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I. COMUNIDAD DE MADRID

C) Otras Disposiciones

Consejeria de Sanidad

8 RESOLUCION de 20 de abril de 2010 de la Direccién General de Ordenacién
e Inspeccion, por la que se modifican la denominacion, los requisitos y los mo-
delos de solicitud y comunicacion de los expedientes de varios procedimientos
administrativos.

El 25 de enero de 2010 se publicé en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE
MADRID Resolucion de 4 de enero de 2010, de la Direccion General de Ordenacion e Ins-
peccioén, por la que se habilita el Registro Telemdtico de la Consejeria de Sanidad para la
realizacién de tramites telemdticos durante la tramitacién de los expedientes de varios pro-
cedimientos administrativos, publicdndose correccidn de errores el 11 de febrero de 2010,
entre los que se encuentra el de “Autorizacién de distribucion de productos sanitarios”.

Asimismo el 1 de febrero de 2010, se public6 en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD
DE MADRID Resolucién de 15 de enero de 2010, de la Direccién General de Ordenacién e Ins-
peccidn, por la que se habilita el Registro Telemdtico de la Consejeria de Sanidad para la rea-
lizacién de tramites telemdticos durante la tramitacién de los expedientes de varios procedi-
mientos administrativos, entre los que se encuentra el de “Autorizacion de fabricacion de
productos sanitarios a medida”.

Igualmente el 15 de marzo de 2010 se public6 en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD
DE MADRID Resolucién de 12 de febrero de 2010, de la Direccién General de Ordenacién e Ins-
peccidn, por la que se habilita el Registro Telemdtico de la Consejeria de Sanidad para la reali-
zacion de trdmites telemdticos durante la tramitacion de los expedientes de varios procedimien-
tos administrativos, entre los que se encuentra el de “Autorizacién de publicidad de productos
sanitarios y productos sanitarios para diagndstico in vitro”.

El Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sani-
tarios (“Boletin Oficial del Estado” nimero 268, de 6 de noviembre), ha modificado sendos
procedimientos en su denominacion y requisitos.

Asi, con el objeto de adaptar las referidas Resoluciones a lo sefialado en el citado Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, en virtud de las competencias atribuidas a esta Direccion
General de Ordenacién e Inspeccion,

RESUELVO

Primero

Modificar el apartado primero de la Resolucion de 4 de enero de 2010, de la Direc-
cién General de Ordenacién e Inspeccion, por la que se habilita el Registro Telematico de
la Consejeria de Sanidad para la realizacién de tramites telematicos durante la tramitacion
de los expedientes de varios procedimientos administrativos modificando la denomina-
cién, los requisitos y el modelo de solicitud del procedimiento “Autorizacién de distribu-
cién de productos sanitarios”, que pasa a denominarse “Comunicacién de distribucién de
productos sanitarios”.

Segundo

Modificar el apartado primero de la Resolucién de 15 de enero de 2010, de la Direc-
cién General de Ordenacion e Inspeccidn, por la que se habilita el Registro Telemdtico
de la Consejeria de Sanidad para la realizacién de trdmites telemédticos durante la trami-
tacion de los expedientes de varios procedimientos administrativos, modificando los re-
quisitos y el modelo de solicitud del procedimiento de “Autorizacién de fabricacién de
productos sanitarios a medida”.
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Tercero

Modificar el apartado primero de la Resolucién de 15 de marzo de 2010, de la Direc-
cién General de Ordenacién e Inspeccidn, por la que se habilita el Registro Telemadtico de
la Consejeria de Sanidad para la realizacion de tramites telemadticos durante la tramitacién
de los expedientes de varios procedimientos administrativos modificando la denominacion,
los requisitos y el modelo de solicitud del procedimiento “Autorizacién de publicidad de
productos sanitarios y productos sanitarios para diagndstico in vitro”, que pasa a denomi-
narse “Autorizacion de publicidad de productos sanitarios”.

Cuarto

Publicar en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID los modelos de solicitud
y comunicacién que se adjuntan como Anexo, a los efectos regulados en el articulo 35.1 de la
Ley 11/2007, de 22 de junio, de Acceso Electrénico de los Ciudadanos a los Servicios Piblicos.

