacion emitié o en ¢l gue se presenté

Documento Administracion Pablica y Organo

o

@~
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5 |DERECHO DE OPOSICION (articulo 28 de la Ley 39/2015)

El 6rgano gestor va a consuitar los siguientes datos, en el caso de que no esté de acuerdo, manifieste su oposicion:

[[] | ME OPONGO a la consulta de los datos de identidad de la persona solicitante través del Sistema de Verificacion de Datos de
Identidad, y aporto copia del DNI/NIE. (En el caso de que la persona solicitante sea una persona fisica, no juridica).

7 ME OPONGO a la consulta de los datos de identidad de la persona representante a través del Sistema de Verificacion de Datos de
Residencia, y aporto copia dei DNI/NIE.

6 |OBSERVACIONES SOBRE LA SOLICITUD

7 | DECLARACIONES

DECLARO, bajo mi expresa responsabilidad, que:

D Son ciertos cuantes datos figuran en ia presente solicitud, asi como en la documentacion adjunta.

U Una vez concedido lo solicitado, la actividad realizada se ajustara a los (érminos de la licencia de funcionamiento, cinéndose a las funciones de
fabricacion de productos sanitarios a medida previstas en la normativa aplicable.

:} No incurro en ninguna causa de incompatibilidad establecida en la normativa vigente.

D Mantengo en vigor las mismas condiciones que figuran en la licencia de funcionamiento vigente (marcar adicionalmente en caso de revalidacion)

8 I SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

El/ta abajo firmante SOLICITA |a concesion de la licencia de funcionamiento con las caracteristicas detaliadas en la presente solicitud.

En a de de

EL/LA TITULAR O REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.:

[11LMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS SOCIALES )
Cédigo Directorio Comiin de Unidades Orgénicas y Oficinas: [ | [ l l l ! I l l

CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos, le informamos que:

a) Los Corresponsables del tratamiento de sus datos personales es la Delegacion Territorial de Salud y Familiss de la provincia correspondiente, dependiente
organicamente de la Consejerfa de Salud y Familias cuya direccion es Avda. de la Innovacion, s/n, 41020 Sevilla

b) Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en fa direccion electrénica dpd.csalud@juntadeandalucia.es

cjLos datos personales recogidos en este formulario serdn tratados y conservados para la gestion y tramitacién de los expedientes relativos a las autorizaciones,
declaraciones responsables y comunicaciones relativas a ios ceniros, servicios y establecimientos sanitarios y su inscripcion en el Registro de centros servicios y
establecimientos sanitarios, todo ello en cumplimiento de las competencias que ia Consejeria de Salud y Familias tiene encomendadas en materia de centros, senvicios
y establecimientos sanitarios, conforme a lo previsto en fa Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comtin de las Administraciones Publicas y
conforme a lo previsto en el articulo 29.7 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, el articulo 62.1 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud ce
Andalucia.

d} Estd prevista fa cesion de estos datos a favor del Ministerio de Sanidad.

¢) Puede usted ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad de sus datos, y la limitacion u oposicion a su tratamiento, como se explica en la
informacion adicional.

La informacion adicional detallada, asi como el formulario para la reclamacion y/o ejercicio de derechos se encuentra disponible en la siguiente direccion electronica:
http:/ /www juntadeandalucia.es/protecciondedatos
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

DECLARACION DE LA PERSONA TECNICA RESPONSABLE DESIGNADA EN LOS PROCEDIMIENTOS DE LICENCIA DE
FUNCIONAMIENTO A PERSONAS FABRICANTES DE PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA
{Codigo procedimiento: 22724)

1 I IDENTIFICACION DE LA PERSONA TECNICA RESPONSABLE

NOMBRE Y APELLIDOS: SEXO: DNI/NTE:
C1H COM

TITULACION/HABILITACION

COLEGIO PROFESIONAL AL QUE PERTENECE: (en su caso) N°® COLEGIACION (en su caso)

2 | DERECHO DE OPOSICION

El 6rgano gestor va a consultar los siguientes datos, en el caso de que no esté de acuerdo, manifieste su oposicion:

[] {ME OPONGO a ia consulta de mis datos de titulacién académica a lraves de Sistema de Verificacion de Datos de Titulacion
académica, y aporto copia del Titulo correspondiente.

