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CIRCULAR N°2/99

DEPENDENCIA: Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios.

CONTENIDO: Procedimiento para la AUTORIZACION DE LAS ACTIVIDADES
DE FABRICACION Y/O IMPORTACION DE PRODUCTOS
COSMETICOS, DENTIFRICOS O SIMILARES, Y
PRODUCTOS DE HIGIENE O DE ESTETICA.

AMBITO DE APLICACION: Industria de productos cosméticos, dentifricos o
gmilares, y productos de higiene o de edéica
Consgerias de Sanidad de las Comunidades
Auténomas. Areas de Sanidad de las Delegaciones de
Gobierno. Consgo General de Colegios Oficides de
Farmacéuticos. STANPA. AEFI. ANEFP. SEQC.
Otras asociaciones 'y colectivos de los sectores
afectados.

INTRODUCCION:

El Real Decreto 1599/1997, de 17 de octubre, por € que se regulan los productos
cosmeéticos (BOE de 31 de octubre), establece en su articulo 18:

"Las personas fisicas o juridicas que redicen la fabricacion de productos cosméticos o
alguna de sus fases, como & envasado, acondicionado o etiquetado, deberan estar autorizadas
previamente para redizar tales actividades por la Direccion Generd de Farmacia y Productos
Sanitarios. Esta autorizacion se exigira también a los importadores de productos cosméticos
procedentes de terceros paises...

... Lafabricacion, d control o € amacenamiento, podrén concertarse con entidades que,
0 bien posean la autorizacion mencionada en este articulo, o bien se incluyan en la tramitacion de
la autorizacion de la empresa titular. En todos los casos, las empresas concertadas seran
mencionadas en |os documentos de autorizacion'.

La presente circular pretende facilitar a los agentes implicados, € procedimiento de
obtencion de la citada autorizacion de actividades, detdlando y aclarando lo establecido en €
articulo 18 del Real Decreto 1599/1997.
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1. AMBITO

1.1 Entidades/|nsta aciones que precisan autorizacion de actividades.

Se exige autorizacion de actividades a las entidades y |as ingtal aciones establecidas
en territorio espafiol, que fabriquen, envasen, acondicionen, etiqueten, importen de
terceros paises, dmacenen y/o controlen para fabricantes o importadores,
productos cosméticos, dentifricos o smilares y/o productos de higiene o de estética.

1.2 Empresas gue no precisan autorizacion de actividades.

- Las dficinas de farmacia que elaboren productos cosméticos, solamente para su
venta en la propia oficina, aunque Si deberan cumplir los requisitos establecidos
en e apartado 2 ddl articulo 18 del Real Decreto 1599/1997.

- Lasempresas que distribuyan productos procedentes de la Union Europea.

- Las ingaaciones subcontratadas incluidas en la autorizacion de actividades de
una empresatitular.

1.3 Empresas que subcontraten todas | as actividades.

Las empresas que, figurando como fabricantes en € etiquetado de los productos
cosméticos, no redicen ninguna operacion materid de eaboracion, envasado,
acondicionado, amacenamiento o control de sus productos, pueden optar, bien por
solicitar una autorizacion de actividades a su nombre, donde se induiran las
empresas subcontratadas, bien por no solicitar tal autorizacion, soncontratando las
mencionadas actividades con empresas autorizadas.

2.  CENTRO DIRECTIVO COMPETENTE

El Centro Directivo que otorga la autorizacion de actividades, es la Direccion
General de Farmaciay Productos Sanitarios.

El procedimiento de autorizacion conlleva la comprobacién de que la empresa
solicitante y en su caso las empresas subcontratadas, disponen de las ingtaaciones, los
mediosy € persona necesario pararedizar la actividad solicitada.
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3. REQUISITOSGENERALES.

Contaran con una estructura organizativa capaz de garantizar la cdidad de los
productos y la gecucion de los procedimientos y controles procedentes. A estos efectos
Se citan como referencia los documentos:

Lineas directrices de buenas précticas de produccion de los productos cosmeéticos.
Traduccion de abril de 1996 de las “Lignes directrices de bonnes pratiques de
production des produits cosmetiques’ (BPPC) publicadas por e Consgo de Europaen

1995.

Buenas précticas de fabricacion de cosméticos. Traduccion de mayo de 1995,
verificada por € Comité Técnico de STANPA de las. “Guiddines for the manufacture
of cosmetic products’ editadas por COLIPA en julio de 1994.

