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Declaracion responsable referente al mantenimiento de un depdsito de medicamentos para uso
profesional de personal facultativo de medicina, odontologia y podologia. (19660 / SIA: 1778994)

Organismo
Conselleria de Sanidad

Estado
Abierto

Plazo de solicitud
Abierto

INFORMACION BASICA

PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS

* Inscripcién en el Registro de Representantes de la Agencia de Tecnologia y Certificacién Electronica
(ACCV). (17168 / SIA: 223653)

NORMATIVA GENERAL
- [Normativa] Disposicion adicional segunda de la Ley 6/1998, de 22 de junio de Ordenacion Farmacéutica de la
Comunitat Valenciana.

- [Normativa] Orden 7/2017, de 28 de agosto, de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica, por la que
se desarrolla el Decreto 157/2014, de 3 de octubre, por el que se establecen las autorizaciones sanitarias y se
actualizan, crean y organizan los registros de ordenacién sanitaria de la Conselleria de Sanidad.

- [Normativa)] Circular n°® 2/2010, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, sobre
condiciones de prescripcion, dispensacion y utilizacion de medicamentos cuyo principio activo sea la toxina
botulinica de tipo A con indicacion estética,

- [Normativa] Resolucién de 13 de mayo de 2004, de la Conselleria de Sanidad, sobre suministro, utilizacion y
control de la toxina botulinica tipo A con indicacion estética.

- [Normativa] Resolucion de 12 de marzo de 2010, por la que se modifica la anterior Resolucion de 13 de mayo
de 2004, de la Conselleria de Sanidad.

- [Normativa] Decreto 157/20147, de 3 de octubre, del Consell, por el que se establecen las autorizaciones
sanitarias y se actualizan, crean y organizan los registros de ordenacién sanitaria de la Conselleria de Sanitad

- [Normativa] Orden 7/2017 de 28 de agosto de 2017, de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica,
por la que se desarrolla el Decreto 157/20147, de 3 de octubre, del Consell.

- [Normativa] Resolucién de 12 de julio de 2018, de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios,
por la que se dan instrucciones para la venta directa a profesionales sanitarios que ejercen en centros
sanitarios autorizados de medicamentos de uso humano.

DUDAS SOBRE LA TRAMITACION TELEMATICA
Dudas del tramite
- farmacia_dg@gva.es

Problemas informaticos
- Formulario de consulta

SOLICITUD

PLAZO DE PRESENTACION

Durante todo el afio:
Inicio: con caracter previo al inicio de la actividad.
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Modificaciones: una vez realizadas las modificaciones.
Cierre: en los quince dias siguientes a producirse el cierre.

Una vez efectuada la comunicacién el establecimiento podra comenzar su actividad.

FORMULARIOS Y DOCUMENTACION

El declarante debera disponer necesariamente la siguiente documentacion, original o copia compulsada, para
su presentacion en el caso de que fuese requerida para acreditar el cumplimiento de lo declarado.

- Copia de certificado de autorizaciéon del centro, expedido por el Servicio de Acreditacion, Autorizacion y
Registro de Recursos Sanitarios de la Conselleria de Sanidad, en el que se indique la actividad del centro con la
oferta asistencial, entre la cual debe figurar, al menos, medicina estética en el caso de adquisicion de toxina
botulinica tipo A, con indicacion estética. En el caso de los vehiculos destinados al transporte sanitario
terrestre dotados de personal sanitario, la certificacion técnico-sanitaria y la autorizacion del vehiculo
equivaldran a su autorizacion como centro sanitario movil.

- Designacion del médico responsable y documentacion acreditativa de la formacién especifica del mismo para
la aplicacion de toxina botulinica tipo A con indicacion estética

- Plano del centro con indicacion de las dependencias del depdsito de medicamentos.

- En su caso, documentacién acreditativa de la representacion que ostenta el solicitante en nombre de la
Sociedad.

- Designacion de una oficina de farmacia responsable del suministro de medicamentos, de la misma zona
farmacéutica en que se ubica el centro sanitario

- Compromiso de aceptacion del titular de la oficina de farmacia responsable de depdsito de medicamentos,
firmado, fechado y sellado y en su caso del farmacéutico responsable.

TASAS
Este tramite no conlleva pago de tasas

FORMA DE PRESENTACION
Telematica

Acceso con autenticacion

https://www.tramita.gva.es/ctt-att-
atr/asistente/iniciarTramite.html?tramite=DGM_GEN&version=4&idioma=es&idProcGuc=196608&idSubfase
Guc=SOLICITUD&idCatGuc=PR

ENLACES

- [Normativa] Resoluciéon de 12 de julio de 2018, de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios,
por la que se dan instrucciones para la venta directa a profesionales sanitarios que ejercen en centros
sanitarios autorizados de medicamentos de uso humano.

http://www.dogv.gva.es/es/resultat-dogv?signatura=2018/7213&L=1

TRAMITACION

INFORMACION DE TRAMITACION

Pasos

- Se cumplimentara impreso normalizado dirigido a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios,
que acusara recibo de su presentacion. A partir de ese momento podra ejercerse la actividad en los términos
comunicados.

- La presentacion de la declaracion responsable supondra la automatica concesion de la autorizacion del
depdsito de medicamentos a los solos efectos de la adquisicion de los medicamentos de uso humano a los
que hace referencia y en las condiciones establecidas en la resolucion de la Direccion General de Farmacia y
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Productos Sanitarios de fecha 12 de julio de 2018, sin perjuicio de las facultades de comprobacioén, inspeccion
y control de la conselleria competente en materia de sanidad.

- De contener alguna omisién o incorreccion, la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios requerira
al interesado su subsanacion. Las incorrecciones u omisiones de mayor entidad conllevaran la imposibilidad
de continuar con la actividad, sin perjuicio de la resolucién que se dicte declarando la revocacién de la
autorizacion.

- Una vez presentada declaracion responsable la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios podra
realizar las comprobaciones que resulten oportunas. Como consecuencia de dichas comprobaciones, podra
resolverse la baja o revocacion de la autorizacion del depésito de medicamentos.

ORGANOS TRAMITACION

+ Direccion General de Farmacia
C/ MICER MASCO, 31-33
46010 Valéncia (Valéncia/Valencia)
Tel.: 961928301
Fax.:961928811/12
Web: www.san.gva.es/

RESOLUCION

OBSERVACIONES

Los previstos en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas (BOE n° 236, de 2 de octubre de 2015).

ORGANOS RESOLUCION

+ Conselleria de Sanidad
C/ MICER MASCO, 31-33
46010 Valéncia (Valéncia/Valencia)
Tel.: 012
Fax.: 961928030
Web: www.san.gva.es/

AGOTA ViA ADMINISTRATIVA
Si
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