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Conselleria de Sanitat

DECRET 14/2006, de 20 de gener, del Consell de la Gene-
ralitat, pel qual s establix la normativa per a l’aplicacio
a la Comunitat Valenciana del Reial Decret 175/2001, de
23 de febrer, pel qual es van aprovar les normes de correc-
ta elaboracio i control de qualitat de formules magistrals
i preparats oficinals. [2006/761]

El Reial Decret 175/2001, de 23 de febrer, pel qual es van apro-
var les normes de correcta elaboraci6 i control de qualitat de formu-
les magistrals i preparats oficinals, va establir un termini d’adapta-
cio de dos anys perque les oficines de farmacia i servicis farmacéu-
tics que elaboren formules magistrals 1 preparats oficinals adeqiien
les activitats a les estipulacions del Reial Decret.

El termini d’adaptacio va finalitzar el dia 31 de desembre de 2003,
segons que preveu el Reial Decret 905/2003, d’11 de juliol, pel qual
es va modificar la disposicio transitoria unica del Reial Decret
175/2001, de 23 de febrer, data en que va entrar en vigor 1’exigeéncia
de les condicions que han de reunir els locals i utillatge per part de les
oficines de farmacia i servicis farmaceéutics que pretenguen elaborar
formules magistrals i preparats oficinals.

D’una altra banda, la Llei 24/2001, de 27 de desembre, de Mesu-
res Fiscals, Administratives i de I’Orde Social, que modifica els arti-
cles 35.2136.2 de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del Medica-
ment, preveu que en els casos en que les oficines de farmacia i servicis
farmaceutics no disposen dels mitjans necessaris, excepcionalment
podran encomanar a un tercer legalment autoritzat per aixo la realit-
zaci6 d’una o diverses fases de 1’elaboracio i/o control de formules
magistrals i/o preparats oficinals que respongan a una prescripcio
facultativa.

Tenint en compte que el compliment de les condicions anteriors
ha d’estar, tal com recull el citat Reial Decret 175/2001, de 23 de
febrer, “en funci6 de les preparacions que es pretenguen fer i de la
tecnologia necessaria per a aix0”, és pel que es fa necessari establir les
pautes de procediment i exigéncies minimes en instal-lacions i uti-
llatge que han d’observar les oficines de farmacia i els servicis far-
maceutics per a garantir la qualitat en 1’elaboracio i dispensacio de
formules magistrals i preparats oficinals.

Atés que les exigencies en locals i utillatge, aixi com per a les
operacions d’elaboracio, condicionament, etiquetatge i control de les
formules magistrals i/o preparats oficinals, recollides en les normes de
correcta elaboracio i control de qualitat, s’establixen en funcié de la
forma galénica i tipus de preparacioé que s’han d’elaborar, s’ha con-
siderat adequat establir distintes categories en que s’inclouran a les ofi-
cines de farmacia i/o servicis farmacéutics. La categoritzacio en nivells
d’elaboracio s’efectuara en funcid de les caracteristiques galéniques
de les formes farmaceutiques que cada oficina de farmacia i servici far-
maceutic pretenga fer.

Aixi mateix, es recull en el present decret el procediment d’auto-
ritzaci6 d’elaboraci6 per a tercers en I’ambit de la formulacié magis-
tral, i s’establixen les responsabilitats per als casos en que les ofici-
nes de farmacia i servicis farmacéutics no disposen dels mitjans neces-
saris i encomanen a una entitat legalment autoritzada per a tal fi la
realitzacio d’una o diverses fases de 1’elaboraci6 i/o control de formules
magistrals i/o preparats oficinals que responguen a una prescripcio
facultativa.

L’article 38 de la Llei Organica 5/1982, d’1 de juliol, d’Estatut
d’Autonomia de la Comunitat Valenciana, atribuix a la Generalitat
el desplegament legislatiu i ’execucio de la legislacio basica de I’Estat
en materia de sanitat interior. La disposicio addicional cinquena de la
Llei 4/2005, de 17 de juny, de la Generalitat, de Salut Publica de la
Comunitat Valenciana, atribuix a I’Ageéncia Valenciana de Salut la
competencia que la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat,
d’Ordenaci6é Farmaceéutica de la Comunitat Valenciana, atribuia a la
Conselleria de Sanitat quant a 1’autoritzacié d’establiments i servicis
sanitaris d’atencio farmacéutica.