3.1 Medios Humanos.

311

312

Contardn con una plantilla suficiente y con la cudificacion adecuada, para
garantizar la calidad de los productos fabricados y/o importados, y parala
redizacion de los controles procedentes, de acuerdo con € articulo 6 del
Real Decreto 1599/1997.

Dispondran de un Técnico Responsable con titulacion universitaria o
titulacion oficid equivaente relacionada con la actividad aredizar.

El Técnico Responsable supervisara directamente | as actividades redizadas
por la empresa.

El Técnico Responsable podré redlizar actividades en méas de una empresa
sempre y cuando € volumen de actividad, la locaizacidn de las empresas
y € tiempo de dedicacion, le permitan desempefiar todas las funciones
reglamentarias y las especificas que en cada caso e sean asignadas.

En estos casos la documentacion de solicitud deberd contener una
declaracion dd técnico indicando de que otras empresas es responsable
técnico y/o en que otras empresas rediza actividades y la digtribucion del
tiempo de dedicacion. Ta declaracion vendra firmada, también, por los
propietarios 0 representantes legaes de las empresas en que preste
sarvicios.

El Anexo Il contiene € moddo para la designacion dd Técnico
Responsable, y & Anexo |11 especifica sus responsabilidades.
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3.2 Mediosfisicos.
3.21 LOCALES

Dispondran de locales con la suficiente extension y que estén concebidos,
acondicionados y dispuestos de forma que relnan las condiciones
necesarias paralas actividades que redlicen.

Las zonas de fabricacion, control y amacenamiento deben estar
adecuadamente diferenciadas.

322 EQUIPAMIENTO

Deberan poseer @ equipamiento preciso, incluido € soporte informético,
en su casn, que poshilite la correcta fabricacion, control y/o
amacenamiento de los tipos de productos cosméticos a los que <e refiera
su actividad. En e Anexo IV s rdacionan edtos tipos y formas
cosméticas, y los codigos de cada uno de dlos.

323 ARCHIVODOCUMENTAL

Las empresas de productos cosmeticos, dentifricos o smilares, y
productos de higiene o de estética, dispondran de un sistema de archivo de
toda la documentacion técnica generada en la correcta fabricacion y
control de los productos, y en caso de productos importados, de la
documentacion que avae la correcta caidad de los mismos.

Egta documentacion debera incluir la documentacion sobre la organizacion
y procedimientos utilizados en la gestion de la cdidad, incluidos los
procedimientos de fabricacion y control, asi como la documentacion
relativa a cada lote de producto: especificaciones de materias primas y de
producto terminado, composicion de cada producto, contratos con
proveedores, resultados de |os controles efectuados, etc. ..

4 ACTIVIDADES CONTRATADAS.

Las actividades de faboricacion, envasado, acondicionado, etiquetado,
amacenamiento y/o control, podrén ser propias o contratadas. En casos de actividades
contratadas, la empresa deberd declarar e nombre y la direccién de las empresas
subcontratadas, describir las actividades y medios fisicos de que disponen, aportar los
contratos correspondientes y especificar 9 disponen de autorizacion de actividades para
productos cosméticos, dentifricos o smilares, y productos de higiene o de estética. Se hara
mencion expresa de estas empresas en @ documento de autorizacion emitido a la empresa
solicitante. La actividad de importacion sempre debera contar con un Laboratorio de
control propio o contratado.
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5. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO A SEGUIR PARA LA



AUTORIZACION DE ACTIVIDADES.
5.1 Tasas
La tasa correspondiente debera abonarse previamente a la presentacion de la
anlls(:i';ﬁucci ones para abonar las mismas, seincluyen como Anexo V. La cuantia de
edtas tasas es revisada anualmente.

5.2 Presentacion delasolicitud

Se presentar4 la solicitud, dirigida a la Direccion Generd de Farmaciay Productos
Sanitarios, con € correspondiente justificante de abono de tasas.

El escrito de solicitud deberd contener los datos relativos a la empresa y a las
actividades desarrolladas, asi como informacién sobre los productos que se
fabriquen, envasen, acondicionen, etiqueten, importen, amacenen y/o controlen.

El escrito de solicitud ird acompafiado de una memoria descriptiva de la actividad
desarrolladay de los medios humanos y fiscos disponibles pararedizarla

La solicitud s gusaa d modeo contemplado en d Anexo |. Debera ir
acompafiada de la documentacidn especificadaen € Anexo VI.

La Direccion Generd de Farmacia y Productos Sanitarios evduard la
documentacion presentada y efectuara u ordenara la redlizacion de las ingpecciones
que procedan.