Madrid, a 20 de abril de 2010.—FEIl Director General de Ordenacién e Inspeccion,
Manuel Molina Muifioz.
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Direccion General
el (e Ordenacion e Inspeccion
CONSEJERIA DE SANIDAD
= = Etiqueta del Regist
Comunidad de Madrid fqueta el BegIsto
Comunicacion de distribucion de productos sanitarios
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) O técnico responsable. O actividad
(Tipo A) (Tipo B) P (Tipo D)
1.1.- Tipo de Cambio - Sélo para cambios (Tipo D):
. . Denominacion anterior
] | De Titularidad de la Empresa
] | De domicilio social aDr(])tr:;iCo':,lo Social
07 | De domicilio del Almacén | 2omicjio anterior del
] | De Técnico Responsable Zst(::rlig(r) responsable
2.- Datos del Distribuidor
2.1.- Denominacion de la empresa
Nombre NIF
2.2.- Domicilio social
Tipo de via | | Nombre via | | N° |
Piso | |Puerta | lcP | | Localidad |
Provincia | Teléfono
Fax | | Correo electrénico |
2.3.- Domicilio del Almacén (Cumpliméntese sélo en el caso de que sea diferente del domicilio social)
Tipo de via | | Nombre via | | N° |
Piso | |Puerta | lcP | | Localidad |
Provincia | Teléfono
Fax | | Correo electrénico |

2.4.- Técnico Responsable

Nombre Apellidos |

NIF

Titulacion académica

3.- Datos del Representante legal

NIF Nombre

Apellidos

Titulo de Representacion
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4.- Medio de notificacion

o) 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 | | Ne° |
Piso | | Puerta | | CP | | Localidad | Provincia |

5.- Tipos de producto que distribuye

Productos Sanitarios (Especifique tipo en la

O | 06. Diagnéstico “In Vitro [ | 01. Implantables activos O siguiente tabla)

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

07. Implantables No ] | 12. Utilizan radiacion para 0 09. Instrumentos 0 05. Equipamiento
U | activos diagnéstico y terapéutica reutilizables hospitalario
] | 03. Dentales O | 02. Anestesia y Respiracion ] | 10. Un solo uso. [ | Otros
O 08. O ftalmicos y Ll | 04. Electromédicos/ Mecanicos | [ 1. Ay_udas te<_:n|cas

Opticos para discapacitados

6.- Documentacion requerida

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

. Se aporta en la Autorizo
Tipo de documento solicitud Consulta (*)
DNI del Titular (En caso de persona fisica) O O
NIF del Titular (En caso de persona juridica) O
Escrituras de constitucién de la sociedad que incluya la actividad sanitaria como objeto
social. O
Poder de acreditacion del representante legal. O
Anexo | - Designacién de Técnico Responsable. O
Titulacion universitaria del Técnico Responsable O
Descripcion del Tipo de Producto O
Descripcion del sistema de gestion de la distribucion de productos (Art. 27.2 del Real 0
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 0O
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)
Descripcion del sistema de tratamiento de incidencias y/o reclamaciones O

(*) Autorizo a la Comunidad de Madrid a recabar los datos relativos a los documentos seleccionados, eximiéndome de la necesidad de aportarlos,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 6.2.b) de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a los Servicios
Publicos.

6.2.- Documentacidn adicional en los casos de Comunicacion Inicial con almacén propio (Tipo A)

Tipo de documento Se aporta en la solicitud
Plano del local con identificacion de las zonas O
Escritura de propiedad o contrato de arrendamiento del local de almacenamiento. |
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6.3.- Documentacion adicional en los casos de Comunicacidn Inicial con almacén subcontratado (Tipo B)

Tipo de documento Se aporta en la solicitud
Plano del local con identificacion de las zonas O
Contrato de prestacion de servicios por subcontratacion del almacenamiento O

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

Tipo de documento Se aporta en la solicitud
Documento publico que acredite el cambio O
6.4.2. Cambio de domicilio social
Tipo de documento Se aporta en la solicitud
Documento publico que acredite el cambio O
6.4.3. Cambio de domicilio de almacén
Tipo de documento Se aporta en la solicitud
Plano del local con identificacion de las zonas |
Escritura de propiedad o contrato de arrendamiento del local (almacén propio) / Contrato de prestacion
de servicios (almacén subcontratado). O

6.4.4. Cambio de Técnico Responsable.

Tipo de documento Se aporta en la solicitud
Anexo | - Designacion de Técnico Responsable. O
Titulacién universitaria del Técnico Responsable. |

Informacion Institucional
Marque el recuadro en el caso de no estar interesado en recibir Informacion Institucional de la Comunidad de Madrid.