3 | DECLARACIONES

DECLARO, bajo mi expresa responsabilidad, que la persona o entidad solicitante:
] f
] Soy responsable técnico designado para gjercer la superfision directa de las actividades de fabricacion a medida de los productos sanitarios
para 105 QUE D./DP/18 BMIPIESE.....oviiiiii e solicita la concesion/maodificacion
de la licencia, con la cuatificacion adecuada para elio.

L] En el caso de ser responsable técnico de otras empresas, detallar éstas con su numero de licencia, asi como el tiempo de dedicacion en cada
una.

Nombre empresa N® licencia Dedicacion horaria

[C]  Noincurro en ninguna causa de incompatibilidad establecida en la normativa vigente
En a de de

[ 11LMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE SALUD Y FAMILIAS
Codigo Directorio Comiin de Unidades Organicas y Oficinas: I l ] | ] l | [ I I
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CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de o dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos, le info
a) Los Cormrespons atamiente de sus datos personales es la Delegacicn T
organicamente de a de Salud y Familias cuya direccion es Avda. de fa innovacio
b) Podra contactar con onde L
¢} Los d
declaraciong

1B8MOS que:
rial de Salud y Famil

entros, servicios
f ninistraciones Publicas y
. de 15 de junic, de Salud de

previsto

10N a su tratamiento, como se explica en la
informacién adicional.
La informacién adicional de da, asi como el f

http:/ /www juntadeandalucia.es/protecciondedatos

e dire

1 electronica:

sponibie en fa sigui
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JUNTA DE RNDALUCIA

CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

DECLARACION RESPONSABLE

REVALIDACION DE LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO A FABRICANTES DE PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA
{Cédigo procedimiento: 22725)

Decreto / ,de de

1 I DATOS DE LA PERSONA INTERESADA Y DE LA REPRESENTANTE

NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL/DENOMINACION: SEXO: DNI/ZNIE/NIF:
- - - JH [m
DOMICILIO:
TIPO DE VIA:;NOMBRE DE LA VIA:
|
|
NUMERO: LETRA: KM EN LAVIA:  |BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:
NUCLEO DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: C?D.lp()lSTi\L:
NUMERO TELEFONO: [NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:
2 DATOS DE LA INSTALACION/TALLER DE FABRICACION
{1 TALLER ORTOPROTESICO [] LABORATORIO DE PROTESIS DENTAL {101ROS
© LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO
DOMICILIO:
TIPO DE VI'A:!NOMBRE DE LA VIA:
NUMERO: LETRA: KM EN LAVIA:  |BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA PUERTA:
NUCLEQ DE POBLACION: PROVINCIA: PAIS: C?D leJ!ST'fl.:
NUMERO TELEFONO: [NUMERQ MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:

3 |NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA
Las notificaciones que proceda practicar se efectuaran por medios electronicos a través del sistema de notificaciones de la Administracion de la Jurta
de Andalucia y se tramitard su alta en el servicio correspondiente en caso de no estarlo (1).

indigue un correo electronico y, opcionalmente, un nimero de teléfono movil donde informar sobre las notificaciones practicadas en el sistema de
notificaciones.

Correo electronico: N° teléfono movil:

(1) Debe acceder al sistema de notificaciones con su certificado digital u otros medios de identificacion electrénica; puede encontrar mds informacion sobre los requisitos
necesarios para el uso del sistema y el acceso a las notificaciones en la direccion: hitps://www juntadeandalucia.es/notificaciones

4 |OBSERVACIONES
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5 I DECLARACION RESPONSABLE, LUGAR, FECHA Y FIRMA

Declaro bajo mi responsabilidad

] 1. Cumplir con los requisitos establecidos en el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, por el que se establecen los criterios para la
concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida, el Decreto por el que se requlan las condiciones
de funcionamiento, los procedimientos de autorizacion, declaracion responsable y comunicacion previa y el registro de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, asi como los procedimientos relativos a las licencias de funcionamiento a personas fabricantes de productos
sanitarios a medida, y su normativa de desarrolio.

| 2. Disponer de la documentacion que acredite el cumplimiento de los citados requisitos, poniéndoeia a disposicion de la Administracion cuando
le sea requerida.

