" XUNTA DE GALICIA
:i: CONSELLERIA DE SANIDADE

ANEXO I
CODIGO DEL

PROCEDIMIENTO PROCEDIMIENTO DOCUMENTO
MODIFICACION DE LA AUTORIZACION DE UNA ENTIDAD DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO LLLLLE SOLICITUD
DATOS DE LA ENTIDAD TITULAR SOLICITANTE
NOMBRE Y APELLIDOS /RAZON SOCIAL NIF
TIPO DE ViA | NOMBRE DE LA ViA NUMERO  BLOQUE  PISO PUERTA
CODIGO POSTAL | PROVINCIA AYUNTAMIENTO LOCALIDAD

TELEFONO FAX TELEFONO MOVIL CORREO ELECTRONICO

Y, EN SU REPRESENTACION (debera acreditarse la representacion fidedigna por cualquier medio valido en derecho)
NOMBRE PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELIDO NIF

EN CALIDAD DE

DATOS A EFECTOS DE NOTIFICACION
Notifiquese a: ePersona o entidad solicitante ePersona o entidad representante

Todas las notificaciones a las personas interesadas se realizaran solo por medios electronicos a través del Sistema de notificacion electrénica de

Galicia - Notifica.gal, https://notifica.xunta.gal.
Solo se podra acceder a la notificacion con el certificado electronico asociado al NIF de la persona indicada.

Se enviaran avisos de la puesta a disposicion de la notificacion al correo electrdnico y/o teléfono mavil facilitados a seguir:
TELEFONO MOVIL CORREO ELECTRONICO

DATOS DE LA ENTIDAD DE DISTRIBUCION

RAZON SOCIAL CODIGO DE ALMACEN
TIPO DE VIA  NOMBRE DE LA ViA NUMERO  BLOQUE  PISO PUERTA
CODIGO POSTAL | PROVINCIA AYUNTAMIENTO LOCALIDAD

TELEFONO TELEFONO MOVIL FAX CORREO ELECTRONICO

DATOS DEL DIRECTOR/A TECNICO/A FARMACEUTICO/A
NOMBRE PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO NIF

TIPO DE MODIFICACION DE LA AUTORIZACION SOLICITADA
O  Modificacion del ambito de la autorizacion del almacén 0O  Modificacion estructural

O Modificacion datos generales: nombre razon social, num.

. , L. O Inclusion de un almacén por contrato
teléfono, nim. fax, correo electrénico, etc.

O Modificacion director/a técnico/a (altas/bajas) O Otras modificaciones
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ANEXO II

DOCUMENTACION QUE SE PRESENTA O DECLARA ESTAR EN PODER DE LA CONSELLERIA

o Carta de solicitud en la que consten los detalles de la modificacion solicitada

o Ambito de la autorizacion del almacén de distribucién (solo en caso de que se solicite cambio del dmbito de la autorizacion del almacén)
(Anexo I.A)

o En caso de cambio de la persona designada para ejercer la direccion técnica de la entidad de distribucion:

o Certificacion académica que acredite que la persona propuesta como director/a técnico/a relne las condiciones establecidas en el articulo 6
del Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

o Copia del Documento Nacional de Identidad.

o Declaracion responsable de no estar incursa en alguna causa de incompatibilidad con el ejercicio de otras actividades de caracter sanitario
que supongan intereses directos con la dispensacion o fabricacion de medicamentos o que vaya en detrimento del adecuado cumplimiento de
sus funciones, tal y como establece el articulo 70 de Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio y articulo 6.2 del Real Decreto 782/2013,
de 11 de octubre. (Anexo I.C)

o Contrato de trabajo o certificado de vida laboral.

o Certificado de colegiacion o documentacion equivalente.

o Designacion del director/a técnico/a por parte de la persona titular del almacén o facultada para ello y aceptacion , firmado por ambas.
o Especificacion de la dedicacion horaria del/de la director/a técnico/a.

o Acreditacion de la experiencia y formacion adecuada para ejercer el cargo de director/a técnico/a de un almacén.

o Memoria técnica actualizada con la informacion pertinente relativa a los cambios solicitados y que, por lo menos, incluira:

- Descripcion del sistema de garantia de calidad implantado en la empresa en relacion con las Buenas Practicas de Distribucion de
medicamentos de uso humano;

- Organigrama con descripcion de las funciones de todo el personal;

- Definicion de los procesos de todas las actividades a desarrollar;

- Relacion de locales y equipos;

- Listado de los procedimientos normalizados de trabajo (generales y especificos);

- Otros: horario de funcionamiento, zona o territorio que pretende abastecer, garantias de que la entrega de medicamentos se realiza
exclusivamente en locales legalmente autorizados, sistema de garantia de continuidad de suministro y sistema que asegure que el
transporte de medicamentos se hace en condiciones adecuadas.

o En caso de que se pretenda contratar otros almacenes de distribucion para alguna actividad: relacion actualizada de las actividades
contratadas y los contratos o pre-contratos, segln el caso. (Anexo I.D).

o Otra documentacion que considere pertinente en relacion al cambio solicitado.

o Documento acreditativo del abono de las tasas correspondientes segtin el cambio. Tasa 31.11.04 “Autorizacion de modificaciones relevantes que
afecten a los locales, equipos o actividades de entidades de distribucion de medicamentos de uso humano” o Tasa 31.11.05 “Autorizacion de
cambio de titularidad de una entidad de distribuciéon de medicamentos de uso humano”.

