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Departamento de Sanidad Edificio Via Univérsitas
Via Univérsitas, 36, 22 planta
50071 Zaragoza (Zaragoza)

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ENTIDAD DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS
DE USO HUMANO.

1.TIPO DE SOLICITUD (marque lo proceda)

[ Autorizacion inicial

[ Modificacién de la autorizacion:
[ Modificacion local [ Traslado [ Cambio titularidad [J Cambio de director técnico
O Otra. Especificar: ................

[J Comunicacién de cese de actividad

2. IDENTIFICACION DEL SOLICITANTE (Titular de la entidad de distribucion))

Nombre /razén social:

Apellidos:

NIF/DNI:

3. DATOS DEL REPRESENTANTE (Si procede, adjuntando la documentacion acreditativa)

Nombre:

Apellidos:

NIF/DNI:

4. DOMICILIO A EFECTOS DE NOTIFICACIONES

Direccion:

Cédigo Postal: Municipio/ Localidad: Provincia:

Teléfono: Correo electrénico:
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5. DATOS DE LA ENTIDAD DE DISTRIBUCION

Cadigo de la entidad:

Direccion de las instalaciones:

Cédigo Postal: Municipio/Localidad: Provincia:

Teléfono fijo / movil: Correo electrénico:

Personaresponsable designada por la direccion para garantizar que se aplique y mantenga el
sistema de calidad: ................

6.TIPO DE ENTIDAD DE DISTRIBUCION Y ACTIVIDADES

O Almacén mayorista:

[ Obtener [ Conservar O Suministrar O Exportar
[ Almacén por contrato:

O Conservar O Suministrar O Otras*

*Ejemplo gestionar denuncias y retiradas o gestionar devoluciones.

7.TIPOS DE MEDICAMENTOS

[ con autorizacion de comercializacion en pais(es) del EEE

O sin autorizaciéon de comercializacién en el EEE y destinado al mercado EEE*
(ej. Medicamentos de uso compasivo, medicamentos extranjeros)

[ sin autorizacion de comercializacion en el EEE y destinado a la exportacion

* Art. 5 de la Directiva 2001/83/CE o art. 83 del Reglamento CE/726/2004

8. MEDICAMENTOS CON REQUERIMIENTOS ADICIONALES

O Producto de acuerdo con el art. 83 de la Directiva 2001/83/CE
[0 Medicamentos estupefacientes o psicétropos
[0 Medicamentos hemoderivados
[0 Medicamentos inmunoldgicos
O Radiofarmacos
O Gases medicinales/Medicinal gases *
[0 Medicamentos termolabiles (Entre 2 y 8°C)
[ Otro(s) producto(s) Especificar **: ............

* Las entidades que almacenen o distribuyan gases medicinales deberan acogerse a lo establecido
en el RD 1244/1979, de 4 de abril, que aprueba el Reglamento de aparatos de presion, y el RD
379/2001, de 16 de abril, por el que se aprueba el Reglamento de almacenamiento de productos
guimicos y sus instrucciones técnicas complementarias.

** Se puede utilizar este apartado para mencionar Medicamentos en Investigacion u otros productos
gue se comercializan en el canal farmacéutico.
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9. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA (marcar lo que proceda)

O Justificante del pago de la tasa 20, tarifa 04 correspondiente )

[ Escritura de constitucion de la sociedad debidamente registrada, en caso de personas juridicas.
O Poder de representacion del solicitante, si procede.

[ Justificacion documental de la disponibilidad juridica del local.

[ Proyecto técnico basico, firmado por técnico competente @

O Memoria descriptiva de las actividades para las que solicita autorizacién

CIManual de calidad o documentacion equivalente ©

Documentacién relativa al director técnico:
[ Copia del titulo de licenciado/grado en farmacia.
[ Contrato de trabajo o certificado de vida laboral.
[0 Nombramiento del director técnico por parte del titular del almacén o persona facultada para ello
y aceptacion de éste, firmado por ambos, y Declaracion responsable de no hallarse incurso en
ninguna causa de incompatibilidad y Especificacion de la dedicacion horaria del director técnico
(Segun modelo)
O Acreditacion de la experiencia y formacion adecuada para ejercer el cargo de director técnico
de un almaceén.
O En su caso nombramiento de al menos un director técnico suplente.

O Otra documentacién ©)., Especificar: ...............
(1) (2) (3) (4) (5): ver al final

10. DECLARACION RESPONSABLE:

La persona abajo firmante, en su propio nombre o en representacién de persona interesada o entidad
que se indica, declara expresamente que:

O Que ninglin accionista o cooperativista de la empresa a la que represento, esta incurso en
ninguna de las causas de incompatibilidad o conflicto de intereses derivados del articulo 4 y la
disposicion transitoria segunda de 26 de julio, de garantias y uso racional del medicamento y
productos sanitarios, aprobada por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

DERECHO DE OPOSICION (Articulo 28.2 de la Ley 39/2015)

“La Administracion Publica de la Comunidad Auténoma de Aragdn realizara las consultas y verifica-
ciones necesarias para comprobar la exactitud de los datos aportados.