En atenci6 de totes estes consideracions, a proposta del conseller
de Sanitat, conforme amb el Consell Juridic Consultiu de la Comunitat

Conselleria de Sanidad

DECRETO 14/2006, de 20 de enero, del Consell de la
Generalitat, por el que se establece la normativa para la
aplicacion en la Comunidad Valenciana del Real Decre-
to 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprobaron
las normas de correcta elaboracion y control de calidad
de formulas magistrales y preparados oficinales. [2006/761]

El Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se apro-
baron las normas de correcta elaboracion y control de calidad de for-
mulas magistrales y preparados oficinales, establecié un plazo de
adaptacion de dos afios para que las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos que elaboren formulas magistrales y preparados ofici-
nales adecuen sus actividades a lo establecido en el mismo.

Dicho plazo de adaptacion finaliz6 el dia 31 de diciembre de 2003,
de conformidad con lo previsto en el Real Decreto 905/2003, de 11 de
julio, por el que se modifico la disposicion transitoria unica del Real
Decreto 175/2001, de 23 de febrero, fecha en la que entré en vigor la
exigencia de las condiciones a reunir en los locales y utillaje por parte
de las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que pretendan
elaborar formulas magistrales y preparados oficinales.

Por otra parte, la Ley 24/2001, de 27 de diciembre, de Medidas Fis-
cales, Administrativas y del Orden Social, que modifica los articulos
35.2 y36.2 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamen-
to, prevé que en los casos en que las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos no dispongan de los medios necesarios, excepcional-
mente podran encomendar a un tercero legalmente autorizado para
tal fin la realizacion de una o varias fases de la elaboracion y/o con-
trol de formulas magistrales y/o preparados oficinales que respondan
a una prescripcion facultativa.

Teniendo en cuenta que el cumplimiento de las condiciones ante-
riores debera estar, tal y como se recoge en el citado Real Decreto
175/2001, de 23 de febrero, “en funcion de las preparaciones que se
pretendan realizar y de la tecnologia necesaria para ello”, es por lo
que se hace necesario establecer las pautas de procedimiento y exi-
gencias minimas en instalaciones y utillaje que deben observar las
oficinas de farmacia y los servicios farmacéuticos para garantizar la
calidad en la elaboracion y dispensacion de formulas magistrales y
preparados oficinales.

Dado que las exigencias en locales y utillaje, asi como para las
operaciones de elaboracion, acondicionamiento, etiquetado y control
de las formulas magistrales y/o preparados oficinales, recogidas en
las Normas de correcta elaboracion y control de calidad, se estable-
cen en funcion de la forma galénica y tipo de preparacion a elaborar,
se ha considerado adecuado establecer distintas categorias en las que
se incluiran a las oficinas de farmacia y/o servicios farmacéuticos.
La categorizacion en niveles de elaboracion se efectuara en funcion
de las caracteristicas galénicas de las formas farmacéuticas que cada
oficina de farmacia y servicio farmacéutico pretenda realizar.

Asimismo, se recoge en el presente Decreto el procedimiento de
autorizacion de elaboracion para terceros en el ambito de la formulacion
magistral, estableciendo las responsabilidades para los casos en que
las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos no dispongan de
los medios necesarios y encomienden a una entidad legalmente auto-
rizada para tal fin la realizacion de una o varias fases de la elabora-
cion y/o control de formulas magistrales y/o preparados oficinales
que respondan a una prescripcion facultativa.

El articulo 38 de la Ley Organica 5/1982, de 1 de julio, de Esta-
tuto de Autonomia de la Comunidad Valenciana, atribuye a la Gene-
ralitat el desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion basica
del Estado en materia de sanidad interior. La disposicion adicional
quinta de la Ley 4/2005, de 17 de junio, de la Generalitat, de Salud
Publica de la Comunidad Valenciana, atribuye a la Agencia Valenciana
de Salud la competencia que la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la
Generalitat, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunidad Valen-
ciana, atribuia a la Conselleria de Sanidad en cuanto a la autoriza-
cion de establecimientos y servicios sanitarios de atencion farma-
céutica.