M 3. Que se compromete a mantener el cumplimiento de dichos requisitos durante su periodo de revalidacion, notificando cualquier cambio o
modificacion gue se produzca conforme a los procedimientos establecidos en el Decreto por el que se regulan las condiciones de
funcionamiento, los procedimientos de autorizacion, declaracion responsable y comunicacion previa y el registro de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, asl como los procedimientos relativos a las licencias de funcionamiento a personas fabricantes de productos

sanitarios a medida, y su normativa de desarroilo.
] 4, Que se presenta esta declaracion responsable en los tres meses previos a la fecha de finalizacion de la vigencia de la licencia de

funcionamiento a personas fabricantes de productos sanitarios a medida.

M 5. Que con refacion a la licencia de funcionamiento sobre cuya revalidacion se presenta esta declaracion responsable, no se ha realizado
ninguna modificacion en la estructura, equipamiento, titularidad, lineas de fabricacion ¢ empresas subcontratadas, sin haber obtenido la
preceptiva resoiucion o realizado la oportuna comunicacion, conforme lo dispuesto en ¢l Decreto por el que se reguian las condiciones de
funcionamiento, los procedimientos de autorizacion, declaracion responsable y comunicacion previa y el registro de los centros, servicios y
establecimientos sanitarios, asi como los procedimientos relativos a las licencias de funcionamiento a personas fabricantes de productos
sanitarios a medida, y su normativa de desarroilo.

En a de de

EL/LA TITULAR O REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.:

[ 11LMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE SALUD Y FAMILIAS
Cédigo Directorio Comin de Unidades Orgénicas y Oficinas: } [ i [ l f I || ]

CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de io dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos. le informamos que:

a) Los Corresponsables del tratamiento de sus datos personales es la Delegacion Territorial de Salud y Familias de la provincia correspondiente, dependiente
orgdnicamente de ia Consejeria de Salud y Familias cuya direccion es Avda. de fa innovacion, s/n, 41020 Sevilla

b) Podra contactar con ef Delegado de Proteccion de Datos en fa direccion electronica dpd.csalud@juntadeandalucia.es

c)Los datos personales que nos pProporciona son necesarios para tener un registro de las licencias de funcionamiento de las empresas dedicadas a la fabricacion de
productos sanitarios a medida, cuya base juridica es la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (art. 19.1), ta Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de
Salud Pablica (Capitulo 1X), ef Real Decreto 158172009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y ef Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo,
por el que se establecen los criterios para la concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida

d) Esta prevista la cesion de estos datos a favor del Ministerio de Sanidad, Servicios Seciales e lgualdad-

) Puede usted ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad de sus datos, y la limitacién u oposicion a su lratamiento, como se explica en la
informacion adicional.

La informacion adicional detaliada, asi como ef formulario para la reclamacion y/o ejercicio de derechos se encuentra disponible en la siguiente direccion electronica:
http://www juntadeandalucia.es/ protecciondedatos
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

COMUNICACION

CAMBIOS EN LA LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO A FABRICANTES DE PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA
{Cédigo procedimiento: 22730)

[] CESE DE EMPRESA SUBCONTRATADA
(] CESE DE LINEA SUBCONTRATADA
["] CIERRE DEFINITIVO

{*) Marque el cambio o cambios que desee solicitar

Decreto / L de de {BOJA n® de fecha

1 l DATOS DE LA PERSONA INTERESADA Y DE LA REPRESENTANTE

NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL/DENOMINACION: SEXO: DNI/NIE/NIF:
LIH (M
DOMICILIO:
TIPO DE VIA: NOMBRE DE LA VIA:
NUMERO: LETRA: KMEN LAVIA:  |BLOQUE: PORTAL: ESCALERA: PLANTA: PUERTA:
NUCLEO DE POBLACION: |PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL:

LI1]

NOMERO TELEFONO:[NUMERO MOVIL: ~ [CORREO ELECTRONICO:

