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Generalitat de Catalunya

Departament d’Agricultura, 
Ramaderia, Pesca i Alimentació 


Sol·licitud d’autorització d’un establiment que comercialitza medicaments d’ús veterinari 

Dades del titular de l’establiment

	Cognoms i nom o raó social


     
	DNI/NIF/NIE

     

	Adreça

     
	Codi postal

     

	Municipi

     
	Província

     
	Telèfon mòbil
     


Dades de l’establiment
	Nom de l’establiment

     
	DNI/NIF/NIE

     

	Adreça

     
	Codi postal

     

	Municipi

     
	Província

     
	Horari funcionament

     

	Correu electrònic

     
	Telèfon mòbil
     
	Fax

     


Dades de la persona representant, si escau
	Cognoms i nom

     
	En qualitat de

     
	DNI/NIF/NIE

     

	Adreça de contacte


     
	Municipi


     
	Codi postal

     


Dades del personal veterinari responsable, en cas d’entitat / agrupació ramadera 
	Cognoms i nom

     
	Número de col·legiat/ada 

     
	DNI/NIF/NIE

     


Documentació que adjunto1
	1. Documentació comú per a tots els establiments

 FORMCHECKBOX 
 Memòria tècnica amb els continguts mínims establerts a l’Annex.

 FORMCHECKBOX 
 Còpia de la Llicència Municipal o Certificació de la comunicació ambiental.

 FORMCHECKBOX 
 Còpia dels estatuts de l’establiment, si escau.2 
 FORMCHECKBOX 
 Acreditació de la representació legal de la persona sol·licitant, si escau.2 
Únicament caldrà aportar la documentació següent en cas de no autoritzar al Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca i Alimentació per obtenir-la:

 FORMCHECKBOX 
 Còpia DNI/NIF/NIE del titular

 FORMCHECKBOX 
 Còpia DNI/NIF/NIE del representant, si escau
 FORMCHECKBOX 
 Còpia de l’Impost d’Activitats Econòmiques (IAE)


	2. Documentació específica

En cas que es sol·liciti l’autorització com a magatzem de distribució, comercial detallista o entitat/agrupació ramadera:

 FORMCHECKBOX 
 Comunicació del nomenament o del canvi de personal farmacèutic d’un centre distribuïdor / dispensador de medicaments d’ús veterinari (imprès A0903.2-DO2).

 FORMCHECKBOX 
 Declaració del director tècnic / responsable tècnic farmacèutic d’un centre distribuïdor / dispensador de medicaments d’ús veterinari (imprès A0903.2-DO3)
En cas d’entitat/agrupació ramadera, a més a més s’adjuntarà:
 FORMCHECKBOX 
 Relació de membres i marca oficial de cada explotació ramadera que conforma l’agrupació/entitat.

 FORMCHECKBOX 
 Certificat d’inscripció en el registre corresponent.

 FORMCHECKBOX 
 Programa zoosanitari. 

 FORMCHECKBOX 
 Títol de llicenciat en veterinària del veterinari responsable.

 FORMCHECKBOX 
 Certificat de col·legiació del veterinari responsable.




1. Si ja s’ha presentat prèviament aquesta documentació al Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca i Alimentació (DARP) i segueix vigent, no cal tornar-la a presentar. Indiqueu únicament en els casos que iniciï el procediment administratiu en una oficina del DARP diferent a la que es va presentar la documentació: el procediment (nom):      , any:       i lloc (oficina comarcal, serveis territorials o serveis centrals):       on es va presentar.

2. No cal presentar aquesta informació si està disponible al Registre mercantil, Registre d’entitats jurídiques corresponents o Registre de cooperatives. El departament competent en matèria de ramaderia ho ha de verificar d’ofici.
D’acord amb l’establert al Decret 141/2000, de 3 d’abril, sobre el règim jurídic i el procediment d’autorització dels centres de distribució i els de dispensació de medicaments d’ús veterinari,
Marcar només una de les següents caselles:
SOL·LICITO l’autorització com a 
	 FORMCHECKBOX 

	Magatzem de distribució de medicaments d’ús veterinari

	 FORMCHECKBOX 

	Comercial detallista de medicaments d’ús veterinari

	 FORMCHECKBOX 

	Entitat / Agrupació ramadera


DECLARO, sota la meva responsabilitat:

	1.
	Que totes les dades que consten en aquesta sol·licitud són certes i em comprometo a aportar dades i documents necessaris per a la seva comprovació.

	2.
	Que la documentació que presento en còpia amb la sol·licitud d’autorització és una còpia fidedigna de l’original i no he  falsejat les dades que hi consten.

	3.
	Complir els requisits establerts al Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual se aprova el text refós de la Llei de garanties i ús racional dels medicaments i productes sanitaris, i al Reial decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medicaments veterinaris.


Em COMPROMETO a comunicar qualsevol modificació que es produeixi en les dades que figuren en aquesta sol·licitud, adjuntant-hi la corresponent documentació.

 FORMCHECKBOX 
 NO AUTORITZO al Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca i Alimentació a sol·licitar les meves dades a altres administracions o entitats públiques perquè verifiqui les dades manifestades.