PRESENTADO COD.PROC. EXPTE. ANO
o Copia del NIF para el caso de que el titular sea una persona juridica o el DNI para el
caso de que el titular sea persona fisica y no autorice la consulta.
o Acreditacion del representante legal cuando sea el caso. o
o Declaracion responsable del representante legal de la sociedad mercantil, en la que
conste, en su caso, de que no se incurre en alguna de las situaciones de incompatibilidad
o conflicto de intereses derivados del ejercicio profesional que se citan en los articulos
4.1y 4.2 y Disposicion transitoria segunda del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. (Anexo 1.B).

O

Autorizo a la Conselleria de Sanidade, de conformidad con el articulo 53.1.d de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas, y el articulo 4 de la Orden de 12 de enero de 2012 por la que se regula la habilitacion de procedimientos
administrativos y servicios en la Administracion general y en el sector publico autondémico de Galicia, a consultar la documentacion indicada
anteriormente.

Asi mismo, declaro que la antedicha documentacion esta vigente y que no transcurrieron mas de cinco afos desde la finalizacion del procedimiento
al que corresponde.
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DECLARO BAJO MI RESPONSABILIDAD
Para los efectos previstos en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, que:

ANEXO II

1. Esta entidad titular dispone y se compromete a facilitar a la Administracion la siguiente documentacion, que asi lo acredita y a mantener dicho
cumplimiento:
1.a. Si el titular es persona juridica:
- Escritura de constitucion de la sociedad.
- Certificacion de inscripcion en el Registro Mercantil.
1.b. Documento acreditativo de la propiedad o disponibilidad juridica del local: copia del contrato de arrendamiento o escritura de compraventa
del local.
2. Esta entidad titular se compromete a comunicar cualquier variacion de las condiciones declaradas, asi como cualquier incidencia que pudiese
afectar a la calidad de las funciones que se van a desarrollar.
3. Para los efectos previstos en el articulo 7.2° de la citada Ley 17/2009, todos los datos declarados son ciertos.

INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATOS PERSONALES
Responsable del tratamiento Xunta de Galicia. Conselleria o entidad a la que se dirige esta solicitud, escrito o comunicacion.

La tramitacion administrativa que se derive de la gestion de este formulario y la actualizacion de la

Finalidades del tratamiento informacion y contenidos de la Carpeta ciudadana.

El cumplimiento de una tarea de interés publico o el ejercicio de poderes pUblicos segin la normativa
recogida en el formulario, en la pagina https://www.xunta.gal/informacion-xeral-proteccion-datos y en la
ficha del procedimiento en la Guia de procedimientos y servicios. Consentimiento de las personas
interesadas, cuando corresponda.

Las administraciones pUblicas en el ejercicio de sus competencias, cuando sea necesario para la
Personas destinatarias de los datos tramitacion y resolucion de sus procedimientos o para que las personas interesadas puedan acceder de
forma integral a la informacion relativa a una materia.

Las personas interesadas podran acceder, rectificar y suprimir sus datos, asi como ejercitar otros derechos

Ejercicio de derechos a través de la sede electronica de la Xunta de Galicia o en los lugares y registros establecidos en la
normativa reguladora del procedimiento administrativo comun.

Legitimacion para el tratamiento

Contacto delegado de proteccion de datos
y demas informacion

Actualizaciéon normativa: en caso de existir diferentes referencias normativas en materia de proteccion de datos personales en este procedimiento,
prevaleceran en todo caso aquellas relativas al Reglamento general de proteccion de datos.

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

DETALLE DE LAS FINALIDADES DEL TRATAMENTO Y DE LOS DESTINATARIOS DE LOS DATOS (Reglamento general de proteccién de datos)

[Publicacion en el catalogo de entidades de distribucion segun lo establecido en el articulo 19 del Real Decreto

Finalidades del tratamiento 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano y registro en la base de datos
EudraGMDP de la Unidn de acuerdo con lo establecido en los articulos 77.4 y 111(6) a Directiva 2001/83/EC ]
Destinatarios de los datos [AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS, AGENCIA EUROPEA DE MEDICAMENTOS]

La persona interesada autoriza el tratamiento de sus datos para las finalidades indicadas: o0 Si / o No

LEGISLACION APLICABLE

- Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

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

FIRMA DE LA PERSONA SOLICITANTE O REPRESENTANTE

Lugar y fecha

BI |CIB @ sepe eLecTrONica  Este formulario s6 podera presentarse nas
XC| Cobeo 2021 https://sede.xunta.gal fOrmas previstas na sia norma reguladora

Secretaria Xeral Técnica da Conselleria de Sanidade
Subdireccion Xeral de Inspeccion de Servizos Sanitarios
Servizo de Inspeccién Farmacéutica


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

