w Conselleria de Salut

|I|> Direccié General de Prestacions,
Farmacia i Consum

Autorizacion / renovacion de fabricacién de
productos sanitarios a medida: protésicos dentales
y/o ortoprotésicos

Cdédigo dir3: A04026920 —
Cdédigo SIA: 2276939

SOLICITANTE

Nombre y apellidos:
DNI: Teléfono: E-mail:

Datos del establecimiento
Nombre: Teléfono: E-mail:

Domicilio: Poblacion: -CP:

Datos de la empresa

Comunidad Autbnoma: Razén social:
CIF/NIF: E-mail: : Teléfono:
Domicilio: Poblacion: CP:

Datos del técnico responsable

Nombre y apellidos: DNI: N° Colegiado:
Titulacion: Colegio Profesional:
Domicilio: Poblacién: CP:

EXPONGO,

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

Carrer Calgat 2-A (22 planta)

07011 Palma

Tel.: 97117 73 83

farmacia@dgfarmacia.caib.es Pagina 1 de 4
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ANEXO I: DESIGNACION DEL TECNICO RESPONSABLE DE
LA FABRICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS

Nombrelyapellidos: ‘ DNI-NIE:

En representacion de la empresa:

con domicilio:

nombro responsable técnico al sr/a:

durante el horario de funcionamiento del establecimiento:

(marcar lo que proceda:)

|:| presta los servicios con exclusividad en esta empresa (indicar horario de trabajo)
|:| presta sus servicios en otros establecimientos (indicar el nombre de la empresa, titular, domicilio y horario de

trabajo)

El representante de la empresa El técnico que acepta el nombramiento

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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lII» ANEXO Il: RESPONSABILIDADES DEL TECNICO GARANTE

- Supervisar directamente las actividades de fabricaciény / o importacién.

- Comprobar que los productos fabricados o importados cumplen los requisitos exigidos por la
reglamentacion:

- Posesién de la autorizacidn, certificacidnes, informes, etc. que resulten preceptivos.
- Adecuacién del etiquetado y de las instrucciones de uso.

- Inclusién de datos, documentos o frases de advertencia necesarias para la distribucién de los
productos en Espafia.

- Supervisar el archivo documental de los productos que se fabrican y / o importan y que se comercializan
o se ponen en servicio en el territorio nacional, el contenido del cual se ha de adecuar a lo que indica el
articulo 3.4 del Real decreto 437/2002.

- Revisary evaluar incidentes relacionados con los productos que fabrican y / o importan, y disponer de los
medios para comunicarlo a las autoridades sanitarias.

- Supervisar el registro de tarjetas de implantacién en los implantes que lo requieran.

- Ser interlocutor con las autoridades sanitarias y colaborar con estas en la ejecucién de las medidas
necesarias, como es la retirada de los productos del mercado.

- Facilitar a las autoridades sanitarias, siempre que sea requerida, la documentacién que avale la
conformidad de los productos con lo que establece la legislacion.

- Preparar y supervisar las comunicaciones de puesta en el mercado o puesta en servicio de los productos
de laclase llbilll.

- Preparar y supervisar la documentacién exigida en el articulo 14, a los responsables de la
comercializacién de productos de la clase | y productos a medida.

- Supervisar directamente las actividades de distribucién y la correspondiente comunicacién a las
Comunidades Auténomas, si es necesario.

- Prepararla solicitud de autorizacién sanitaria y supervisar directamente las investigaciones clinicas.

- Supervisar los mensajes de la publicidad y la promocién de los productos.

Firma del técnico garante:

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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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 que contiene este formulario.

Finalidad del tratamiento y base juridica: tramitacion del procedimiento administrativo: Autorizacién /
renovacion de fabricacién de productos sanitarios a medida: protésicos dentales y/o ortoprotésicos, de acuerdo con el
que prevé el Real Decreto 437/2002, de 10 de mayo, que establece los criterios para la concesion de las licencias
de funcionamiento a los fabricantes de productos sanitarios a medida y el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre, que regula los productos sanitarios.

Responsable del tratamiento: Direccién General de Prestaciones, Farmacia y Consumo.

Destinatarios de les datos personales: no se cederan los datos personales a terceros, salvo que haya
obligacién legal o interés legitimo de acuerdo con el RGPD.

Plazo de conservacion 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 transferirdn a terceros paises.

Ejercicio de derechos y reclamaciones: la persona afectada por el tratamiento de datos personales puede
ejercer sus derechos de informacién, de acceso, de rectificacion, de supresion, de limitacion, de portabilidad, de
oposicion, 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 proteccion de datos
personales», previsto en la sede electrénica de la CAIB

(sede electrénica).

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 proteccién de datos
(AEPD).

Delegacion de Proteccién de Datos: la Delegacion de Proteccién de Datos de la Administraciéon de la CAIB tiene
su sede en la Consejeria de Presidencia y Administraciones Publicas (paseo de Sagrera, 2, 07012 Palma).

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

Documentacion que se puede obtener por medios telematicos

De acuerdo con el articulo 28.2 de la Llei 39/2015, de 1 de octubre, del procedimiento administrativo comudn de las
administraciones publicas, el érgano competente / la unidad administrativa competente hara la consulta de los
datos y la consulta o recaptacién de los documentos necesarios para tramitar este procedimiento / esta solicitud y
que se encuentre en poder de esta administracion o hayan sido elaborado por la administracion, y que se puedan
consultar mediante redes corporativas o sistema electronicos habilitados a este efecto.

|:| Me opongo a que se consulten los datos y documentos necesarios para la tramitacion de este procedimiento/
esta solicitud. Por este motivo, entre otros, aporto los documentos que se solicitan en el procedimiento o que
constan en el apartado documentacién que se adjunta.».

. Datos de identificacién (DNI/CIF solicitante y/o del representante
. Titulo universitario
. Titulo no universitario

Palma de de 20

Solicitante: Técnico:

Carrer Calcat 2-A (22 planta)

07011 Palma

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