2 ] DATOS DE LA INSTALACION/TALLER DE FABRICACION
[] TALLER ORTOPROTESICO L) RATORIO DE PROTESIS DENTAL [ JOTROS.
N° LICENCIA DE FUNCIONAMIENTO (Solo para revaiidacion y modificacion) '

DOMICILIO:
TIPO DE VIA: NOMBRE DE LA VIA:

NUMERO: LETRA: KMEN LA VAT [BLOQUE: PORTAL: [ESCALERA: PLANTA: PUERTA:
NUCLEO DE POBLACION: ’ T TRRoVINGR PAIS: COD. POSTAL:

| [1]]

NUMERQ TELEFONO: [NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:

3 NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA

fectuaran por medios electronicos a traves del sistema de notificaciones de la Administracion de la Junta
io correspondiente en caso de no estarlo (1).

Las notificaciones que proceda practicar ¢
de Andalucia y se tramitard su aita en el s

Indique un correo electronico y, opcionalmente, un numero de teléfono mavit donde informar sobre las notificaciones practicadas en el sistema de
notificaciones.
Correo electronico: N teléfono movil:

con su certificado digital u olros medios de identificacion electrénica; puede encontrar mas informacion sobre los requisitos
notificaciones en fa direccion: hitps:/ /www juntadeandalucia.es/notificaciones

(1) Debe acceder al sistema de notificacione
necesarios para el uso del sistema y el acceso a
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4 l DECLARACION (cumplimente lo que proceda)
DECLARO, bajo mi expresa responsabilidad, que la persona o entidad solicitante:
[]  Las lineas de fabricacion que cesan son:
7] Las empresas subcontratadas que cesan son
[] Lainstalacién cierra definitivamente con fecha: de de

5 l DECLARACION, SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

El/ta abajo firmante DECLARA, bajo su expresa responsabilidad que son ciertos cuantos datos figuran en la presente comunicacion, la cual se ajusta
a la normativa aplicable.
En a de de

EL/LA TITULAR O REPRESENTANTE LEGAL

Fdo.:

[ _1ILMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE SALUD Y FAMILIAS
Cédigo Directorio Comiin de Unidades Orgénicas y Oficinas: l I ] [ l I ] f I ]

CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

Er cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Dates, le informamos que:
a) Los Corresponsables del tratamiento de sus datos personales es la Delegacion Territorial de S
organicamente de ia Consejeria de Salud y Familias cuya direccion es Avda. de la Innovacién, s/n, 4102
b} Podrd contactar con el Delegade de Proteccion de Datos en la direccion electrénica dpd.csalud@juntadeandalucia.es

c)los datos personaies que nos proporciona son necesarios para tener un registro de las licencias de funcionamiento de las empresas dedicadas a la fabricacion de
productos sanitarios a medida, cuya base juridica es la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia (art. 19.1), ia Ley 33/2011, de 4 de octubre, Generai de
Salud Publica (Capitulo 1X), el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y ef Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo,
por el que se eslablecen los criterios para la concesion de licencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida.

d) Esta prevista la cesion de estos datos a favor del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e gualdad-

e} Puede usted ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion, portabilidad de sus datos, y la limitacion u oposicion a su tratamiento, como se explica en la
informacion adicional.

La informacion adicional detallada, asi como el formulario para la reclamacion y/o ejercicio de derechos se encuentra disponible en la siguiente direccion electronica:
http://www juntadeandalucia.es/protecciondedatos

fud y Familias de la provincia correspondiente, dependiente
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JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

COMUNICACION
DISTRIBUCION Y/0 VENTA DE PRODUCTOS SANITARIOS (Codigo procedimiento: 22733)

[ ] COMUNICACION PREVIA
[ ] MODIFICACION DE LA COMUNICACION
[7] cAMBIO DE ACTIVIDAD
[] CAMBIO DE PRODUCTOS SANITARIOS
[ ] CAMBIO DE RESPONSABLE TECNICO
[ ] CESE ACTIVIDAD.