5.3 Lugar de presentacion de lasolicitud

La solicitud de autorizacion de actividades, dirigida a la Direccion Generd de
Farmacia 'y Productos Sanitarios, podra presentarse en e Ministerio de Sanidad y
Consumo (Departamento de Tasas de la Direccion Generd de Farmacia y
Productos Sanitarios), P° del Prado, 18-20 o en cuaquiera de los lugares previstos
en d articulo 38 de la Ley 30/1992 de Régimen Juridico de las Administraciones
Plblicasy del Procedimiento Adminigtrativo Comuin.

5.4 NUmero de e emplares a presentar.

La documentacion que acompaia a la solicitud, a excepcidon dd judtificante del
abono de tasas, deberd presentarse por duplicado.
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MODIFICACIONESDE LA LICENCIA

Cudquier modificacion de las condiciones en las que se obtuvo la autorizacion de
actividades deberd ser autorizada por la Direccién Generd de Farmacia y Productos
Sanitarios. A td efecto las entidades comunicaran las modificaciones aredizar, en solicitud



debidamente firmada por @ representante lega de la empresa 'y € técnico responsable,
acompafando la documentacion que en cada caso corresponday € justificante del abono
de latasa que en cada caso resulte de aplicacion.

A continuacion s citan dgunos gemplos de modificaciones de la autorizacion de
actividades.

a) Modificaciones que no afectan d emplazamiento:

- Cambio de técnico responsable.

- Cambio de denominacion de la empresa.

- Cambio de titularidad de la empresa.

- Cambio de denominacion dela calle por decison del Ayuntamiento.

- Cambio de contratacion de aguna actividad con otras empresas autori zadas.

b) Maodificaciones que afectan d emplazamiento:

- Tradado de lasinstdaciones.

- Subcontratacion de actividades con empresas nuevas. (Sh autorizacion de
actividades)

- Ampliacion de lasingadaciones.

- Puesta en marcha dentro de la misma inddacion de liness de fabricacion de
productos de digtinta categoria (cosméticos o dentifricos o de productos de higiene
0 estética).

- Reedtructuracion o redistribucion sustancial de las zonas respecto a la autorizacion
origind.

7. VALIDEZ Y REVALIDACION DE LA AUTORIZACION DE ACTIVIDADES

7.1 Plazo devaidez

Tad como se sefida en d articulo 100 de la Ley 14/86 de 25 de abril, Generd de
Sanidad, la autorizacion de actividades habra de revalidarse periodicamente.

El plazo de vdidez, que se indica’d en d correspondiente documento de
autorizacion, sera de cinco afios a partir de la fecha de la autorizacion, savo que,

por razones judificadas, se someta la autorizacion concedida a plazos y/o
condiciones especides.

Pag. 7de8

7.2 Procedimiento de revaidacion

Las empresas interesadas en mantener en vigor la autorizacion de actividades
deberdn solicitar su revalidacion ante la Direccion Generd de Farmaciay Productos
Sanitarios, tres meses antes de la fecha de validez establecida, acompafiando a
ecrito de solicitud € justificante del aono de la tasa que corresponda y €
documento origina de autorizacion que sera devudto a la empresa debidamente



diligenciado.

El Anexo VII, contiene d modelo parala solicitud de revaidacion de la autorizacion
de actividades.

El procedimiento de revaidacion podra llevar consgo una reviséon de las
condiciones autorizadas.

8. ADECUACION DE LAS LICENCIAS SANITARIAS DE
ENTIDADESINSTALACIONES DE PRODUCTOS COSMETICOS,
DENTIFRICOS O SIMILARES.

Las entidadesingtdaciones de productos cosméticos, que posean autorizacion
sanitaria, otorgada por la Direccion Genera de Farmacia y Productos Sanitarios con
anterioridad a la entrada en vigor del Redl Decreto 1599/1997, recibiran la informacion
sobre € procedimiento administrativo a seguir, para adecuarse a la actud legidacion y
actudizar laautorizacion emitida

Las ingtalaciones de productos dentifricos que dispongan de autorizacion sanitaria, se

incluiran en d registro generd de instaaciones de cosméticos, mediante @ procedimiento
gue establezca la Direccion Generd de Farmaciay Productos Sanitarios.

