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PROCEDIMIENTO
AUTORIZACION DE INCLUSION DE UN ALMACEN POR CONTRATO EN LA

AUTORIZACION DE UNA ENTIDAD DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO

DATOS DE LA ENTIDAD SOLICITANTE

RAZON SOCIAL

TIPO NOMBRE DE LA VIA

PARROQUIA LUGAR
CODIGO POSTAL PROVINCIA AYUNTAMIENTO

TELEFONO 1 TELEFONO 2 CORREO ELECTRONICO

CODIGO DEL
PROCEDIMIENTO DOCUMENTO

SA202F SOLICITUD

NIF

NUM. BLOQ. PISO PUERTA

LOCALIDAD

Y, EN SU REPRESENTACION (debera acreditarse la representacion fehaciente por cualquier medio valido en derecho)

NOMBRE/RAZON SOCIAL PRIMER APELLIDO SEGUNDO APELLIDO NIF

DATOS A EFECTOS DE NOTIFICACION

Todas las notificaciones a las personas interesadas se realizaran sélo por medios electronicos a través del Sistema de notificaciéon

electrénica de Galicia - Notifica.gal (https://notifica.xunta.gal)
Solo se podra acceder a la notificacion con el certificado electrénico o Chave365.

Se enviaran avisos de puesta a disposicion de la notificacion en el correo electrénico ylo teléfono mévil facilitados a continuacién y que se

podran cambiar en cualquier momento a través de Notifica.gal:

TELEFONO MOVIL CORREO ELECTRONICO

DATOS DE LA ENTIDAD DE DISTRIBUCION CONTRATANTE
RAZON SOCIAL

TIPO NOMBRE DE LA VIA

PARROQUIA LUGAR
CODIGO POSTAL PROVINCIA AYUNTAMIENTO

TELEFONO 1 TELEFONO 2 CORREO ELECTRONICO

CODIGO DE ALMACEN

NUM. BLOQ. PISO PUERTA

LOCALIDAD

@ SEDE ELECTRONICA Este formulario solo podra presentarse en
https://sede.xunta.gal las formas previstas en su norma reguladora
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DATOS DEL ALMACEN POR CONTRATO A INCLUIR EN LA AUTORIZACION DE LA ENTIDAD DE DISTRIBUCION

SOLICITANTE
RAZON SOCIAL CODIGO DE ALMACEN
TIPO NOMBRE DE LA VIA NUM. BLOQ. PISO PUERTA
PARROQUIA LUGAR
CODIGO POSTAL PROVINCIA AYUNTAMIENTO LOCALIDAD
TELEFONO 1 TELEFONO 2 CORREO ELECTRONICO

LA PERSONA REPRESENTANTE DECLARA:

1. Que la 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.
2. Que todos los datos contenidos en esta solicitud y en los documentos que se presentan son ciertos

DOCUMENTACION QUE SE PRESENTA O YA PRESENTADA CON ANTERIORIDAD

-

EEEE N R

A

-

Carta de solicitud en la que consten las actividades contratadas al almacén por contrato propuesto para ser incluido en la autorizacion de la
entidad de distribucién solicitante.

Copia del contrato entre la entidad de distribucion solicitante y el almacén contratado.
Autorizacion del almacén por contrato emitida por la autoridad sanitaria competente.
Certificado de buenas practicas de distribucion de medicamentos de uso humano en vigor emitido por la autoridad sanitaria competente.

Documento acreditativo del abono de las tasas correspondientes segun el cambio. Tasa 31.11.04 “Autorizacién de modificaciones relevantes
que afecten a los locales, equipos o actividades de entidades de distribucién de medicamentos de uso humano”.

Otra documentacion que se considere pertinente.

cOD. _
ORGANO PROG. ANO

Documentacion acreditativa del representante legal.

COMPROBACION DE DATOS

Los documentos relacionados seran objeto de consulta a las administraciones publicas.
En caso de que las personas interesadas se opongan a esta consulta, deberan indicarlo

ME OPONGO ALA

. . CONSULTA
en el recuadro correspondiente y aportar una copia de los documentos.
DNI/NIE de la persona representante de la entidad. ~
CONSENTIMIENTO PARA LA COMPROBACION DE DATOS
La persona interesada autoriza la consulta a otras administraciones publicas de los AUTORIZO LA
siguientes datos. De no autorizar la consulta, debera aportar el documento CONSULTA
correspondiente.
NIF de la entidad solicitante. C Si C  No

@ SEDE ELECTRONICA Este formulario solo podra presentarse en
https://sede.xunta.gal las formas previstas en su norma reguladora
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INFORMACION BASICA SOBRE LA PROTECCION DE DATOS PERSONALES

Responsable del
tratamiento

Finalidades del
tratamiento

Legitimacion para el
tratamiento

Destinatarias de los
datos

Ejercicio de derechos

Contacto con la
persona delegada de
proteccion de datos y
mas informacion

Xunta de Galicia. Conselleria de Sanidad.

Tramitar este procedimiento, verificar los datos ydocumentos que el solicitante aporte en su solicitud para comprobar la
exactitud de estos, llevar a cabo las actuaciones administrativas que se deriven e informar sobre el estado de tramitacion.
Publicar en el catalogo de entidades de distribucion segun lo establecido en el articulo 19 del Real decreto 782/2013, de 11 de
octubre, sobre distribucién de medicamentos de uso humano yregistrar en la base de datos EudraGMDP de la Unién Europea
de acuerdo con lo establecido en los articulos 77.4 y 111(6) la Directiva 2001/83/EC.

El cumplimiento de una mision realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes publicos segun 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 estatales, autondmicas y europeas en el ejercicio de sus competencias en materia de
autorizacion de entidades de distribucion de medicamentos de uso humano.

Las personas interesadas podran solicitar el acceso, rectificacion, oposicion, limitacion y supresion de sus datos a través de la
sede electrénica de la Xunta de Galicia o en los lugares yregistros establecidos en la normativa reguladora del procedimiento
administrativo comun, segln se recoge en (https://www.xunta.gal/exercicio-de-dereitos)

(https://lwww.xunta.gal/informacion-xeral-proteccion-datos)

LEGISLACION APLICABLE

o Real decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

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

o 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.

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

FIRMA DE LA PERSONA REPRESENTANTE

LUGAR Y FECHA

de de

Secretaria General Técnica

@ SEDE ELECTRONICA Este formulario solo podra presentarse en
https://sede.xunta.gal las formas previstas en su norma reguladora
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https://www.xunta.gal/exercicio-de-dereitos
https://www.xunta.gal/informacion-xeral-proteccion-datos

