2N XUNTA DE GALICIA
:i: CONSELLERIA DE SANIDADE

ANEXO |
PROCEDEMENTO CODIGO DO PROCEDEMENTO DOCUMENTO
AUTORIZACION DUNHA ENTIDADE DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO XXXXXX SOLICITUDE
DATOS DA ENTIDADE TITULAR SOLICITANTE
NOME E APELIDOS /RAZON SOCIAL NIF
TIPO DE ViA  NOME DA ViA NUMERO BLOQUE ANDAR PORTA
CODIGO POSTAL  PROVINCIA CONCELLO LOCALIDADE
TELEFONO FAX TELEFONO MOBIL CORREO ELECTRONICO

E, NA SUA REPRESENTACION (debera acreditarse a representacion fidedigna por calquera medio valido en dereito)
NOME PRIMEIRO APELIDO SEGUNDO APELIDO NIF

EN CALIDADE DE

DATOS PARA OS EFECTOS DE NOTIFICACION
Notifiquese a: e Persoa ou entidade solicitante e Persoa ou entidade representante

Todas as notificacions as persoas interesadas realizaranse s6 por medios electronicos a través do Sistema de notificacion electronica de Galicia -

Notifica.gal, https://notifica.xunta.gal.
S0 se podera acceder a notificacion co certificado electronico asociado ao NIF da persoa indicada.
Enviaranse avisos da posta a disposicion da notificacion ao correo electrdonico e/ou teléfono mobil facilitados a seguir:

TELEFONO MOBIL CORREO ELECTRONICO

DATOS DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION
RAZON SOCIAL

TIPO DE VIA | NOME DA ViA NUMERO BLOQUE ANDAR PORTA
CODIGO POSTAL  PROVINCIA CONCELLO LOCALIDADE
TELEFONO TELEFONO MOBIL FAX CORREO ELECTRONICO

DATOS DO DIRECTOR/A TECNICO/A FARMACEUTICO/A
NOME PRIMEIRO APELIDO SEGUNDO APELIDO NIF TELEFONO DE CONTACTO

TIPO DE ENTIDADE DE DISTRIBUCION SOLICITADA
O  Almacén grosista de distribucion
O  Almacén por contrato
O Ambos


https://notifica.xunta.gal/

2N XUNTA DE GALICIA
:i: CONSELLERIA DE SANIDADE
ANEXO |

DOCUMENTACION QUE SE PRESENTA OU DECLARA ESTAR EN PODER DA CONSELLERIA
o Ambito da autorizacion do almacén de distribucién. (Anexo I.A)
o Documentacion relativa & persoa designada para exercer a direccion técnica da entidade:

o Certificacion académica que acredite que o/a director/a técnico/a proposto/a reune as condicions establecidas no artigo 6 do Real Decreto
782/2013, do 11 de outubro, sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

o Copia do Documento Nacional de Identidade.

o Declaracion responsable de non acharse incurso nalgunha causa de incompatibilidade co exercicio doutras actividades de caracter sanitario
que supoian intereses directos coa dispensa ou fabricacion de medicamentos ou que vaia en detrimento do adecuado cumprimento das suas
funcions, tal e como establece o artigo 70 de Real Decreto Lexislativo 1/2015, do 24 de xullo e artigo 6.2 do Real Decreto 782/2013, do 11 de
outubro. (Anexo I.C)

o Contrato de traballo ou certificado de vida laboral.

o Certificado de colexiacion ou documentacion equivalente.

o Designacion do/da director/a técnico/a por parte do titular do almacén ou persoa facultada para iso e aceptacion deste, asinado por ambos.
o Especificacion da dedicacion horaria do/da director/a técnico/a.

o Acreditacion da experiencia e formacion adecuada para exercer a direccion técnica dun almacén.

o Certificacion acreditativa da sua formacion e experiencia en boas practicas de distribucion.

o Memoria técnica que incluira:

- Descricion do sistema de garantia de calidade implantado na empresa en relacion coas Boas Practicas de Distribucion de medicamentos de
uso humano;

- Organigrama con descricion das funcions de todo o persoal;

- Definicion dos procesos de todas as actividades a desenvolver;

- Relacion de locais e equipos;

- Listaxe dos procedementos normalizados de traballo (xerais e especificos);

- Outros: horario de funcionamento, zona ou territorio que pretende abastecer, garantias de que a entrega de medicamentos realizase
exclusivamente en locais legalmente autorizados, sistema de garantia de continuidade de subministracion e sistema que asegure que o
transporte de medicamentos faise en condicions adecuadas.

o Plano/s das instalaciéns con identificacion das diferentes zonas e detallados para permitir visualizar a localizacion do mobiliario e equipos.
o Plano/s dos fluxos de persoal e medicamentos.
o Plan mestre de validacion de procesos e cualificacion de equipos.

o Relacién actualizada das actividades contratadas e os contratos ou pre-contratos, segundo o caso. No caso de que se pretendan contratar outros
almacéns de distribucion para algunha actividade, datos dos almacéns contratados (Anexo 1.D).

o Outra documentacion.
o Copia de contrato de servizos con empresa autorizada para realizacion de técnicas en Desinfeccion, Desinsectacion e Desratizacion (DDD).
o Copia de contrato de servizos con empresa xestora de residuos, se procede.
o Documento acreditativo do abono das taxas correspondentes.
® Taxa 31.11.03 “Autorizacion de funcionamento ou traslado de entidade de distribucion de medicamentos de uso humano”.