Real Decreto 1591/
septiembre, sobre |
productos sanitarios implantables activos (BOE

reto 166272000, de 29 de
26 de octubre, por el que se regulan los

tos sanitarios BOE n® 26¢
5. de 30/09/2000) y

© 268, de 06/11/2009)

1 I DATOS DE LA PERSONA QUE SE DEDICA A LA DISTRIBUCION/VENTA DE PRODUCTOS SANITARIOS

NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL/DENOMINACION: SEXO: DNI/NIE/NIF:
B ) - ) - s [Om
NOMBRE Y APELLIDOS/RAZON SOCIAL/DENOMINACION DEL REPRESENTANTE EN SU CASO: SEXQ: DNI/NIE/NIF:
s O™
DOMICILIO:

TIPO DE VIA:|NOMBRE DE LA ViA:

NUMERO:

ETRA: TKMENTAVIA:  [BLOQUE: [PORTAL: [ESCALERA: [PLANTA: PUERTA:

INUCLEOQ DE POBLACION:

. | SO | el
PROVINCIA: PAIS: COD. POSTAL:

LI

FLECTRONICO:

NUMERQ TELEFONO: [NUMERO MOVIL: ICORREC

2 ] DATOS DE IDENTIFICACION DE LA ACTIVIDAD Y LOCAL DE DISTRIBUCION/VENTA [7] SIN ALMACEN

ACTIVIDAD
[] DISTRIBUCION DE PRODUCTOS SANITARIOS {1 VENTA DE PRODUCTOS SANITARIOS

DOMICILIO:

TIPO DE VIA:|NOMBRE DE LA VIA:

NOMERD:  JLETRA.  |KMENLAVIA. |BLOQUE:  |PORTAL: ESCALERA: PLANTA:  [PUERTA:
NUCLEOQ DE POBLACION: PROVINCIAT PAIS: COD. POSTAL:

L1

NUMERO TELEFONO: [NUMERO MOVIL: CORREQ ELECTRONICO:

NICA: (Solo para cuando el local se ubique en un centro o establecimiento sanitario)

En caso de que la comunicacion se refiera a mas de un local, cumplimentar sus datos en documento adjunto

3 l DATOS DE LA PERSONA RESPONSABLE TECNICA (*)

NOMBRE Y APELLIDOS SEXO: DNI/NIE:
OH [Om
TITULACION:

(%) Selo resulta preceptivo cuando se desarrolle la actividad de distribucion
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4 |DECLARACION DE PRODUCTOS

Solo para comunicacion previa

1 Que los productos que se pretenden distribuir son:

7] Que los productos que se pretenden vender son

Solo para cambio de productos sanitarios

[ Que ta modificacion relativa a los productos sanitarios comunicados con anterioridad afecta a los siguientes productos:

5 |NOTIFICACION ELECTRONICA OBLIGATORIA

Las notificaciones que proceda practicar se efectuaran por medios electronicos a través del sistema de notificaciones de la Administracion de la Junta
de Andalucia y se tramitara su alta en el servicio correspondiente en caso de no estarlo (1).

Indique un correo electronico y, opcionalmente, un niimero de teléfono movil donde informar sobre las natificaciones practicadas en el sistema de
notificaciones.

Correo electronico: N® teléfono movil:

necesarios para el uso del sistema y el acceso a las notificaciones en la direccion: https://www juntadeandalucia.es/notificaciones

6 |DOCUMENTACION

] Documento que detalle fa relacion de los productos que pretende distribuir y/o vender. En caso de comunicar una modificacion de los
productos, aclare en el documento los cambios que se producen con respecto a los ya comunicados,

7 | DECLARACION, SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

El/la abajo firmante DECLARA, bajo su expresa responsabilidad que son ciertos cuantos datos figuran en la presente comunicacion, la cual se ajusta
a la normativa aplicable.
En a de de

