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Generalitat de Catalunya

Departament d’Agricultura, Ramaderia,

Pesca, Alimentació i Medi Natural


Sol·licitud d’autorització d’establiment que produeix, comercialitza i distribueix matèries primeres per a la fabricació de medicaments veterinaris
Dades del/de la titular de l’establiment 

Cognoms i nom o raó social






DNI/NIF/NIE


     
     
Adreça
Municipi
Codi postal
     
     
     
Dades de l’establiment 

Nom de l’establiment





Adreça
     
     
Municipi





Codi postal


Província


     
     
     
Telèfon





Fax



Correu electrònic
                                                                                              
                                                     
Horari de funcionament

     
Dades del/de la representant, si escau
Cognoms i nom





DNI/NIF/NIE


En qualitat de

     
     
     
D’acord amb l’establert a l’Ordre de 21 de maig de 1999 del Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, per la qual es regula l’autorització a establiments que produeixen, comercialitzen i distribueixen matèries primeres utilitzades per fabricar medicaments veterinaris,
SOL·LICITO l’autorització com a establiment:

 FORMCHECKBOX 
 productor de matèries primeres per a la fabricació de medicaments veterinaris

 FORMCHECKBOX 
 comercialitzador / distribuïdor de matèries primeres per a la fabricació de medicaments veterinaris amb instal·lacions

 FORMCHECKBOX 
 comercialitzador / distribuïdor de matèries primeres per a la fabricació de medicaments veterinaris sense instal·lacions
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 a la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i ús racional dels medicaments i productes sanitaris, i al Reial decret 824/2010, de 25 de juny, pel qual es regulen els laboratoris farmacèutics, els fabricants de principis actius d’ús farmacèutic i el comerç exterior de medicaments i medicaments en investigació, relatius a la fabricació i distribució de principis actius utilitzats com a matèries primeres de medicaments.

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

Documentació que s’adjunta
	 FORMCHECKBOX 
 Memòria tècnica de l’establiment, amb el contingut mínim establert a l’Annex
	 FORMCHECKBOX 
 Còpia DNI/NIF/NIE del titular2
 FORMCHECKBOX 
 Còpia DNI/NIF/NIE del representant2, si escau
 FORMCHECKBOX 
 Impost d’Activitats Econòmiques2

	 FORMCHECKBOX 
 Acreditació de la representació1, si escau.
	

	 FORMCHECKBOX 
 Còpia de la llicència municipal / Certificat de la comunicació ambiental1
	


 FORMCHECKBOX 
 NO AUTORITZO al Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca, Alimentació i Medi Natural a sol·licitar les meves dades a altres administracions o entitats públiques perquè es verifiqui que reuneixo les condicions establertes per obtenir aquesta autorització.

Localitat i data






Nom, cognoms i signatura del/de la sol·licitant/representant

     







     
	
	


1 Si ja s’ha presentat prèviament aquesta documentació al Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca, Alimentació i Medi Natural i segueix vigent, no cal tornar-la a presentar. Indiqueu únicament en els casos que iniciï el procediment administratiu en una oficina del DAAM diferent a la que es va presentar la documentació: el procediment:      , any:       i lloc (OC, ST o SC):       on es va presentar.
2 Únicament caldrà aportar aquesta documentació en cas de no autoritzar al Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca, Alimentació i Medi Natural per obtenir-la.


D’acord amb la Llei orgànica 15/1999, de protecció de dades de caràcter personal, us informem que les vostres dades seran incorporades en un fitxer titularitat del Departament d’Agricultura, Ramaderia, Pesca, Alimentació i Medi Natural (DAAM). La finalitat del fitxer és gestionar i tramitar la llicència, l’autorització, la declaració, el permís o el carnet sol·licitat. El DAAM és responsable del tractament i la tramitació de les dades. Les dades personals seran cedides, si escau, a les entitats determinades en el fitxer, inscrit a l’Autoritat Catalana de Protecció de Dades. La informació sol·licitada a l’interessat és obligatòria per dur a terme la finalitat esmentada. Podeu exercir els drets d’accés, rectificació, cancel·lació i oposició mitjançant un escrit adreçat al DAAM: Gran Via de les Corts Catalanes, 612-614, 08007 Barcelona. 
Servei d’Alimentació Animal i Seguretat de la Producció Ramadera
Annex.  Memòria tècnica de l’establiment

Contingut mínim a desenvolupar per l’establiment1:
1- Descripció de les instal·lacions i del sistema d’emmagatzematge de les matèries primeres

2- Descripció del sistema per evitar l’accés de personal no autoritzat a les instal·lacions

3- Descripció del pla de control de qualitat 

4- Descripció de l’equip tècnic per a la fabricació de les matèries primeres

5- Descripció del sistema d’envasament i d’etiquetatge de les matèries primeres

6- Descripció del sistema de traçabilitat de les matèries primeres 

Documentació que s’aporta1
 FORMCHECKBOX 
 Plànols d’ubicació

 FORMCHECKBOX 
 Plànols de descripció de les instal·lacions i dels espais

 FORMCHECKBOX 
 Còpia d’un full del llibre de registre

1. En cas d’establiment comercialitzador / distribuïdor de matèries primeres per fabricar medicaments veterinaris amb instal·lacions, cal desenvolupar únicament els punts 1, 2 i 6
En cas d’establiment comercialitzador / distribuïdor de matèries primeres per fabricar medicaments veterinaris sense instal·lacions, cal desenvolupar únicament el punt  6 i aportar només còpia del full del llibre de registre
A0903.1-DO1








