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DIBTRIBOGION DE MEDIGAMENTOS DE DSO HUMANG. 0= OF SA202B  soucituoe
DATOS DA ENTIDADE SOLICITANTE
RAZON SOCIAL NIF
TIPO NOME DA VIA NUM. BLOQ. ANDAR PORTA
PARROQUIA LUGAR
CODIGO POSTAL PROVINCIA CONCELLO LOCALIDADE
TELEFONO 1 TELEFONO 2 CORREO ELECTRONICO

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

DATOS PARA OS EFECTOS DE NOTIFICACION
Todas as notificacidns as persoas interesadas realizaranse s6 por medios electronicos a través do Sistema de notificacion electrénica de
Galicia - Notifica.gal (https://notifica.xunta.gal).
S6 se podera acceder a notificacion co certificado electrénico ou Chave365.
Enviaranse avisos da posta a disposicion da notificacién no correo electrénico e/ou teléfono moébil facilitados a seguir e que poderan
cambiar en calquera momento a través de Notifica.gal:

TELEFONO MOBIL CORREO ELECTRONICO

DATOS DA ENTIDADE DE DISTRIBUCION

RAZON SOCIAL CODIGO DE ALMACEN

TIPO NOME DA VIA NUM. BLOQ. ANDAR PORTA
PARROQUIA LUGAR

CODIGO POSTAL PROVINCIA CONCELLO LOCALIDADE

TELEFONO 1 TELEFONO 2 CORREO ELECTRONICO

@ SEDE ELECTRONICA Este formulario s6 podera presentarse nas
https://sede.xunta.gal formas previstas na stia norma reguladora
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DATOS DA PERSOA RESPONSABLE DA DIRECCION TECNICA
NOME PRIMEIRO APELIDO SEGUNDO APELIDO NIF SEXO

TIPO DE MODIFICACION DA AUTORIZACION SOLICITADA

[T Modificacion do ambito da autorizacion do almacén [ Modificacion estrutural
[T Modificacién datos xerais: nome razon social, nim. teléfono, num. [T Modificacion da persoa responsable da direccion técnica
fax, correo electrénico, etc. (altas/baixas)

[T Outras modificacions

A PERSOA REPRESENTANTE DECLARA:

1. Que a entidade titular se compromete a comunicar calquera variacién das condicidons declaradas, asi como calquera incidencia que puidese
afectar a calidade das funcidns que se van desenvolver.

2. Que todos os datos contidos nesta solicitude e nos documentos que se achegan son certos.

DOCUMENTACION QUE SE PRESENTA OU XA PRESENTADA CON ANTERIORIDADE

[T Carta de solicitude na que consten os detalles da modificacion solicitada.
[T Ambito da autorizacién do almacén de distribucion (s6 no caso de que se solicite cambio do &mbito da autorizacién do almacén) (anexo ILA).

[T Memoria técnica actualizada coa informacién pertinente relativa aos cambios solicitados e que, polo menos, incluira:
o Descricion do sistema de garantia de calidade implantado na empresa en relacion coas boas practicas de distribucion de
medicamentos de uso humano;

o Organigrama coa descricion das funciéns de todo o persoal;

o Definicién dos procesos de todas as actividades que se van desenvolver;

o Relacion de locais e equipos;

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

o Outra informacion de interese: horario de funcionamento, zona ou territorio que pretende abastecer, garantias de que a entrega de
medicamentos se realiza exclusivamente en locais legalmente autorizados, sistema de garantia de continuidade de subministraciéon
e sistema que asegure que o transporte de medicamentos se fai en condicions adecuadas.

[T Documento de designacién da persoa responsable para exercer a direccion técnica pola persoa responsable da entidade de distribucion ou
persoa facultada para iso, asinado por ambas (sé no caso de cambio da persoa designada para exercer a direccién técnica da entidade de
distribucion).

[T Certificacion académica da persoa designada para exercer a direccion técnica da entidade que acredite que retine as condicions
establecidas no artigo 6 do Real decreto 782/2013, do 11 de outubro, sobre distribucién de medicamentos de uso humano (s6 no caso de
cambio da persoa designada para exercer a direccién técnica da entidade de distribucion).

[~ Declaracion responsable da persoa designada para exercer a direccion técnica da entidade de non atoparse incursa nalgunha causa de
incompatibilidade co exercicio doutras actividades de caracter sanitario que supofian intereses directos coa dispensacion ou fabricacion de
medicamentos ou que vaia en detrimento do axeitado cumprimento das suas funciéns, tal e como establece o artigo 70 do texto refundido da
Lei de garantias e uso racional de medicamentos e produtos sanitarios aprobado polo Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, e o
artigo 6.2 do Real decreto 782/2013, do 11 de outubro (s6 no caso de cambio da persoa designada para exercer a direccion técnica da
entidade de distribucion) (anexo I1.B).