[]1LMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE SALUD Y FAMILIAS

Cédigo Directorio Comun de Unidades OrgénicasyOﬁcinas:l I I I [ 1 I I l I
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CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de o dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos, le informamos qule:

a) Los Comresponsables del tratamiento de sus datos personales es la Delegacién Territorial de Salud y Familias de la provincia correspondiente, dependiente
orgénicamente de fa Consejeria de Salud y Familias cuya direccion es Avda. de ia Innovacion, s/n, 41020 Sevilla

b) Podra contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en fa direccion electronica dpd.csalud@juntadeandalucia.es

c)los datos personaies que nos proporciona son necesarios para tener un registro de fas licencias de funcicnamiento de las empresas dedicadas a la fabricacion de
producios sanitarios a medida, cuya base juridica es la Ley 2/1998. de 15 de junio, de Salud de Andalucia (art. 19.1}. ia Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de
Salud Publica (Ca }. el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se reguian los productos sanitz y ei Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo,
por el que se establecen los criterios para la concesion de ficencias de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida.

d) Estd prevista la cesion de estos datos a favor del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad-

¢) Puede usted ejercer sus derechos de accese, rectificacion, supresion, portabilidad de sus datos, y la limitacién u oposicion a su tratamiento, como se explica en la
informacion adicional.

La informacion adicional detafiada, asi como el formulario para la reclamacion y/o ejercicio de derechos se encuentra disponible en fa siguiente direccion electronica:
http:/ /www.juntadeandalucia.es/protecciondedatos

an
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JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

DECLARACION DE LA PERSONA TECNICA RESPONSABLE DESIGNADA EN LAS COMUNICACIONES DE DISTRIBUCION/
VENTA DE PRODUCTOS SANITARIOS
(Codigo procedimiento: 22733)

1 | IDENTIFICACION DE LA PERSONA TECNICA RESPONSABLE

NOMBRE Y APELLIDOS: SEXO: DNI7NTE:
14 CIm

TITULACION/HABILITACION

COLEGIO PROFESIONAL AL QUE PERTENECE: (en su caso) N® COLEGIACION (en su caso)

2 |DERECHO DE OPOSICION

El 6rgano gestor va a consultar los siguientes datos, en el caso de que no esté de acuerdo, manifieste su oposicion:

[[] |ME OPONGO 4 la consulta de mis dates de titulacion académica a través de! Sistema de Verificacion de Datos de Titulacion
académica, y aporto copia del Titulo correspondiente.

3 |DECLARACIONES

DECLARO, bajo mi expresa responsabilidad, que la persona o entidad solicitante:
M Soy responsable tecnico, con fa cualificacion adecuada, designado para ejercer la supervision directa de las actividades de distribucion de
productos  sanitarios, para los  que se  presenta la  comunicacion de  dicha  actividad por  parte
EI vnyuramsnsompesosnmsins1asss e AR R AR SO AR SRS SRS RS S SR e £ B S R

L] Enelcaso de ser responsable técnico de otras empresas, detallar €stas con su numero de licencia, asf como el tiempo de dedicacion en cada
una.

Nombre empresa N¢ licencia Dedicacion horaria

En a de de

Fdo.:

[ 1ILMO/A. SR/A. DELEGADO/A TERRITORIAL DE SALUD Y FAMILIAS
Cadigo Directorio Comiin de Unidades Orgdnicas y Oficinas: l ] [ I I I | l ] ]
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CLAUSULA DE PROTECCION DE DATOS

£n cumplimiento de o dispuestc en el Reglamento General de Proteccion de Datos, le informamos que:

a) Los Corresponsables det tratamiento de sus datos personales es la Delegacion Territorial de Satud y Familias de ia provincia correspondiente, dependiente
orgénicamente de ia Consejeria de Salud y Familias cuya direccion es Avda. de la Innovacion, s/n, 41020 Sevilla

b) Podra contactar con ef Delegado de Proteccion de Dates en la direccion electronica dpd.csalud@juntadeandalucia.es

c)ios datos per ogiIstro licent fe fu adas a la fabricacion de
productos inio, de Salud de Andalucia (art de 4 de octubre, General de
Salud Publica (C hre, por el que s¢ I productos sanitarios, y of Real Decreto 437/2002. de 10 de mayo,
de funcionamiento .antes de produclos sa

datos, y la li

ODOSICION 4 51 LI

niento, como se explica en la

La informacitn ac
http:/ /v jt

e direccion electrénica