[ No deseo recibir Informacién Institucional de la Comunidad de Madrid

Si usted no ha marcado este recuadro, sus datos se integraran en el fichero “Informacion Institucional” cuya finalidad es ofrecerle
aquellas informaciones relacionadas con actuaciones y servicios de la Comunidad de Madrid, recordandole que usted podra
revocar el consentimiento otorgado en el momento que lo estime oportuno. El responsable del fichero es la Direcciéon General de
Calidad de los Servicios y Atencién al Ciudadano, ante este 6rgano podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion, todo lo cual se informa en cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

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.

Los datos personales recogidos seran incorporados y tratados en el fichero “Informacion de productos sanitarios y cosméticos”, cuya finalidad es la
gestion de los productos sanitarios y cosméticos de la Comunidad de Madrid y podran ser cedidos segun las cesiones previstas en la Ley. El
responsable del fichero es el érgano que figura en este documento, ante él podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion, todo lo cual se informa en cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

Consejeria de Sanidad

DESTINATARIO Direccion General de Ordenacion e Inspeccion.
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o Direccion General
ot

de Ordenacion e Inspeccion

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

Etiqueta del Registro

\

[ Autorizacion de fabricacion de productos sanitarios a medida

1.- Tipo de Solicitud

H Autorizacion ] Cambio de titularidad, Domicilios, Técnico Responsable ] Revalidacion Cese de
Inicial (Tipo A) y/o Productos fabricados (Tipo B) (Tipo C) actividad

1.1.- Tipo de actividad
I O| Fabricante ortoprotésico | O Laboratorio de protesis dental | O Otros: ‘
1.2.- Tipo de Cambio (Solo en los casos de cambios tipo B)

[ De Titularidad Denominacion anterior de

la Empresa
[0 De domicilio social Domicilio Social anterior
] De domicilio de Domicilio de fabricacion
fabricacion anterior
] De Técnico Técnico responsable
Responsable anterior

[ De Productos fabricados
2.- Datos del Fabricante
2.1.- Denominacién

DNI/ NIF | Nombre/ Razén Social (*)

Apellidos (*) | N° FPS
(*) Nombre y apellidos en caso de persona fisica, o Razén Social en caso de persona juridica
2.2.- Domicilio social

Tipo de via‘ Nombre via | N°
Piso cP Localidad | Provincia
Teléfono Fax Correo electrénico

2.3.- Domicilio de fabricaciéon (cumplimentar sélo en el caso que no coincida con el Domicilio Social)

Tipo de via Nombre via Ne°
Piso CP Localidad ‘ Provincia
Teléfono Fax Correo electronico

2.4.- Técnico Responsable

Nombre Apellidos

DNI/ NIF Titulacion académica
3.- Datos del Representante legal

DNI/ NIF | Nombre |
Apellidos

4.- Medio de notificacion

O Deseo se me notifique de _forma telematica (s6lo 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 I Ne° I
Piso CP | Localidad Provincia
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5.- Documentacion requerida
5.1.- Autorizacion Inicial (Tipo A)

TIPO DE DOCUMENTO

Se aporta en

Autorizo

la solicitud consulta(*)
Modelo 030, pago de tasas ]
DNI/ NIF si se trata de persona fisica O O
NIF si se trata de persona juridica |
Escrituras de constituciéon de la sociedad que incluya la actividad sanitaria como objeto ]
social.
Anexo | : Documento de Designacion de Técnico Responsable O
Titulaciéon académica, habilitacion o experiencia profesional, atendiendo a lo dispuesto en el O
art. 3 del Real Decreto 437/2002.
Certificado de colegiaciéon como ejerciente, emitido por el Colegio Oficial correspondiente, ]
en el caso de profesionales colegiados.
Anexo II: Productos y sistema de calidad. ]
Escritura de propiedad o contrato de arrendamiento del local de fabricacion O
Organigrama de la empresa y descripcion de las funciones del personal. |
Plano del local con identificacion de las zonas y ubicacion del equipamiento. |
Contratos con las empresas subcontratadas donde figuren los productos, las instalaciones y O
los medios materiales con lo que cuenta para realizarlos.
5.2.- Cambio de titularidad, Domicilios, Técnico Responsable y/o Productos fabricados (Tipo B)
5.2.1.- Cambio de titularidad o Domicilio Social
TIPO DE DOCUMENTO Se aporta en
la solicitud
Documento publico que acredite el cambio [l

