ANEXO II (A). MODELO DE SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE ELABORACIÓN PARA TERCEROS FÓRMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES

Datos de la persona solicitante:

Apellidos ________________________ Nombre _____________ NIF ___________
Domicilio a los efectos de notificación:_____________________________________

Código Postal ____________, Localidad __________________________, Provincia ________________ y Teléfono _________________.


En representación de _____________________________ Núm. Fax ___________
Datos de la Oficina de Farmacia / Servicio Farmacéutico / Laboratorio de Formulación y Control de Colegio Oficial de Farmacéuticos:


Nombre _____________________________________________________________

Domicilio __________________________________ Código Postal _____________
Localidad _____________________________, Provincia _____________________, 

Teléfono _________________, Núm. Fax _________________.


Documentación que se aporta:


1. Documento acreditativo de la personalidad física o jurídica y, en su caso, de la legal representación que ostente el solicitante.

2. Documento acreditativo de la propiedad o disponibilidad jurídica del local de que se trate.

3. Planos, a escala 1:50 ó 1:100 (en función del tamaño de la superficie total), de la instalación y de la situación del establecimiento.

4. Memoria descriptiva del plano y de las actividades a realizar que incluya las operaciones a efectuar en cada zona o en cada instalación.

5. Documento acreditativo, emitido por profesional u organismo competente que justifique el cumplimiento de la legislación específica aplicable en cuanto a obras, instalaciones y elementos de seguridad del establecimiento.

6. Relación de los niveles de formulación con especificación de las formas farmacéuticas que va a elaborar, de acuerdo con la categorización establecida en el artículo 2 de este decreto.

7. Plantilla de personal prevista, por categorías profesionales, con indicación de su dedicación y adscripción a las diversas unidades de actividad del establecimiento de que se trate.

8. Identificación y designación del farmacéutico responsable en los casos en que hubiera varios titulares en la farmacia, o cuando el elaborador no sea el titular.
A estos efectos se tendrá en cuenta lo dispuesto en la legislación estatal aplicable en relación con las incompatibilidades previstas en el artículo 4 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

9. Declaración de aceptación de responsabilidades del farmacéutico responsable en el caso de que no sea el titular.

Exposición:
Que siendo titular/representante del centro arriba indicado, a tenor de lo dispuesto en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprobaron las normas de correcta elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales.

Solicitud:
Que, después de los trámites oportunos, me sea concedida la autorización para la elaboración y/o control de fórmulas magistrales y preparados oficinales para terceros en el nivel ____, en base a un contrato previamente establecido.


En ___________________________, a _____ de ___________ de 20___.

Firmado: D/Dª___________________________________