9. RELACION DE ANEXOSDE LA PRESENTE CIRCULAR.

ANEXO | Solicitud de autorizecion de actividades de fabricacion, envasado,
acondicionado, etiquetado, importacion, amacenamiento y/o control de
productos cosméticos, dentifricos o smilares y productos de higiene o de
estética

ANEXO I Designacion de técnico responsable.

ANEXOIIl  Responsabilidades dd técnico. (Informetivo).



ANEXO IV

ANEXOV

ANEXO VI

ANEXOVII
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Tipos o formas de presentacion de los productos cosméticos, dentifricos o
smilares y productos de higiene o de estéica, que fabrican, envasan,
acondicionan, etiquetan, importan, almacenan y/o controlan. (Informativo).

Ingrucciones para cumplimentar & impreso de <olicitud de
actuacion/liquidacion de la tasa por prestacion de servicios y redizacion de
actividades de la Adminigracion Generd del Estado en materia de
medicamentos.

Documentacion necesaria para la obtencion de autorizacion de actividedes
para entidedes e ingaaciones que fabriquen, envasen, acondicionen,
eliqueten, importen, amacenen y/o controlen productos cosmeticos,
dentifricos o Smilares y productos de higiene o de estética.

Solicitud de revdidacion de la autorizacion de actividades de

entidades/ingtalaciones de productos cosméticos, dentifricos o amilares y
productos de higiene o de estética.

Madrid, a1l de enero de 1.999

EL DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA'Y
PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo.: Federico Plaza Pifiol
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ANEXO |

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ACTIVIDADES DE FABRICACION,
ENVASADO, ACONDICIONADO, ETIQUETADO, IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y/O CONTROL DE PRODUCTOS COSMETICOS, DE
DENTIFRICOSO SIMILARESY DE PRODUCTOSDE HIGIENE O ESTETICA.

represSentada, PO D.......o.vceeiececeeee e e e eae et
con D.IN.I. 0 n° de pasaporte ... con domicilio en ....ccoceveveveenenn,

(calle, addigo postal, localidad, pais)

Solicita autorizacion de actividades, segin lo establecido en  R.D. 1599/1997, en las
condiciones que figuran en la pagina 22y sguientes de esta solicitud.

Paralo que se acompafia la documentacion que serelacionaen d Anexo VII.

(nombrey apdlidos)

Destinatario: SR. DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS
P°de Prado, 18-20 28014 MADRID
Pag. 2de4
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Solicitud de autorizacion de actividades de fabricacion, envasado, acondicionado,
etiquetado, importacién, almacenamiento y/o control de productos cosméticos, de
dentifricos o similaresy de productos de higiene o estética.

Actividadesque sevan arealizar:

(sefidar 1o que proceda)

1. PROPIAS 2. CONTRATADAS
[ ] Fabricacion [ ] Fabricacion
D Almacenamiento AIDemierno
D Envasado D Envasado
[ ] Etiquetado [ ] Etiquetado
[ ] control [ ] Control
D Acondicionado D Acondicionado
D Importacion
TECNICO RESPONSABLE
DD e e —e e e et e ee e et ——eeeeraeraeer—————areraaaaarrr—a—..e
THHULBCION ..ottt et e e e et e e e e e eteeeeesaereesensseeeeeeneeees
En.eve. a.... de .o de..........
FAO.: oo

(nombrey apdlidos)

Destinatario: SR. DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA'Y PRODUCTOS SANITARIOS
Pde Prado, 18-20 28014 MADRID
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Solicitud de autorizacion de actividades de fabricacion, envasado, acondicionado,
etiquetado, importacion, almacenamiento y/o control de productos cosméticos, de
dentifricos o similaresy de productos de higiene o estéica.

1. ACTIVIDADES PROPIAS

Deberan detdlarse las actividades que se redizan, d domiclio en que s redizan y la
categoria de los productos:

(calle, cédigo postal, locaidad, pais)

Categorias de productos
Cosmeéticos
Dentifricos 0 smilares (digposicion adiciona segunda
del Real Decreto 1599/1997)
Productos de higiene o estética (disposicion adiciona segunda
del Redal Decreto 1599/1997)

HpNpN

(nombrey apelidos)

Destinatario: SR. DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA'Y PRODUCTOS SANITARIOS
F°ddl Prado, 1820 28014 MADRID
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Solicitud de autorizacion de actividades de fabricacion, envasado, acondicionado,
etiquetado, importacion, almacenamiento y/o control de productos cosméticos, de
dentifricos o similaresy de productos de higiene o estéica.

