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ANEXO III

DESIGNACIÓN DEL TÉCNICO RESPONSABLE DE ENTIDADES FABRICANTES DE PRODUCTOS SANITARIOS A MEDIDA

D…………………………………………………………………………………………………………………………………….

(nombre y apellidos o razón social) 

con DNI o nº de pasaporte o CIF ………………………………………………………en representación de la 

empresa …………………………………………………………………………….…………………………………………….

con domicilio o sede social………………………………………………………………………………………………….

………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

(calle, nº, código postal, localidad)

nombre responsable técnico a D …………………………………………………………………………………………

(nombre y apellidos)

con título de………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………

(titulación universitaria y/u otras titulaciones que posea)

En ……………………………………a  ………  de  ……………………………..  de  ……………….

EL PREPRESENTANTE DE                                                 
EL TÉCNICO QUE ACEPTA
LA EMPRESA                                                                      
EL NOMBRAMIENTO

Fdo.:






 
Fdo.:

(nombre y apellidos)                                                      
(nombre y apellidos)
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SECCION DE ORDENACIÓN FARMACEUTICA
ANEXO IV
RESPONSABILIDADES DEL TÉCNICO RESPONSABLE

*    Supervisar directamente las actividades de fabricación.

*
Comprobar que los productos fabricados cumplen los requisitos exigidos por la reglamentación que les sea de aplicación.

- posesión de las autorizaciones, declaraciones, certificaciones, informes, etc... que resulten preceptivos.

- adecuación del etiquetado e instrucciones de uso.

- inclusión de datos, documentos o frases de advertencia necesarias para la distribución de los productos en España, etc.

*
Supervisar el archivo documental de los productos que se fabriquen y/o importen y que se comercialicen en el territorio nacional, cuyo contenido debe adecuarse a lo señalado en el artículo 3.4 del RD 437/2002.

* 
Revisar y evaluar incidentes relacionados con los productos que fabrican de cara al sistema de vigilancia y disponer los medios para su comunicación a las autoridades sanitarias.

* 
Ser interlocutor con las autoridades sanitarias y colaborar con ellas en la ejecución de las medidas que procedan como por ejemplo la retirada del producto del mercado. 

* 
Facilitar a las autoridades sanitarias, siempre que le sea requerida, la documentación que avale la conformidad de los productos con lo establecido en la legislación.

* 
Preparación y supervisión de la documentación para registro de responsables de la comercialización de productos sanitarios.

*
Preparación y supervisión de la documentación para la comunicación de distribución y/o venta de productos sanitarios.

*    Supervisión directa de las actividades de distribución.

*  Supervisión directa de que el producto sanitario cumple los requisitos del Anexo 1 del RD414/1996

En……………………………………a  ………  de  ……………………………..  de  ……………….

Fdo.:

(nombre y apellidos)
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SECCION DE ORDENACIÓN FARMACEUTICA
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