[T Certificado de colexiacién ou documentacion equivalente da persoa designada para exercer a direccion técnica da entidade (s6 no caso de
cambio da persoa designada para exercer a direccién técnica da entidade de distribucion).

[T Contrato de traballo ou certificado de vida laboral da persoa designada para exercer a direccion técnica da entidade (s6 no caso de cambio da
persoa designada para exercer a direccién técnica da entidade de distribucion).

[T Especificacion da dedicacion horaria da persoa designada para exercer a direccion técnica da entidade (s6 no caso de cambio da persoa
designada para exercer a direccién técnica da entidade de distribucion).

@ SEDE ELECTRONICA Este formulario s6 podera presentarse nas
https://sede.xunta.gal formas previstas na stia norma reguladora
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DOCUMENTACION QUE SE PRESENTA OU XA PRESENTADA CON ANTERIORIDADE (continuacién)

[T Acreditacion da experiencia e formacion da persoa designada para exercer a direccion técnica da entidade (s6 no caso de cambio da persoa
designada para exercer a direccion técnica da entidade de distribucién).

[T Certificacion acreditativa da formacion e experiencia en boas practicas de distribucion da persoa designada para exercer a direccion técnica
da entidade (sé no caso de cambio da persoa designada para exercer a direccion técnica da entidade de distribucion).

1

Outra documentacion que considere pertinente en relacion ao cambio solicitado.

[T Documento acreditativo do aboamento das taxas correspondentes segundo o cambio. Taxa 31.11.04 “Autorizacion de modificacions
relevantes que afecten os locais, equipos ou actividades de entidades de distribucién de medicamentos de uso humano” .

cOD.

ORGANO PROG. ANO
[T Documentacién acreditativa do representante legal.
COMPROBACION DE DATOS
Os documentos relacionados seran obxecto de consulta as administraciéons publicas. No OPONOME A
caso de que as persoas interesadas se opofan a esta consulta, deberan indicalo no CONSULTA
recadro correspondente e achegar unha copia dos documentos.
DNI/NIE da persoa representante da entidade ~
CONSENTIMENTO PARA A COMPROBACION DE DATOS AUTORIZO A
A persoa interesada autoriza a consulta a outras administracions publicas dos seguintes CONSULTA
datos. De non autorizar a consulta, debera achegar o documento correspondente.
NIF da entidade solicitante. C Si C  Non

INFORMACION BASICA SOBRE A PROTECCION DE DATOS PERSOAIS

Responsable do
tratamento

Finalidades do
tratamento

Lexitimacion para o
tratamento

Destinatarias dos
datos

Exercicio de dereitos

Contacto coa persoa
delegada de
proteccion de datos e
mais informacién

Xunta de Galicia. Conselleria de Sanidade.

Tramitar este procedemento, verificar os datos e documentos que o solicitante achegue na sua solicitude para comprobar a
exactitude destes, levar a cabo as actuaciéons administrativas que se deriven e informar sobre o estado de tramitacion. Publicar
no catalogo de entidades de distribucién segundo o establecido no artigo 19 do Real decreto 782/2013, do 11 de outubro,
sobre distribucién de medicamentos de uso humano e rexistrar na base de datos EudraGMDP da Union de acordo co
establecido nos artigos 77.4 e 111(6) da Directiva 2001/83/EC.

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) e na ficha do procedemento na Guia de
procedementos e sernvizos. Consentimento das persoas interesadas, cando corresponda.

As administracions publicas estatais, autonémicas e europeas no exercicio das stias competencias en materia de
autorizacion de entidades de distribucién de medicamentos de uso humano.

As persoas interesadas poderan solicitar o acceso, rectificacién, limitacion e supresion dos seus datos, a través da sede
electrénica da Xunta de Galicia ou nos lugares e rexistros establecidos na normativa reguladora do procedemento
administrativo comun segundo se recolle en (https://www.xunta.gal/exercicio-de-dereitos).

(https ://www.xunta.gal/informacion-xeral-proteccion-datos)
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LEXISLACION APLICABLE

o Real decreto 782/2013, do 11 de outubro, sobre distribucién de medicamentos de uso humano.

o Directrices do 5 de novembro de 2013 sobre practicas correctas de distribucién de medicamentos para uso humano (2013/C 343/01).

o 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.

o Decreto 22/2023, do 16 de febreiro, polo que se regulan os procedementos de autorizacién e comunicacion relativos as entidades de
distribucion de medicamentos de uso humano.

SINATURA DA PERSOA REPRESENTANTE

LUGAR E DATA
de de

Secretaria Xeral Técnica
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