Localitat i data






     
Nom, cognoms i signatura de la persona titular/representant

     
Informació bàsica sobre protecció de dades

Identificació del tractament: Centres de distribució i dispensació de medicaments veterinaris.

Responsable del tractament: Direcció General d'Agricultura i Ramaderia. Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614, Barcelona (darpdg03@gencat.cat).

Finalitat: La finalitat és dur el control dels centres farmacèutics que regula el Decret 141/2000, de 3 d’abril, sobre el règim jurídic i el procediment d’autorització dels centres de distribució i els de dispensació de medicaments d’ús veterinari a Catalunya. 

Legitimació: Decret 141/2000, de 3 d'abril, sobre el règim jurídic i el procediment d'autorització dels centres de distribució i els de dispensació de medicaments d'ús veterinari a Catalunya. 

Reial decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medicaments veterinaris.

Llei 31/1991, de 13 de desembre, d’ordenació farmacèutica de Catalunya. 

Destinataris: Al Ministeri competent en matèria de ramaderia i a les forces i cossos de seguretat. 

Les dades es comunicaran als encarregats de tractament que proveeixen, per compte del responsable del tractament, els serveis TIC i els serveis de retirada, trasllat, dipòsit, consulta i destrucció de documentació administrativa.

Drets de les persones interessades: Podeu exercir els drets d’accés, rectificació, supressió, oposició al tractament i sol·licitar-ne la limitació de les dades davant la Sub-direcció General de Ramaderia (Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614, Barcelona). També podeu presentar una reclamació davant de l’Autoritat Catalana de Protecció de Dades a www.apdcat.cat.

Informació addicional: Si voleu ampliar aquesta informació consulteu la fitxa descriptiva  del tractament de dades de caràcter personal al següent enllaç: http://agricultura.gencat.cat/ca/departament/proteccio-dades/informacio-detallada-tractaments/
Servei d’Alimentació Animal i Seguretat de la Producció Ramadera
Annex - Contingut mínim de la Memòria Tècnica 

1. Descripció de les instal·lacions i dels locals, indicant la distribució dels espais i equipaments:
A.     Accés.
B.     Identificació del centre (només en cas de comercials detallistes i entitats o agrupacions ramaderes).
C.
  Descripció de les zones de recepció de mercaderies, si escau.
D.
  Descripció de les zones per a l’emmagatzematge dels medicaments, indicant la situació dels equipaments (per exemple, dels sistemes de refrigeració, si escau).
3. Tipus de medicaments que es comercialitzen: indicar els tipus de medicaments que es distribuiran / dispensaran:
A. Tipus de medicaments segons el destí: 

· medicaments destinats a animals de companyia 

· medicaments destinats a animals productors d’aliments
B. Tipus de medicaments segons si requereixen o no prescripció veterinària:
· medicaments no subjectes a prescripció veterinària

· medicaments subjectes a prescripció veterinària

C. Medicaments sota control especial: 
· hormonals

· beta-agonistes

· estupefaents 

· psicòtrops
D. Altres tipus de productes

· pinsos medicamentosos
· productes zooanitaris
4. Sistema de comercialització: Descripció de l’activitat de comercialització que es realitzarà:
A. Tipus de proveïdors

· Especificar el sistema de control de proveïdors 

B. Distribució a altres establiments autoritzats o veterinaris. 
· Especificar  el sistema de transport que s’utilitzarà, propi o contractat.
· Especificar el sistema emprat per assegurar que la venda es fa a establiments autoritzats per a la distribució o dispensació de medicaments veterinaris, a veterinaris col·legiats o a entitats les quals tenen veterinaris que hagin declarat la tinença de farmaciola veterinària.

· Dispensació i/o venda al públic en general, propietaris dels animals o ramaders.
· Especificar el sistema utilitzat pel control i gestió de les receptes veterinàries. En el cas que s’utilitzi algun sistema de signatura electrònica, especificar-ho.
4. Condicions de conservació dels medicaments:
A.
 Descripció del sistema de conservació dels medicaments que per les seves característiques de termolabilitat ho precisin, si escau: control de la temperatura dels sistemes de refrigeració i dels dispositius de control que garanteixin el seu correcte funcionament.
B.
 Descripció del sistema d’emmagatzematge:

i)    Dels medicaments.
ii)   D’estupefaents i psicòtrops, si escau.
iii)  De medicaments caducats i en mal estat.
iv)  D’altres productes perillosos i inflamables.
C.
 Descripció del sistema de rotació d’existències.
5. Sistema de traçabilitat dels medicaments:
A.
Descripció del sistema de traçabilitat.
B.
Control de persones proveïdores i clients.
C.
Llibre de registre d’entrades i sortides.
D.
Descripció del Pla d’emergència per a la retirada del mercat de medicaments, si escau.
6. Descripció del sistema de retirada de residus o còpia del contracte / rebut de retirada de residus.
7. Plànol de les instal·lacions dins del municipi

8. Plànol de les instal·lacions i locals, indicant la zona d’emmagatzematge dels medicaments i dels equipaments de refrigeració.
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