* Taxa 31.11.07 “Inspeccion para a verificacion do cumprimento de Boas Practicas de Distribucion de medicamentos de uso humano e/ou de
Boas Practicas de Distribucion de principios activos para medicamentos de uso humano”.

PRESENTADO COD.PROC. EXPTE. ANO

o Copia do NIF para o caso de que o/a titular sexa unha persoa xuridica ou o DNI para o
caso de que o/a titular sexa persoa fisica e non autorice a consulta.

o Acreditacion do representante legal cando sexa o caso. o
o Declaracion responsable do representante legal da sociedade mercantil, na que
conste, no seu caso, que non se incorre nalgunha das situacions de incompatibilidade ou
conflito de intereses derivados do exercicio profesional que se citan nos artigos 4.1 e 4.2 e
Disposicion transitoria segunda do Real Decreto Lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, polo
que se aproba o texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios. (Anexo |.B).

m]

Autorizo & Conselleria de Sanidade, de conformidade co artigo 53.1.d. da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das
administracions publicas, e o artigo 4 da Orde do 12 de xaneiro de 2012 pola que se regula a habilitacion de procedementos administrativos e
servizos na Administracion xeral e no sector publico autonémico de Galicia, a consultar a documentacion indicada anteriormente.

Asi mesmo, declaro que a devandita documentacion esta vixente e que non transcorreron mais de cinco anos desde a finalizacion do procedemento

ao que corresponde.
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DECLARO BAIXO MINA RESPONSABILIDADE
Para os efectos previstos na Lei 17/2009, do 23 de novembro, sobre o libre acceso as actividades de servizos oe o seu exercicio, que:

1. Esta entidade titular dispon e comprometese a facilitar & Administracion a seguinte documentacion, que asi o acredita e a manter dito
cumprimento:
1.a. Se o titular é persoa xuridica:
- Escritura de constitucion da sociedade.
- Certificacion de inscricion no Rexistro Mercantil.
1.b. Documento acreditativo da propiedade ou dispoiiibilidade xuridica do local: copia do contrato de arrendamento ou escritura de compravenda
do local.
2. Esta entidade titular comprometese a comunicar calquera variacion das condicions declaradas, asi como calquera incidencia que puidese afectar
a calidade das funcions que se van a desenvolver.
3. Para os efectos previstos no artigo 7.2° da citada Lei 17/2009, todos os datos declarados son certos.

INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATOS PERSOAIS
Responsable do tratamento Xunta de Galicia. Conselleria ou entidade a que se dirixe esta solicitude, escrito ou comunicacion.

A tramitacion administrativa que se derive da xestion deste formulario e a actualizacion da informacion e

Finalidades do tratamento contidos da Carpeta cidada.

O cumprimento dunha tarefa en interese publico ou o exercicio de poderes publicos segundo a normativa
recollida no formulario, na paxina https://www.xunta.gal/informacion-xeral-proteccion-datos € na ficha do
procedemento na Guia de procedementos e servizos. Consentimento das persoas interesadas, cando
corresponda.

As administracions pablicas no exercicio das sias competencias, cando sexa necesario para a tramitacion
Persoas destinatarias dos datos e resolucion dos seus procedementos ou para que as persoas interesadas poidan acceder de forma integral
a informacion relativa a unha materia.

As persoas interesadas poderan acceder, rectificar e suprimir os seus datos, asi como exercitar outros

Exercicio de dereitos dereitos a través da sede electronica da Xunta de Galicia ou nos lugares e rexistros establecidos na
normativa reguladora do procedemento administrativo comun.

Lexitimacion para o tratamento

Contacto delegado de proteccion de datos
e mais informacion

Actualizacién normativa: no caso de existir diferentes referencias normativas en materia de proteccion de datos persoais neste procedemento,
prevaleceran en todo caso aquelas relativas ao Regulamento xeral de proteccion de datos.

https://www.xunta.gal/proteccion-datos-persoais.

DETALLE DAS FINALIDADES DO TRATAMENTO E DOS DESTINATARIOS DOS DATOS (Regulamento xeral de proteccion de datos)
[Publicaciéon no catalogo de entidades de distribucion segundo o establecido no artigo 19 do Real decreto

Finalidades do tratamento 782/2013, do 11 de outubro, sobre distribucion de medicamentos de uso humano e rexistro na base de datos
EudraGMDP da Unidn de acordo co establecido nos artigos 77.4 e 111(6) da Directiva 2001/83/EC]
Destinatarios dos datos [AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS]

A persoa interesada autoriza o tratamento dos seus datos para as finalidades indicadas o Si / o Non

LEXISLACION APLICABLE

- Real Decreto Lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, polo que se aproba o texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios.