2. ACTIVIDADES CONTRATADAS

Edas actividades contratadas se van a redizar en las indaaciones sguientes. (Deberén
detallarse cada una de las actividades contratadas, incorporando 1 hoja para cada actividad)

AIVIDA: ...

L= | 1 o
PODIACION ... Codigo Podtd ...............
ProvinCia.....ccooeeeeeeeeeeeeeeeeeneenns Teéfono ....ccenve..... Fax ..oooeeeeen.

N° de autorizacion de actividad otorgado por la Direccion Generd de Farmadia 'y Productos
Sanitarios (en U €aso) .....ceeeeenee

Categorias de productos

Cogamnéticos
Denttifricos 0 amilares (no cosméticos)
Productos de higiene o eética

Hinn

Paralo que se acompaiae oportuno contrato.

(nombrey apdlidas)

Destinatario: SR. DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA 'Y PRODUCTOS SANITARIOS
F°del Prado, 18-20 28014 MADRID
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ANEXO Il

DESIGNACION DE TECNICO RESPONSABLE PARA
ENTIDADESINSTALACIONES DE FABRICACION, ENVASADO
ACONDICIONADO, ETIQUETADO, IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y/O CONTROL DE PRODUCTOS
COSMETICOS, DE DENTIFRICOS O SIMILARES Y DE
PRODUCTOSDE HIGIENE O ESTETICA.

15 PSP

con DNI, n°de pasaporte 0 ClIF.........coooeiieeenenee s

en representaCion de @ MPrESA.........ccvreerrireierreee e

CON dOMICIlIO 0 SEAE SOCIE.......ccveeeeeisieeeeeee e
(calle, n°, cadigo postal, localidad, pais)

Nombro responsable tECNICO @ D........ccvcveeeicececec s
(nombre y apellidos)

CON DNI 0 NP dE PESAPOITE ..o et

(o0 I {1 01 o o[- SR

(titulacion universitaria y/u otras titulaciones que posea)

Que (sefidar lo que proceda, seglin € caso)

- presta sus servicios en exclusva en esta empresa D

- &s responsabl e técnico y/o prestatambién servicio en las empresas: D
(indicar nombrey direccion de las empresas)

En..coeee a...0€.ieie de.......
EL REPRESENTANTE DE EL TECNICO QUE ACEPTA
LA EMPRESA EL NOMBRAMIENTO
FAo.: .o Fdo.: .o,
(nombre y apellidos) (nombre y apellidos)

Dedtinatario: SR. DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS
F°del Prado, 18-20 28014 MADRID
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ANEXO 111
(Informativo)

RESPONSABILIDADES DEL "TECNICO RESPONSABLE"

Supervisar directamente | as actividades de fabricacion y/o importacion.

Comprobar que los productos cumplen los requisitos exigidos en la normativa vigente.
Preparacion y supervison de la documentacion técnica exigida en la normétiva vigente.
Supervisar d archivo documenta de los productos.

Revisar y evduar incidentes y reclamaciones relacionados con |os productos.

Facilitar a las autoridades sanitarias, Sempre que le sea requerida, la documentacion que
avae la adecuacion de los productos con o establecido en lalegidacion.

Ser interlocutor con las autoridades sanitarias y colaborar con dlas en la gecucion de las
medidas que procedan.

Comunicar alas autoridades sanitarias cuadquier cambio o modificacion que se produzcaen la
ingtal acion que redlice las actividades de fabricacion y/o dmacenamiento.

Supervison directa de las actividades de distribucion.

Supervisién dela publicidad y promocién de los productos.

Pag. 1del

ANEXO IV



Tipos vy formas de presentacion de los productos que fabrican, envasan, acondicionan, etiguetan,
importan, dmacenan y/o controlan. Deberdn reacionarse en la memoria de actividades de la
empresa.

A modo indicativo, se relacionan los siguientes.

Tiposy formas de presentacion codigo
Tipol. Aerosoles U 10
Tipo2. Soluciones 0J 15

Suspensiones Ol 20
Emulsores 0J 25
Gdes 0O 30
Tipo 3. Jabones sdlidos Ll 35
Tipo4. Soportesimpregnados Ol 40
L&pices 0J 45
Pedtillas Sdlidas O 50
Tipo5. Esmdtesufias O 55
Otros L 60



Pag. 1 de 6

ANEXOV

INSTRUCCIONES PARA CUMPLIMENTAR EL IMPRESO DE
SOLICITUD DE ACTUACION/LIQUIDACION DE LA TASA POR
PRESTACION DE SERVICIOS Y REALIZACION DE
ACTIVIDADES DE LA ADMINISTRACION GENERAL DEL
ESTADO EN MATERIA DE MEDICAMENTOS

Laley 25/1990 de 20 de diciembre, del Medicamento, en su titulo décimo, articulo 113, crea
latasa por prestacion de servicios y realizacion de actividades de la Administracion del Estado en
meateria de Medicamentos.