En particular consultara:
el DNI a la direccién General de la Policia.

Los titulares de los datos, podran ejercer su derecho de oposicion a su tratamiento, conforme al mo-
delo especifico para el ejercicio de este derecho disponible en la Sede electrénica de la Administra-
cion de la Comunidad Auténoma de Aragén. https://www.aragon.es/tramitador/-/tramite/proteccion-
datos-ejercicio-derecho-oposicion
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En caso de ejercicio de su derecho de oposicién motivada, debera aportar los documentos corres-
pondientes."

Lugar, fechay firma: |

Fdo:

INFORMACION BASICA SOBRE PROTECCION DE DATOS

El responsable del tratamiento de sus datos personales es la Direccidon General de Asistencia Sani-
taria.

La finalidad de este tratamiento es evaluar y garantizar que los establecimientos sanitarios, los fabri-
cantes a medida, distribuidores y establecimientos de venta de productos sanitarios, asi como las
entidades elaboradoras de formulas magistrales y preparados oficinales cumplan con los requisitos
legales establecidos para la proteccion de la salud.

La legitimacién para realizar el tratamiento de datos nos la da el cumplimiento de una mision reali-
zada en interés publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del tratamien-
to.

No vamos a comunicar sus datos personales a terceros destinatarios salvo obligacién legal.

Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresion y portabilidad de los datos o
de limitacién y oposicién a su tratamiento, asi como ano_ser objeto de decisiones individua-
les automatizadas a través de la sede electrénica de la Administracién de la Comunidad Auténoma de
Aragon con los formularios normalizados disponibles.

Podras consultar la informacién adicional y detallada sobre esta actividad de
tratamiento en https://aplicaciones.aragon.es/notif_lopd_pub/details.action?fileld=843

DIRECCION GENERAL DE ASISTENCIA SANITARIA

(1) Tasa 20, tarifa 04:
- Autorizacién de instalacioén, apertura o traslado
- Autorizacion de modificacion de locales
- Autorizacion de cambio de titularidad:
- Nombramiento de director técnico y acta de toma de posesion

(2) Proyecto técnico basico, firmado por un técnico competente, que constara de:

- Planos de conjunto y detalle que permitan la localizacion del mobiliario y equipamiento, especificando
las diferentes zonas de las que debera constar el almacén: carga y descarga, recepcién y control de
conformidad, almacenamiento y preparacion de pedidos, expedicion y administrativa, salas de descanso
y aseo de trabajadores.

- Ademas, estaran delimitadas las siguientes areas especiales debidamente identificadas para almacenar:
medicamentos estupefacientes (area con medidas de seguridad), medicamentos que requieren condi-
ciones especiales de conservacion, medicamentos devueltos, medicamentos no conformes (caducados,
falsificados, retirados o inmovilizados para su destruccion). Si hay material radiactivo, peligroso o que
supongan riesgo de incendio o explosidn se almacenaran en zona especial.

- En las diferentes zonas debera existir separacion entre medicamentos, materias primas y demas pro-
ductos farmacéuticos, excepto en almacenamiento controlado por segregacion electronica (caético).
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https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-acceso
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-rectificacion
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-supresion-derecho-olvido
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-portabilidad-datos
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-limitacion
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-oposicion
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-objeto-decisiones-individuales-automatizadas
https://www.aragon.es/en/tramitador/-/tramite/proteccion-datos-ejercicio-derecho-objeto-decisiones-individuales-automatizadas
https://aplicaciones.aragon.es/notif_lopd_pub/details.action?fileId=843

1)

(3) Memoria descriptiva de actividades, que incluira:

Zona o territrio que pretende abastecer.

Horario de funcionamiento y sistema de garantia de continuidad de suministro.

Sistema que asegure que el transporte de medicamentos se hace en condiciones adecuadas y que los
pedidos se entregan exclusivamente en los locales que constan autorizados y, en las oficinas y servicios
de farmacia, en menos de 24 horas desde que son realizados.

Plan detallado en el que se indiquen las actuaciones que prevén realizar para cumplir con lo que esta-
blece el articulo 67.2 de la Ley de uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, referente a
la funcién prioritaria y esencial de abastecimiento a las oficinas de farmacia y a los servicios de farmacia
legalmente autorizados en territorio nacional.

Relacion de equipamiento.

Descripcion de los sistemas de registro.

(4) Manual de calidad o documentacién equivalente, que incluya:

Organigrama con descripcion de funciones del personal.

Mapa de procesos de las actividades desarrolladas.

Procedimientos normalizados de trabajo (PNTs) asociados a los procesos.
Sistema de indicadores de medicién de los objetivos de calidad.

(5) Si se almacenan radiofarmacos:

Autorizacion de la instalacion y transporte por el Consejo de Seguridad Nuclear.

Justificacion de la formacion del personal en instalaciones radioactivas, asi como que el director técnico
esté en posesion del titulo de supervisor de este tipo de instalaciones.

Revision semestral de los dosimetros del personal de este tipo de medicamentos.
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