Direccion General de Inspeccion y S —
% % 5 4| Ordenacion Sanitaria

ol CONSEJERIA DE SANIDAD Ref: 07/720819.9/20 Fecha: 28/04/2020 17:30

Comu nidad de Mad rid Destino:  Area de Control Farmacéutico y Productos

Sanitarios Sanidad

Comunicacion de distribucion de productos sanitarios

J

1.- Tipo de Comunicacion:

Inicial con Inicial con almacén Inicial sin almacén Cambios de titularidad, domicilios o Cese de
O almacén propio | O  subcontratado | O (Tipo C) ® técnico responsable. O _tividad
(Tipo A) (Tipo B) (Tipo D)

1.1.- Tipo de Cambio - Sélo para cambios (Tipo D):

[]| De Titularidad (?g?:g;‘gfézg anterior

] De domicilio social gr?tr:r'%lrlo Social

Domicili terior del Carretera de Fuencarral a Alcobendas n° 6
De domicilio del Almacén Al‘mggf anterior del | 28049 MADRID
Teécni bl KATAYUN MANAVI TABATABI

De Técnico Responsable ar?tcer:ig? responsable
2.- Datos del Distribuidor
2.1.- Denominacion de la empresa

Nombre |MANA PHARMA, S.L. NIF  /B87295101
Correo electronico omartinez@manapharma.net
2.2.- Domicilio social

Tipo de via | CARRETERA | Nombre via | DE FUENCARRAL [N° [ 22
Piso |BAJO [Puerta | cP | 28108 |Localidad | ALCOBENDAS

Provincia | Madrid | Teléfono | 910684450

Fax |_ |Correo electronico |omartinez@manapharma.net
2.3.- Domicilio del Almacén (Cumpliméntese sélo en el caso de que sea diferente del domicilio social)

Tipo de via I | Nombre via | | N° |
Piso | |Puerta | |CP | |Loca|idad |

Provincia | | Teléfono

Fax | |Correo electronico |
2.4.- Técnico Responsable

Nombre OLGA ARGENTINA Apellidos | MARTINEZ AMOR

NIF 00393775S Titulacion académica LICENCIADA EN FARMACIA
3.- Datos del Representante legal

NIF 536570362 | Nombre | KATAYUN

Apellidos | MANAVI TABATABI Titulo de Representacién | ADMINISTRADORA SOLIDARIA
Correo electronico ‘ kmanavi@manapharma.net
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4.- Medio de notificacion

Deseo se me notifique de forma telematica (sélo para usuarios dados de alta en el Sistema de Notificaciones Telematicas

@ de la Comunidad de Madrid)
O Deseo se me notifique por correo certificado

Tipo de via | | Nombre via | | N° |
Piso | | Puerta | | CP | | Localidad Provincia
5.- Tipos de producto que distribuye
. W\ S . Productos Sanitarios (Especifique tipo en la
06. Diagnostico “In Vitro 01. Implantables activos siguiente tabla)

5.1.- Tipo de Producto Sanitario (Especifique el tipo s6lo en caso de haber seleccionado Productos Sanitarios

anteriormente)

07. Implantables No X 12. Utilizan radiacion para 09. Instrumentos 05. Equipamiento
activos diagnostico y terapéutica x reutilizables hospitalario
03. Dentales 02. Anestesia y Respiracion 10. Un solo uso. Otros

08. Oftalmicos y - -~ 11. Ayudas técnicas
Opticos 04. Electromédicos/ Mecanicos para discapacitados

6.- Documentacion requerida

6.1.- Documentacion requerida en todos los tipos de Comunicaciones iniciales (Tipos A, By C)

Documentos que se acompafian a la solicitud

NIF del Titular (En caso de persona juridica)

Escrituras de constitucién de la sociedad que incluya la actividad sanitaria como objeto social.

Poder de acreditacion del representante legal.

Anexo | - Designacion de Técnico Responsable.

Titulacién universitaria del Técnico Responsable

Descripcion del Tipo de Producto

Descripcion del sistema de gestion de la distribucion de productos (Art. 27.2 del Real Decreto
1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regula los productos sanitarios)

Descripcion del sistema de vigilancia. Medidas de restriccion o seguimiento determinadas por
las autoridades sanitarias (Art. 26 y 32 del Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el
que se regula los productos sanitarios)

N I O I O O

Descripcion del sistema de tratamiento de incidencias y/o reclamaciones

[

La Comunidad de Madrid consultara, por medios electronicos, los datos de los
siguientes documentos, excepto que expresamente desautorice la consulta (*)

No autorizo la consulta y
aporto documento

DNI del Titular (En caso de persona fisica)

[

(*) En aplicacion del articulo 28.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.
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6.2.- Documentacion adicional en los casos de Comunicacion Inicial con almacén propio (Tipo A)

Documentos que se acompafian a la solicitud
Plano del local con identificacién de las zonas

[]

Escritura de propiedad o contrato de arrendamiento del local de almacenamiento.