- Real Decreto 782/2013, do 11 de outubro, sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

- Directrices do 5 de novembro de 2013 sobre practicas correctas de distribucion de medicamentos para uso humano (2013/C 343/01)

SINATURA DA PERSOA SOLICITANTE OU REPRESENTANTE

Lugar e data

BI IC|B @ sepe eLecTrONicA  Este formulario s6 poderd presentarse nas
https://sede.xunta.gal fOrmas previstas na stia norma reguladora
Xacobeo 2021

Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de Sanidade
Subdireccion Xeral de Inspeccion de Servizos Sanitarios
Servizo de Inspeccién Farmacéutica
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ANEXO I.A

AMBITO DA AUTORIZACION DO ALMACEN DE DISTRIBUCION

1. Medicamentos:

O Con autorizacion de comercializacion en pais do EEE.
O Sen autorizacion de comercializacion no EEE e destinado ao mercado EEE (*).

O Sen autorizacion de comercializacion no EEE e destinado a exportacion.

2. Actividades autorizadas:

O Obtencion.

O Conservacion.
O  Subministro.
O Exportacion

O  Outras actividades:
O  Almacén por contrato:

(O IN 01V} d (o 1 (10 T=Tet 1 (-1 A PP

3. Medicamentos con requisitos adicionais:
O Produto de conformidade co artigo 83 da Directiva 2001/83/CE".
O Medicamentos estupefacientes ou psicotropos.
O  Medicamentos hemoderivados.
O  Medicamentos inmunoléxicos.
O  Radiofarmacos.
O Gases medicinais.

O Medicamentos termolabiles (requiren manipulacion a temperaturas baixas).

O Outro(s) produto(s) (ESPECIICA): () veueerneernuerreeeaneeeneerneerraeenneeaneesnesnaeesnesonsssnnsennessnasonssnnes

Restricidns ou aclaracions relacionadas co dmbito destas operaciéns de almacenamento:

(*) Art. 5 da Directiva 2001/83/CE ou art. 83 do Regulamento CE/726/2004.
(") sen prexuizo de outras autorizacions necesarias de acordo coa lexislacion vixente.

(**)se especificaran medicamentos veterinarios, medicamentos en investigacion, medicamentos citostaticos (cando proceda)

SINATURA

Lugar e data

, de de
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ANEXO 1.B

DECLARACION RESPONSABLE DE INCOMPATIBILIDADE EMPRESA/CONFLITO DE INTERESES

DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL DA ENTIDADE
NOME PRIMEIRO APELIDO SEGUNDO APELIDO NIF

DATOS DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION
RAZON SOCIAL NIF

DOMICILIO SOCIAL
ENDEREZO DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION SOLICITANTE DA AUTORIZACION
Declaro:

Que a empresa a que represento, os seus administradores e representantes, non se encontran incluidos
en ningln dos supostos de incompatibilidade ou conflito de intereses derivados dos artigos 4.1 e 4.2 e da
Disposicion transitoria segunda do Real Decreto Lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, polo que se aproba o
texto refundido da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios.

SINATURA

Lugar e data
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ANEXO I.C
DECLARACION RESPONSABLE DE INCOMPATIBILIDADE DO/DA DIRECTOR/A TECNICO/A

DATOS DO/DA DIRECTOR/A TECNICO/A FARMACEUTICO/A
NOME PRIMEIRO APELIDO SEGUNDO APELIDO NIF

DATOS DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION
RAZON SOCIAL NIF

ENDEREZO DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION ONDE DESENVOLVE AS SUAS FUNCIONS

DIRECTOR/A TECNICO/A FARMACEUTICO/A
O Titular

o Suplente

Declaro:

Que non me encontro incluido/a en ningln dos supostos de incompatibilidade que se prevén no artigo 70 do Real
Decreto Lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, polo que se aproba o texto refundido da Lei de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios e no artigo 6.2 do Real Decreto 782/2013, de 11 de outubro,

sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

SINATURA

Lugar e data
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ANEXO 1.D

RELACION DE ENTIDADES DE DISTRIBUCION CONTRATADAS

DATOS DA PERSOA QUE ASINA
NOME PRIMEIRO APELIDO

EN CALIDADE DE

DATOS DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION CONTRATANTE
RAZON SOCIAL

ENDEREZO DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION

DATOS DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION CONTRATADA
NUMERO DE AUTORIZACION  RAZON SOCIAL

ENDEREZO DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION

ACTIVIDADES QUE SE PRETENDE CONTRATAR NESTA ENTIDADE

DATOS DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION CONTRATADA
NUMERO DE AUTORIZACION  RAZON SOCIAL

ENDEREZO DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION

ACTIVIDADES QUE SE PRETENDE CONTRATAR NESTA ENTIDADE

DATOS DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION CONTRATADA
NUMERO DE AUTORIZACION | RAZON SOCIAL

ENDEREZO DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION

ACTIVIDADES QUE SE PRETENDE CONTRATAR NESTA ENTIDADE

SINATURA

Lugar e data

SEGUNDO APELIDO

de

NIF

NIF

NIF

NIF

NIF



