Farmacia i Consum

Codi DIR3: A04026920

w Conselleria de Salut

)Y Direcci6 General de Prestacions,

Comunicaci6 de canvi de titular de magatzem de
distribucié de productes sanitaris

Codi SIA: 2720723

SOLICITANT

Nom i llinatges:

DNI: Telefon: E-mail:

Dades de I'establiment:

Nom: Teléfon: E-mail:

Domicili: Poblacié: -CP:
Dades de I'empresa:

Comunitat autdonoma: Raé social:

CIF/NIF: E-mail: Telefon:
Domicili: Poblacié: CP:
Dades del técnic responsable:

Nom i llinatges: DNI: N° Col-legiat:
Titulacio: Col-legi Professional:

Domicili: Poblacié: CP:

EXPOS,

DOCUMENTACIO QUE S'ADJUNTA

Carrer Calgat 2-A (22 planta)
07011 Palma

Tel.: 97117 73 83
farmacia@dgfarmacia.caib.es
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lI ANNEX I: DESIGNACIO DEL TECNIC RESPONSABLE DE LA
D FABRICACIO DE PRODUCTES SANITARIS

Nom i llinatges: | DNI-NIE:

En representaci6 de I'empresa:

amb domicili:

nom responsable técnic al sr/a:

durant I'horari de funcionament de l'establiment:

(marcar el que procedeixi:)

|:| presta els serveis amb exclusivitat en aquesta empresa (indicar horari de treball)
|:| presta els seus serveis en altres establiments (indicar el nom de I'empresa, titular, domicili i horari de treball)

El representant de I' empresa El técnic que accepta el nomenament

Firma Firma

Servicio de Control del Medicamentos
y Productos Sanitarios

Carrer de Jesus, 38 A 07010 Palma
Tel. 9711773 83

farmacia@dgfarmacia.caib.es
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lll ANEXO Il: RESPONSABILIDADES DEL TECNICO GARANTE

- Supervisar directament les activitats de fabricacié i / o importacid.

- Comprovar que els productes fabricats o importats compleixen els requisits exigits per la reglamentacié:
- Possessié de |'autoritzacid, certificacions, informes, etc. que resultin preceptius.
- Adequacié del etiquetatge i de les instruccions d'Us.

- Inclusié de dades, documents o frases d'advertiment necessaries per a la distribucié dels productes a
Espanya.

- Supervisar |'arxiu documental dels productes que es fabriquen i / o importen i que es comercialitzen
o es posen en servei en el territori nacional, el contingut del qual s'ha d'adequar al que indica I'article 3.4 del
Reial decret 437/2002.

= Revisari ava|uari |Cide| ts re|aci0| ats a b elS rOdUCtes ue abri uen | o iII orter | dlS osar deIS n it'a 1S
)
per a comu |icar-| Oa IeS autoritats sa Iité.l’ies.

- Supervisar el registre de targetes d'implantacié en els implants que el requereixin..

- Serinterlocutor amb les autoritats sanitaries i col-laborar amb aquestes en |'execucié de les mesures
necessaries, com és la retirada dels productes del mercat.

- Facilitar a les autoritats sanitaries, sempre que sigui requerida, la documentacié que avali la conformitat dels
productes amb el que estableix |a legislacié.

- Preparar i supervisar les comunicacions de posada en el mercat o posada en servei dels productes de la classe
b i I

- Preparari supervisar la documentacié exigida en |'article 14, als responsables de la comercialitzacié de
productes de la classe | i productes a mesura.

- Supervisar directament les activitats de distribucié i la corresponent comunicacié a les Comunitats
Autonomes, si és necessari.

- Prepararla sol-licitud d'autoritzacié sanitaria i supervisar directament les recerques cliniques.

- Supervisar els missatges de la publicitat i la promocié dels productes.

Signatura del técnic garant:

Servicio de Control del Medicamentos
y Productos Sanitarios

Carrer de Jesus, 38 A 07010 Palma
Tel. 971177383

farmacia@dgfarmacia.caib.es
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lII.

Informacié sobre proteccié de dades personals
De conformitat amb el Reglament (UE) 2016/679 (RGPD) i la legislaci6 vigent en mateéria de protecci6 de dades,
s'informa del tractament de les dades personals que conté aquest formulari.

Finalitat del tractament i base juridica: tramitacié del procediment administratiu; Comunicacié de canvi de
titular de magatzem de distribucid de productes sanitaris, d'acord amb el que preveu Llei 39/2015, d'1 d'octubre,
del procediment administratiu comu de les administracions publiques, la Llei 7/1998 de 12 de novembre
d'Ordenacié farmacéutica de les Illes Balears, el Reial decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els
productes sanitaris i el Decret 116/2002, de 13 de setembre, pel qual s'estableixen els requisits dels magatzems
de distribucié de medicaments i productes sanitaris i el procediment per a la seva autoritzacio, trasllat i
tancament, i se'n regulen les existéncies minimes, aixi com les de les oficines de farmacia.

Responsable del tractament: Direccié General de Prestacions, Farmacia i Consum.

Destinataris dels dades personals: no se cediran les dades personals a tercers, tret que hi hagi obligaci6 legal o
interés legitim d'acord amb el RGPD.

Termini de conservacié de les dades personals: sera aplicable el que es preveu en la normativa d'arxius i
documentacio.

Existéncia de decisions automatitzades: no hi ha.

Transferéncies de dades a tercers paisos: les dades no es transferiran a tercers paisos.

Exercici de drets i reclamacions: |la persona afectada pel tractament de dades personals pot exercir els seus
drets d'informacid, d'accés, de rectificacio, de supressié, de limitacio, de portabilitat, d'oposicié, d'oposicié i de
no inclusié en tractaments automatitzats, (i, fins fins i tot, de retirar el consentiment, si és el cas, en els termes
que estableix el RGPD) davant del responsable del tractament abans nomenat, mitjancant procediment
«Sollicitud d'exercicis de drets en matéria de proteccié de dades personals», previst en la seu electronica de la
CAIB (seu electronica).

Amb posterioritat a la resposta del responsable o al fet que no hi hagi resposta en el termini d'un mes, pot
presentar la «Reclamacié de tutela de drets» davant I'Agencia Espanyola de proteccié de dades (AEPD).

Delegacio6 de Proteccié de Dades: la Delegacié de Proteccio de Dades de I'Administracié de la CAIB té la seva seu
en la Conselleria de Presidéncia i Administracions Publiques (passeig de Sagrera, 2, 07012 Palma).

Direcci6 electronic de contacte: protecciodades@dpd.caib.es.

AUTORITZO LA CONSELLERIA DE SALUT I CONSUM A CONSULTAR LES SEGUENTS DADES: Autoritzo
I'obtencié dels documents o dades necessaries que puguin ser consultats mitjangant xarxes corporatives o
sistemes electronics habilitats als efectes (art. 28.2 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment
administratiu comu de les administracions publiques) per a la tramitaci6 d'aquest procediment.

No ho autoritzo (En aquest cas, ha d'aportar la documentacié que es requereix en el procediment que
correspongui)

* Document nacional d'identitat del declarant (DNI)
* Titol universitari
* Titol no universitari

Palma de de 20

Sol-licitant: Técnic:

Carrer Calgat 2-A (22 planta)

07011 Palma

Tel.: 97117 73 83 .
farmacia@dgfarmacia.caib.es Pagina 4 de 4
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