Recientemente, la Ley 13/1996 de 30 de diciembre de Medidas Fiscaes, Adminigtrativas y
de Orden Socid (BOE 31 de diciembre de 1996), extiende la aplicacion de dicha tasa a
actuaciones que se encontraban exentas de la misma fijando su cuantia y actualizando dicha
cuantia en aguel las actuaciones que ya se encontraban sujetas d devengo de latasa.

Como consecuencia de la publicacion en € BOE dd 5-6-98 de la Orden de 4 de junio de
1998, del Minigterio de Economiay Hacienda, por € que se regulan determinados aspectos de la
gestion recaudatoria de las tasas que condituyen derechos de la Hacienda Publica, se ha
implantado un nuevo procedimiento para la autoliquidacion y pago de |as tasas por la Prestacion
de sarvicios y redizacion de actividades por la Direccion Generd de Farmacia y Productos
Sanitarios desde 21 dejulio de 1998.

PROCEDIMIENTO ACTUAL

- Impreso de autoliquidacion de tasss.

Estén a disposicion de los laboratorios y empresas en la Unidad de Tasas de esta Direccidn
Genera, asi como en las Areas Funcionaes de Sanidad ddl resto de las provincias espafiolas.
(Se adjunta model0)



Pag. 2 de 6
dd AnexoV

Lugar de pago delastasas.

Podran pagarse en bancos, cgjas de ahorros o cooperativas de crédito que tengan € carécter
de ENTIDADES COLABORADORAS en la recaudacion de tributos (casi todas lo son) en
las que no sera preciso tener cuenta abierta, mediante la presentacion del impreso
correctamente cumplimentado. El ingreso de las tasas podra efectuarse en dinero de curso
legal u otros medios habituales en d tréfico bancario (cheques, cargo en cuenta, €etc...)

Unavez redizado € pago de la tasa, la Entidad Colaboradora validara € impreso mediante
certificacion mecanica o firma autorizada, impreso que deberd ser presentado posteriormente
junto con la documentacion relativa a la solicitud de actuacidn que se trate de obtener de la
Direccion Generd de Farmaciay Productos Sanitarios.

Por lo tanto, desde € dia 21 de julio ya no se pueden utilizar los antiguos impresos para €
pago de las tasas ni tampoco redizar ingresos en la cuenta nimero 20666811, abierta
actuamente en la Cga Podtd para la recaudacion de las tasas. ESta cuenta quedara
disponible Unica y exclusvamente para recibir trasferencias por € pago de tasas desde €
extranjero. Evidentemente se podran seguir utilizando los servicios de la Caga Posta como
Entidad Colaboradora, en igualdad de condiciones que las demas.

Presentacion de la solicitud de actuaciones.

El impreso vaidado por la Entidad Colaboradora a haber abonado las tasas, se presentara o
enviara junto con la solicitud de autorizacion de actividades o de cambios relacionados con
actividades ya autorizedos, en la Unidad de Tasas de la Direccion Generd de Farmacia 'y
Productos Sanitarios, Ministerio de Sanidad y Consumo, P° del Prado, 18-20, 28071
MADRID.
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Reclamaciones Econémico-Administrativas.

Finalmente se hace constar que, seguin & Reglamento de Procedimiento de las Reclamaciones
Econdémico-Administrativas (articulo 88.2), aprobado por € Red Decreto 391/1996 de 1 de
marzo de 1996, contra la actuacior/liquidacion podrd interponerse Reclamacion Econdmico-
Adminigrativo ante @ Tribund Econdmico-Adminigtrativo regiond o locd en € plazo de 15
dias contados a partir dd siguiente a su notificacion. La tasa devengada en la liquidacion
podra ser objeto de liquidacion complementaria, S los conceptos declarados contuviesen
algun error. En este caso, la Unidad de Tasas se pondria en contacto con € interesado para
informarle del procedimiento de actuacion.
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OBSERVACIONES

No sera necesario cumplimentar los datos relativos d “Ejercicio” y “Periodo”.
HECHO IMPONIBLE

Condtituye @ hecho imponible de la Tasa la prestacion o redizacion por |os érganos competentes
de la Adminigtracion del Estado, de los servicios o actividades a que se refiere d articulo 117 de
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, relativos a especiaidades farmacéuticas
y demés medicamentos, productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene persond,
laboratorios fabricantes y distribuidores mayoristas (Articulo 114.1 delaLey dd Medicamento).

