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COMUNICACION DE ACTIVIDAD PARA LA ELABORACION DE SISTEMAS
PERSONALIZADOS DE DOSIFICACION (SPD)

Codigo DIR3: A04026920

1- Tipo de comunicacion:

Codigo SIA: 2841658

|:|Comunicaci6n previa de inicio

|:|Cese de actividad

2- Datos de la oficina de farmacia:

PM:

Nombre/s y Apellidos de el/los titular/es:

DNI/NIE:

Direccion:

CP: Localidad:

Provincia:

Teléfono:

Correo electronico:

La persona solicitante declara bajo su responsabilidad que la actividad de elaboraciény
entrega de Sistemas Personalizados de Dosificacién (SPD) se efectuara cumpliendo los
requisitos que determina el articulo 86.1 del RD Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el cual
se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios y lo que dispone la Ley de Ordenacién farmacéutica de las Islas
Baleares y conforme al documento aprobado por el Comité Técnico de Inspeccion «Criterios
consensuados entre las diferentes comunidades autbnomas y AEMPS, para la preparacion
de SPD por parte de las oficinas de farmacia» aprobado el 6 de abril de 2021.
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Asi mismo declara que son ciertos los datos consignados en la solicitud y que dispone de la
documentacion que soporta esta declaracion, la cual se mantendra a disposicién de las

autoridades sanitarias y se da por avisado que comunicara cualquier cambio sustancial que
pudiera producirse.

3- Documentacion requerida:

3.1.- Para la comunicacion inicial:

TIPOS DE DOCUMENTO Aporta:

1- Modelo de autorizacién del paciente (consentimiento informado)

2- Procedimiento normalizado de trabajo (PNT)

3- Descripcién de la poblacion a la que va dirigida la actividad de SPD, en su
caso datos del centro sanitario/sociosanitario al que van destinados.
(numero de pacientes)

4 -Descripcion de la zona designada dentro de la oficina de farmacia para
elaborar SPD

5- Plano de la OF especificando la zona destinada a realizar la actividad

6- Relacion del equipamiento y utillaje para preparar SPD.
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Informacion sobre proteccién de datos personales
De conformidad con el Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y la legislacién vigente en
materia de proteccién de datos, se informa del tratamiento de los datos personales
gue contiene este formulario.

Finalidad del tratamiento y base juridica: tramitacién  del
procedimiento Comunicaciéon de actividad para la elaboracion de sistemas
personalizados de dosificacion (SPD), de acuerdo con el que prevén
la Ley 7/1998 de 12 de noviembre de Ordenacién farmacéutica de las
Illes Balears, y el Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el
cual se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Responsable del tratamiento: Direccion General de Prestaciones y Farmacia.
Destinatarios de les datos personales: no se cederan los datos personales a
terceros, salvo que haya obligacion legal o interés legitimo de acuerdo con el
RGPD.

Plazo de conservacién de los datos personales: sera de aplicacién lo previsto en
la normativa de archivos y documentacion.

Existencia de decisiones automatizadas: no hay.
Transferencias de datos a terceros paises: los datos no se transferiran a terceros
paises.

Ejercicio de derechos y reclamaciones: |la persona afectada por el tratamiento de
datos personales puede ejercer sus derechos de informacion, de acceso, de
rectificacion, de supresion, de limitacion, de portabilidad, de oposicién, de
oposicion y de no inclusién en tratamientos automatizados, ( y, hasta incluso, de
retirar el consentimiento, si es el caso, en los términos que establece el RGPD)
delante de el responsable del tratamiento antes nombrado, mediante
procedimiento «Solicitud de ejercicios de derechos en materia de proteccién de
datos personales», previsto en la sede electrénica de la CAIB (sede electrdnica).

Con posterioridad a la respuesta del responsable o al hecho de que no haya
respuesta en el plazo de un mes, puede presentar la «<Reclamacién de tutela de
derechos» delante la Agencia Espafiola de proteccion de datos (AEPD).

Delegacion de Proteccion de Datos: la Delegacion de Proteccién de Datos de la
Administracién de la CAIB tiene su sede en la Consejeria de Presidencia, Funcion
Publica e Igualdad (paseo de Sagrera, 2, 07012 Palma).

Direccion electrénica de contacto: protecciodades@dpd.caib.es.

[rubrica]
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