[

6.3.- Documentacion adicional en los casos de Comunicacién Inicial con almacén subcontratado (Tipo B)

Documentos que se acompafian a la solicitud

Plano del local con identificacion de las zonas

Contrato de prestacion de servicios por subcontratacion del almacenamiento

6.4 Documentacion a aportar en Cambios (Tipo D)
6.4.1 Cambio de titularidad

Documento publico que acredite el cambio

Documentos que se acomparian a la solicitud

6.4.2. Cambio de domicilio social

Documento publico que acredite el cambio

Documentos que se acomparian a la solicitud

6.4.3.

Cambio de domicilio de almacén

Documentos que se acompafian a la solicitud

Plano del local con identificaciéon de las zonas

Escritura de propiedad o contrato de arrendamiento del local (almacén propio) / Contrato de
prestacion de servicios (almacén subcontratado).
6.4.4. Cambio de Técnico Responsable.
Documentos que se acomparian a la solicitud
Anexo | - Designacién de Técnico Responsable.
Titulacién universitaria del Técnico Responsable.
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El Titular o su representante legal, declara, bajo su responsabilidad, la exactitud de los datos resefiados en la presente solicitud y su conformidad
con lo establecido en la legislacion vigente.

En. Madrid 28

FIRMA

Huella digital de 53657036Z KATAYUN MANAVT R: B87295707 - NIF 536570362
/I Entidad: MANA PHARMA SL - CIF B87295101 // Nombre de reconocimientoDN:
53657036Z KATAYUN MANAVI R: B87295101 // Fecha: 28.04.2020 17:30:06

Puede consultar la informacion referida al deber de informacién de proteccion de datos
personales en las paginas siguientes.

Consejeria de Sanidad
DESTINATARIO Direccion General de Inspeccion y Ordenacion Sanitaria

Imprimir Modelo: 1409F1
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REGISTRO DE ENTRADA
Ref : 07/720819.9/20 Fecha :28/04/2020 17:30

Destino : Area de Control Farmacéutico y Productos
Sanitarios Sanidad

Comunidad de Madrid

APORTACION TELEMATICA DE DOCUMENTOS

DATOS DE LA SOLICITUD / EXPEDIENTE AL QUE APORTA LOS DOCUMENTOS

N° Ref. Solicitud : 07/720819.9/20
Asunto : Aportacion de documentos al expendiente Comunicacion de distribucion de productos sanitarios
N° Ref. Expediente :

DATOS DEL INTERESADO/ A

Apellidos y Nombre, o Razén Social : MANA PHARMA SL
N.I.F : B87295101

DATOS DEL REPRESENTANTE

Apellidos y Nombre, o Razén Social : MANAVI TABATABI KATAYUN
N.L.F : 536570362

OBSERVACIONES

Ajunto documentacion adicional que no puede incluir en el primer envio por ocupar mas
del espacio permitido.
Muchas gracias! Saludos cordiales,

DOCUMENTOS ADJUNTOS

- 19. ANEXO XVIII 19. ANEXO XVIlI

- 20. ANEXO XIX 20. ANEXO XIX

- 21.22. ANX XX+XXI 21.22. ANX XX+XXI

- 23.24 ANX XXH+XXI11 23.24. ANX XXI+XXII

- 25.26.ANX XXIV+XXV 25.26. ANX XXIV+XXV

- 27.28.ANX XXVI+XXVII 27.28. ANX XXVI+XXVII
- 29. ANEXO XXVIII 29. ANEXO XXVIII

- 30. ANEXO XXIX.a.b. 30. ANEXO XXIX.a.b.

- 31.32. ANX XXX+XXXI 31.32. ANX XXX+XXXI

22 ANECVA VYVVILE22 ANEVOA VYVVIIL

Madrid, a 28 de Abril de 2020.

CARGO / ORGANO: Area de Control Farmacéutico y Productos Sanitarios Sanidad
RESIIRAARIC CONSEJERIA: Consejeria de Sanidad

Puede consultar la informacion referida al deber de informacién de proteccion de datos
personales en las paginas siguientes.
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