= GOBIERNO
=<DE ARAGON

Departamento de Sanidad

DECLARACION RESPONSABLE DE MODIFICACIONES DE LA
AUTORIZACION INICIAL D E LA FABRICACION DE PROTESIS DENTALES.

IDENTIFICACION DEL QUE EFECTUA LA COMUNICACION (Titular de la empresa)

Nombre/razén social:

Apellidos:

NIF/DNI:

DOMICILIO A EFECTOS DE NOTIFICACIONES

Direccion:
Cddigo Postal: Poblacion: Provincia:
Teléfono: Correo electrénico:

DATOS DEL REPRESENTANTE (Si procede, adjuntando la documentacion acreditativa)

Nombre:

Apellidos:

NIF/DNI:

DATOS DEL LABORATORIO DE PROTESIS DENTAL PARA EL QUE SE EFECTUA
LA DECLARACION RESPONSABLE

Denominacién o Nombre comercial:

Direccion (indicar tipo de via, nombre, n°, etc.):
Cddigo Postal:

Municipio: Provincia:
Teléfono: correo electrénico:

N° de Registro:

TIPO DE COMUNICACION QUE REALIZAN (marque lo que proceda)

|:| Cambio de director técnico.

|:|Cambio de denominacion de la empresa. Nueva denominacion:

|:|Cierre.



|

|:| Cambio para la empresa subcontratada en la fabricacion a medida.
|:|Otros cambios. Especificar cuéles:

DOCUMENTACION QUE SE APORTA (segun se vea afectada con el cambio):

|:| Poder de representacion del que comunica, si procede.

Para cambio de director técnico:

|:| Titulacion académica de Formacion Profesional de segundo grado Técnico
especialista en protésico dental, solo en el caso de que sea anterior a 1992 o
habilitacibon  para ejercer como protésico dental segun DT 12 del Real Decreto
1594/1994

|:| Certificacion del colegio profesional sobre su capacidad legal para ejercer la
profesién, en el caso de profesiones colegiadas.

[[] Formulario cumplimentado de “Nombramiento del director técnico para la
fabricacion de proétesis dentales y declaracion de compatibilidad”.

Para nuevas empresas subcontratadas:

|:|Copia de los contratos con las empresas subcontratadas especificando en dichos
contratos los productos que les van a fabricar.

|:|Copia de la autorizacién sanitaria, en caso de que en los contratos no figure el n®
de autorizacion/registro como fabricante a medida de las empresas subcontratadas.

Para las empresas subcontratadas que no requieren autorizacién por no
ajustarse a la definicion de fabricante aportaran:

[ Dustificacién documental de la disponibilidad de los locales.

|:|Memoria descriptiva incluyendo plano detallado de las instalaciones del laboratorio
que indique la superficie de cada zona y el mobiliario, equipos e instrumental
disponibles en cada una de ellas. Incluira el organigrama, la descripcion de funciones
del personal y el listado de todos los procedimientos de trabajo adecuados a la
actividad que realizan y los productos a medida que fabriquen.

DERECHO DE OPOSICION ( Articulo 28.2 de la Ley 39/2015)

“La Administracién Publica de la Comunidad Autdbnoma de Aragon realizara las consultas y
verificaciones necesarias para comprobar la exactitud de los datos aportados.

En particular consultara:
el DNI a la direccion General de la Policia/ la titulacién al Ministerio de Educacion para el
director técnico



|

Los titulares de los datos, podran ejercer su derecho de oposicién a su tratamiento, conforme al
modelo especifico para el ejercicio de este derecho disponible en la Sede electrénica de la
Administracion de la Comunidad Autonoma de Aragén. https://www.aragon.es/tramitador/-
[tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-oposicion

En caso de ejercicio de su derecho de oposicion motivada, debera aportar los documentos
correspondientes.”

Lugar, fechay firma

Fdo:

INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATOS

El responsable del tratamiento de sus datos personales es la Direccion General de Asistencia
Sanitaria.

La finalidad de este tratamiento es evaluar y garantizar que los establecimientos sanitarios, los
fabricantes a medida, distribuidores y establecimientos de venta de productos sanitarios asi
como las entidades elaboradoras de férmulas magistrales y preparados oficinales cumplan con
los requisitos legales establecidos para la proteccién de la salud.

La legitimacion para realizar el tratamiento de datos nos la da el cumplimiento de una mision
realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del
tratamiento.

No vamos a comunicar sus datos personales a terceros destinatarios salvo obligacién legal.

Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, supresién y portabilidad de los datos o
de limitacién y oposicién a su tratamiento, asi como ano ser objeto de decisiones
individuales automatizadas a través de la sede electrénica de la Administracién de la
Comunidad Autébnoma de Aragén con los formularios normalizados disponibles.

Podras consultar la informacién adicional y detallada sobre esta actividad de
tratamiento en https://aplicaciones.aragon.es/notif _lopd_pub/details.action?fileld=843

SERVICIO PROVINCIAL DE SANIDAD (por razén de ubicacién)
HUESCA

TERUEL

ZARAGOZA


https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-acceso
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-rectificacion
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-supresion-derecho-olvido
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-portabilidad-datos
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-limitacion
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-oposicion
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-objeto-decisiones-individuales-automatizadas
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-objeto-decisiones-individuales-automatizadas
https://aplicaciones.aragon.es/notif_lopd_pub/details.action?fileId=843
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