5.2.2.- Cambio de Domicilio de fabricacion

TIPO DE DOCUMENTO

Se aporta en

la solicitud
Modelo 030, original, de pago de tasas Ol
Plano del local con identificacion de las zonas y ubicacion del equipamiento Ol
Escritura de propiedad o contrato de arrendamiento del local de fabricacién |

5.2.3.- Cambio de Técnico Responsable

TIPO DE DOCUMENTO

Se aporta en

profesionales colegiados.

la solicitud
Anexo I: Documento de Designacién de Técnico Responsable O
Titulacion académica, habilitacion o experiencia profesional, atendiendo a lo dispuesto en el art. 3 del Real O
Decreto 437/2002.
Certificado de colegiacién como ejerciente, emitido por el Colegio Oficial correspondiente, en el caso de O

5.2.4.- Cambio de tipos de productos fabricados y/o de empresas subcontratadas

TIPO DE DOCUMENTO

Se aporta en

figuren los productos, las instalaciones y los medios materiales con lo que cuenta para realizarlos.

la solicitud
Anexo IV Cambio de tipos de productos fabricados. O
En caso de ampliacion de productos fabricados: procedimiento de fabricacién y nuevo equipamiento o los O
contratos con las empresas subcontratadas donde figuren los productos, las instalaciones y los medios
materiales con lo que cuenta para realizarlos.
Solo en el caso de cambio de empresa subcontratada: contratos con las empresas subcontratadas donde H
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5.3.- Revalidacion (Tipo C)

5.3.1.- Revalidacion con licencia inicial emitida por el Ministerio de Sanidad y Politica Social (Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios) Tipo C1.

TIPO DE DOCUMENTO

Se aporta en
la solicitud

Autorizo
consulta(*)

Modelo 030, pago de tasas

DNI/ NIF si se trata de persona fisica

©)

NIF si se trata de persona juridica

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

Anexo | : Documento de Designacion de Técnico Responsable

art. 3 del Real Decreto 437/2002.

Titulacion académica, habilitacion o experiencia profesional, atendiendo a lo dispuesto en el

el caso de profesionales colegiados.

Certificado de colegiacién como ejerciente emitido por el Colegio Oficial correspondiente, en

Anexo IlI: Productos y sistema de calidad.

Escritura de propiedad o contrato de arrendamiento del local de fabricacion

Organigrama de la empresa y descripcion de las funciones del personal. .

Plano del local con identificacion de las zonas y ubicacion del equipamiento.

los medios materiales con lo que cuenta para realizarlos.

Contratos con las empresas subcontratadas donde figuren los productos, las instalaciones y

Ooooog O ogoood

Autorizacién inicial emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

O

(*) Autorizo a la Comunidad de Madrid a recabar los datos relativos a los documentos seleccionados, eximiéndome de la necesidad de aportarlos,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 6.2.b) de la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a los Servicios

Publicos.

5.3.2.- Revalidacion con licencia inicial emitida por la Consejeria de Sanidad y Consumo, de la Comunidad de

Madrid. Tipo C2.

adicionalmente la documentacién que acredite los cambios producidos (Apartado 5.2)

TIPO DE DOCUMENTO Se aporta en
la solicitud
Modelo 030, pago de tasas ]
Anexo lI: Declaracion de situacion actual. En caso de cambios a la situacion autorizada, se debera entregar 0

Informacion institucional

de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Marque el recuadro en el caso de no estar interesado en recibir Informacion Institucional de la Comunidad de Madrid.

