ANNEX 1. Dades de I’establiment de distribucié

(Utilitzar un annex diferent per a cada establiment de distribucid)

DADES DE ENTITAT TITULAR DE L’AUTORITZACIO

Nom de ’entitat titular de I’autoritzacid:

NIF:

Domicili social de I’entitat titular de I'autoritzacid:

Telefon: Fax:

Correu electronic:

Nom del representant legal de I’entitat:

DNI:

DADES DE L’ESTABLIMENT DE DISTRIBUCIO

NUm. autoritzacioé: Nom de I’establiment de distribucié:

Adreca de I'establiment distribuidor:

Telefon: Fax:

Correu electronic:

Nom del director técnic:

DNI:

Nom dels directors tecnics suplents:

DNI:

[rabrica]




ANNEX 2. Ambit de les activitats autoritzades a I’entitat distribuidora d’acord amb el
model europeu. (Utilitzar un annex diferent per a cada establiment distribuidor)

1. Medicaments:

O Amb autoritzacié de comercialitzacié en pafs de 'EEE.
O Sense autoritzacié de comercialitzacié en I’EEE i destinat al mercat EEE(*).
O Sense autoritzacié de comercialitzacié en ’EEE i destinat a I’exportacid.

2. Activitats autoritzades:

Obtencié.
Conservacio.
Subministrament.
Exportacié

O ooo o

Altres activitats:
o Magatzem per contracte:
O Altres (€SPeCIfiCAr): ..uuiiiiiiiiiiiiiiiieee et

3. Medicaments amb requisits addicionals:

O Producte de conformitat amb I’article 83 de la Directiva 2001/83/CE".

Medicaments estupefacients o psicotrops.
Medicaments hemoderivats.
Medicaments immunologics.
Radiofarmacs.

o O O O

0 Gasos medicinals.
O Medicaments termolabils (requereixen manipulacié a temperatures baixes).
O Altre(s) productes(s) (especificar en aquest apartat o fer una referéncia a ’annex ).

Restriccions o aclariments  relacionats amb I’'ambit d’aquestes  operacions de
d’emmagatzematge:

*) Art. 5 de la Directiva 2001/83/CE o art. 83 del Reglament CE/726/2004.
1) sense prejudici d’altres autoritzacions necessaries d’acord amb la legislacié vigent.

(
(
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ANNEX 3. Relaci6é de magatzems de distribucié contractats

Num. d'autoritzacié: | Nom del magatzem de distribucié: NIF

Adreca:

Activitats de distribucié contractades que realitza:

Num. d'autoritzacié: | Nom del magatzem de distribucié: NIF

Adreca:

Activitats de distribucié contractades que realitza:

Num. d'autoritzacié: | Nom del magatzem de distribucié: NIF

Adreca:

Activitats de distribucié contractades que realitza:

[rdbrica]




ANNEX 4: Declaracié responsable incompatibilitat empresa / conflicte d’interessos

SOL-LICITANT

Num. d’ autoritzacio: Nom de ’entitat distribuidora titular de ’autoritzacid:

NIF:

Domicili social de ’entitat distribuidora titular de Pautoritzacié:

Adreca I’entitat distribuidora titular de I’autoritzacié:

Nom del representant de I’entitat: DNI:

Declar:

Que la empresa a la qual represent, els seus administradors i representants, no es troben
inclosos en cap dels suposits d’incompatibilitat o conflicte d’interessos derivats de I’article
3.2 i de la disposicié transitoria segona de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us
racional de medicaments i productes sanitaris.

[rabrica]



ANNEX 5: Declaracié responsable incompatibilitat director técnic farmaceéutic

Nom i Llinatges:

NIF:

Nom del titular de "autoritzacié:

Nom de I’entitat distribuidora on desenvolupa les seves funcions:

o Titular
O Suplent

Declar:

Que no em trob inclos en cap dels suposits d’incompatibilitat que preveuen I'article 71 de
la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional de medicaments i productes

sanitaris 1 'article 6.2 del Reial decret 782/2013, d’11 d’octubre, sobre distribucié de
medicaments d’Us huma.

[rabrica]