LIQUIDACION

Las claves e importes dedichos servicios o actividades son los establecidos en @ gpartado 1 del
articulo 117 delaLey del Medicamento, seguin la redaccidn vigente en cada momento.

La Tasa devengada por los conceptos contenidos en esta autoliquidacion podra ser objeto de
liquidacion complementaria, en € caso de que |os conceptos declarados en la misma contuviesen
agun error, de conformidad con lo establecido en € articulo 120 y sSguientes de la Ley
230/1963, de 28 de diciembre, Generd Tributaria.

Cuando la evauacion o control de un medicamento o producto sanitario requiera actuaciones en
el extranjero o costes excepcionales las correspondientes Tasas se liquidaran sobre € coste redl
del servicio en que consste d hecho imponible (Articulo 117.3 delaLey dd Medicamento).

EL OBLIGADO AL PAGO (sujeto pasivo) debera firmar y fechar en € espacio reservado
paraello en la parte inferior izquierda dd anverso de este documento.

LUGAR Y FORMA DE PAGO

A través de ENTIDADES COLABORADORAS (Bancos, Cgas de Ahorro y Cooperativas de
Crédito) en las que no es preciso tener cuenta abierta, mediante la presentacion de este
documento de ingreso.
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El ingreso se efectuara en dinero de curso legd u otros medios habituales en d tréfico bancario
por € importe exacto de las deudas. La admision de cuaquier otro medio de pago queda a



discrecion y riesgo de la entidad.
IMPORTANTE

El impreso, una vez vaidado por la Entidad Colaboradora, debera ser presentado junto con la
documentacidn correspondiente ala solicitud de actuacion de que se trate.

No se tramitara solicitud alguna que no vaya acompaiiada del judtificante de pago de latasa que
corresponda (Articulo 119.2 de laLey del Medicamento).
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CUANTIA DE LASTASAS

GRUPO VIII
PRODUCTOS SANITARIOS, COSMETICOS, DENTIFRICOS O SIMILARES Y
PRODUCTOS DE HIGIENE O DE ESTETICA. Pesetas
81  Procedimiento de declaracion especia de cosméticos. 66.000
82  Procedimiento deregistro y autorizacion individualizada para

productos de higiene o desinfectantes. 66.000
83  Procedimiento deregistro, inscripcién y homologacion de productos sanitarios. 66.000
84  Procedimiento de registro sanitario de implantes clinicosy reactivos de

diagnéstico de virus Retroviridae. 109.000
85  Procedimiento de modificacion y convalidacion de productos de higiene,

desinfectantes y productos sanitarios. 23.000
86  Procedimiento de expedicién de una certificacion. 15.000
8.7  Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de establecimientos de

productos cosméticos, dentifricosy de higieney,

* Establecimiento de fabricacion. 97.000

* Establecimiento deimportacion. 50.000
88  Procedimiento de modificacién de lalicencia previa de funcionamiento de

establ ecimientos de productos cosméticos, dentifricosy similaresy de higiene

o de estéticay desinfectantes en |o referente a su emplazamiento:

* Establecimientos de fabricacion. 97.000

* Establecimientos de importaciéon. 50.000
89  Procedimiento de modificacion de lalicencia de funcionamiento de estable-

cimientos de productos cosmeéticos, dentifricos o similares, y de higiene

o estéticay desinfectantes. 23.000
810 Procedimiento de autorizacién de confidencialidad de ingredientes cosméticos. 66.000
811 Procedimiento de licencia previade funcionamiento de establecimientos de

productos sanitarios:

* Establecimientos de fabricacion, agrupacion. 97.000

* Establecimientos de importacién. 50.000
812 Procedimiento de modificacion delalicencia previade funcionamiento de

establ ecimientos de productos sanitarios en |o referente a su emplazamiento:

* Establ ecimientos de fabricacién, agrupacion. 97.000

* Establecimientos de importacion. 50.000
813 Procedimiento de modificacién de lalicencia previa de funcionamiento de

establ ecimientos de productos sanitarios. 23.000
814 Procedimiento de revalidacion de lalicencia de establecimientos de productos

sanitarios, cosméticos, desinfectantes y productos de higiene:

* Establecimiento de fabricacién. 70.000

* Establecimiento deimportacion. 43.000
815 Autorizacion deinvestigaciones clinicas. 39.000
816 Informe de evaluacién de sustancia medicinal incorporada en un producto sanitario.  200.000
817 Certificacion del marcado CE inicidl. 1.320.000
818 Certificacion del marcado CE complementario. 190.000

819 Informe del seguimiento del marcado CE. 395.000
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ANEXO VI

DOCUMENTACION NECESARIA PARA LA OBTENCION DE
AUTORIZACION DE ACTIVIDADES DE FABRICACION,
ENVASADO, ACONDICIONADO, ETIQUETADO, IMPORTACION,
ALMACENAJE Y/O CONTROL DE PRODUCTOS COSMETICOS,
DE DENTIFRICOS O SIMILARES, Y DE PRODUCTOS DE
HIGIENE O ESTETICA.

1. IMPRESO DE SOLICITUD (ver modelo en Anexo 1)
2. DESIGNACION DEL TECNICO RESPONSABLE (ver modelo en Anexo 1)

3. FOTOCOPIA COMPULSADA DE LA TITULACION ACADEMICA (Titulacion
univergtariay otros titulos y/o certificaciones que le otorguen una cualificacion adecuada).

4. RESPONSABILIDADES DEL TECNICO FIRMADAS POR LA GERENCIA Y/O LA
DIRECCION Y POR EL PROPIO TECNICO.

5. CONTRATOS CORRESPONDIENTES A TODAS LAS ACTIVIDADES
SUBCONTRATADAS.

6. PLANODE LA INSTALACION Y PLANO DE SITUACION.
7. MEMORIA DESCRIPTIVA DEL PLANOY DE LASACTIVIDADES REALIZADAS.

7.1 Operaciones redizadas en cada zona o en cadainstaacion.

7.2 Condiciones ambientales en las distintas zonas de fabricacion, envasado, acondicionado,
etiquetado, dmacenamiento y control, en su caso.

7.3 Maedios disponibles en la empresa solicitante y en las subcontratadas por éta para la
fabricacion, dmacenamiento y control de los productos. (Relacion detalada de
maguinariay aparatos, asi como de su ubicacidn).

7.4 Actividades de control aredizar detdlando ensayos, métodos, periodicidad ...

7.5 Reacidn de los tipos o formas de presentacion de los productos que van a fabricar,
envasar, acondicionar, etiquetar, dmacenar y/o controlar, segin & Anexo IV.
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8. DOCUMENTACION RELATIVA A LA ORGANIZACION DE LA EMPRESA Y A
LOS PROCEDIMIENTOS DE TRABAJO QUE INCLUIRA COMO MINIMO:

8.1 Organigrama.

8.2 Responsabilidades de los directivos, relacionesy dependencias.

8.3  Procedimientos normalizados de las actividades de la empresa.

8.4 Sistemade distribucion de productos.

8.5 Sigemade archivo documentd, definiendo su contenido.

8.6 Sdema de seguimiento de los productos en € mercado, incluyendo la
cosmeticovigilancia

8.7 Sigemaderetiradade producto del mercado.

9. DECLARACION DEL TECNICO RESPONSABLE INDICANDO EN SU CASO, DE
QUE OTRAS EMPRESAS ES TECNICO RESPONSABLE O EN QUE OTRAS
EMPRESAS PRESTA SERVICIOS Y LA DISTRIBUCION DEL TIEMPO DE
DEDICACION.
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ANEXO VII

SOLICITUD DE REVALIDACION DE LA AUTORIZACION DE
ACTIVIDADES DE ENTIDADESINSTALACIONES DE
PRODUCTOS COSMETICOS, DENTIFRICOS O SIMILARES Y
PRODUCTOSDE HIGIENE O DE ESTETICA.

representada, POF D.....ooeecee e e et e
con D.N.I. 0 n° de pasaporte ... con domicilio en ..o

(calle, codigo postal, localidad, pais)

desea mantener en vigor, en las mismas condiciones, su autorizacion de actividades n°

Para |o que acompafia la correspondiente autorizacion para que se proceda a su revaidacion en
cumplimiento de lo dispuesto en € articulo 100 de la Ley 14/86 de 25 de abril, Generd de
Sanidad y acompafia d justificante de abono de |a correspondiente tasa.

(nombrey apellidos)

Xcv
Dedtinatario: SR. DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS
P° del Prado, 18-20 28014 MADRID