O No deseo recibir Informacién Institucional de la Comunidad de Madrid

Si usted no ha marcado este recuadro, sus datos se integraran en el fichero “Informacion Institucional” cuya finalidad es
ofrecerle aquellas informaciones relacionadas con actuaciones y servicios de la Comunidad de Madrid, recordandole que usted
podra revocar el consentimiento otorgado en el momento que lo estime oportuno. El responsable del fichero es la Direccion
General de Calidad de los Servicios y Atencion al Ciudadano, ante este 6rgano podra ejercer los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion, todo lo cual se informa en cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13

El representante legal de la empresa, declara, bajo su responsabilidad, la exactitud de los datos resefiados en la presente solicitud

y su conformidad con lo establecido en la legislacion vigente.

FIRMA: El/la representante legal

Los datos personales recogidos seran incorporados y tratados en el fichero “Informacién de productos sanitarios y cosméticos”, cuya finalidad es
“la gestion de los productos sanitarios y cosméticos de la Comunidad de Madrid”. El responsable del fichero es el 6rgano que figura en este
documento, ante él podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, todo lo cual se informa en cumplimiento del
articulo 5 de la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Consejeria de Sanidad

DESTINATARIO Direccion General de Ordenacion e Inspeccion
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Direccion General

el (e Ordenacion e Inspeccion

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid Etiqueta del Registro

[ Autorizacion de publicidad de productos sanitarios

1.- Datos de la empresa

Denominacion | NIF |

2 _ | Tipo de via Nombre via | Ne |
28 [Piso Puerta CP Localidad |

8"° Provincia Teléfono ‘Fax ‘

Correo electrénico

2.- Datos del/los producto/s sanitario/s objeto de la publicidad
(No financiado/s por el Sistema Nacional de Salud, art.78.5 de la Ley 29/2006)

Nombre/s comercial/es

3.- Medios y fechas de difusion

Medios de difusion

O |Prensa O | Television

[0 |Revista O |Radio

O |Folleto O |[Internet

O | Expositor O | Otro. Especifique:

Fechas de difusion

4.- Datos de el/la representante legal

DNI/ NIF Nombre

Apellidos

5.- Medio de notificacion

de la Comunidad de Madrid)

o) Deseo ser notificado/a de forma telematica (s6lo para usuarios dados de alta en el Sistema de Notificaciones Telematicas

O | Deseo ser notificado/a por correo certificado

Tipo de via | | Nombre via | | N° |

Piso | |Puerta | |CP | |Loca|idad | Provincia |

BOCM-20100517-8



BOCM BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID i

Pdg. 32 LUNES 17 DE MAYO DE 2010 B.0O.C.M. Num. 116

6.- Documentacion requerida

TIPO DE DOCUMENTO Se aporta en la solicitud

Pago de tasas segin modelo 030 |

Copia de la Comunicacién al Registro de Responsables de la comercializacion o de puesta en el
mercado del/los producto/s sanitario/s a las autoridades sanitarias, si procede.

Copia del Mensaje publicitario

Copia del Etiquetado del producto sanitario objeto de la publicidad e instrucciones de uso

|
o
O
O

Estudios clinicos y/o publicaciones que avalen las menciones contenidas en el mensaje publicitario

Informacion Institucional
Marque el recuadro en el caso de no estar interesado en recibir Informacion Institucional de la Comunidad de Madrid.

O No deseo recibir Informacion Institucional de la Comunidad de Madrid

Si usted no ha marcado este recuadro, sus datos se integraran en el fichero “Informacion Institucional” cuya finalidad es
ofrecerle aquellas informaciones relacionadas con actuaciones y servicios de la Comunidad de Madrid, recordandole que usted
podra revocar el consentimiento otorgado en el momento que lo estime oportuno. El responsable del fichero es la Direccion
General de Calidad de los Servicios y Atencion al Ciudadano, ante este 6rgano podra ejercer los derechos de acceso,
rectificaciéon, cancelacién y oposicién, todo lo cual se informa en cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal.

El solicitante declara, bajo su responsabilidad, la exactitud de los datos resefiados en la presente solicitud y su conformidad con lo
establecido en la legislacién vigente.

Los datos personales recogidos seran incorporados y tratados en el fichero “Informacion de productos sanitarios y cosméticos", cuya finalidad es
“la gestion de los productos sanitarios y cosméticos de la Comunidad de Madrid”. El responsable del fichero es el 6rgano que figura en este
documento, ante él podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, todo lo cual se informa en cumplimiento del
articulo 5 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Consejeria de Sanidad
DESTINATARIO Direccion General de Ordenacion e Inspeccion

(03/17.334/10)
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