En su virtud, a propuesta del conseller de Sanidad, conforme con
el Consell Juridic Consultiu de la Comunitat Valenciana y previa deli-



DOGY - Nim. 5.183

24 01 2006 3597

Valenciana i amb la deliberacio preévia del Consell de la Generalitat,
en la reunio6 del dia 20 de gener de 2006,

DECRETE

CAPITOL 1
Aplicacio de les normes de correcta elaboracio i control
de qualitat de les formules magistrals i preparats oficinals
en les oficines de farmacia i servicis farmaceutics
de la Comunitat Valenciana

Article 1. Procediment d’acreditacio

S’aprova el procediment d’acreditacio per a I’aplicacio de les nor-
mes de correcta elaboracio i control de qualitat de les formules magis-
trals i preparats oficinals en les oficines de farmacia i servicis far-
maceutics de la Comunitat Valenciana, que es conté en este capitol.

Les oficines i servicis de farmacia han de complir el Reial Decret
175/2001, de 23 de febrer, en tot el que fa referéncia als requisits i pro-
cediments normalitzats de treball relacionats amb el personal, mate-
ries primeres i material de condicionament, operacions de manteniment,
neteja i evacuacio de residus, operacions d’elaboracid, condiciona-
ment i control, documentacio i dispensacio.

Les condicions i requisits minims en locals i utillatge que s’han
d’observar per les oficines de farmacia o servicis farmacéutics esta-
ran en funcid del nivell d’elaboracio a qué pertanguen, d’acord amb
el que preveu I’esmentat Reial Decret 175/2001, de 23 de febrer.

Article 2. Nivells d’elaboracio

Per a I’elaboraci6 i control de formules magistrals i preparats ofi-
cinals, totes les oficines de farmacia i servicis de farmacia han d’estar
incloses en algun dels nivells segiients:

— Nivell 1. “Elaboracié de formes farmaceutiques topiques”.

— Nivell 2. “Elaboracié de formes farmacéutiques orals, rectals i
vaginals liquides”.

— Nivell 3. “Elaboracié de formes farmaceéutiques orals, rectals i
vaginals solides”.

— Nivell 4. “Elaboracié de formes farmaceéutiques estérils”.

Els nivells d’elaboraci6 seran acumulatius, de tal manera que la per-
tinenga o inclusié en un nivell d’elaboracié determinat implica el
compliment dels requisits i condicions establits en el nivell o nivells
d’elaboracid anteriors. Aixi, les oficines de farmacia i servicis far-
maceutics que pretenguen fer preparacions del nivell 4 d’elaboracio
han de tindre els requisits exigits per a tots els nivells d’elaboraci6
anteriors.

Quant a la categoritzacid en nivells, s’entén per fase d’elabora-
ci6 la que comprén els procediments d’elaboracid, condicionament i
control de formules magistrals i preparats oficinals.

Article 3. Adscripcio al nivell 1 d’elaboracio

L’adscripci6 al nivell 1 d’elaboracid, “Elaboracié de formes far-
maceutiques topiques”, sera automatica per a totes les oficines de far-
macia i servicis farmaceutics.

Excepcionalment, les oficines de farmacia iniques de municipis
de menys de 1.500 habitants, o de superficie igual o inferior a 50
metres quadrats, han de fer inexcusablement, com a minim, les ope-
racions d’etiquetatge de la formula magistral o preparat oficinal, per
a la posterior dispensacio i informaci6 individualitzada al pacient.

Article 4. Acreditacio del nivell d’elaboracio

La inclusio de les oficines de farmacia i servicis de farmacia en els
distints nivells s’efectuara per mitja d’un procediment d’acreditacio.

Per a aix0, han de presentar el model de sol-licitud d’acreditacid
que s’adjunta en I’annex I, ben omplit, acompanyat d’'una memoria en
que es descriguen els locals, utillatge i material dedicats a I’elabora-

beracion del Consell de la Generalitat, en la reunion del dia 20 de
enero de 2006,

DECRETO

CAPITULO I
Aplicacion de las normas de correcta elaboracion y control
de calidad de las formulas magistrales y preparados oficinales
en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos
de la comunidad valenciana

Articulo 1. Procedimiento de acreditacion

Se aprueba el procedimiento de acreditacion para la aplicacion
de las normas de correcta elaboracion y control de calidad de las for-
mulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia
y servicios farmacéuticos de la Comunidad Valenciana, que se con-
tiene en este capitulo.

Las oficinas y servicios de farmacia deberan cumplir con lo esta-
blecido en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, en todo lo
relativo a los requisitos y procedimientos normalizados de trabajo
relacionados con el personal, materias primas y material de acondi-
cionamiento, operaciones de mantenimiento, limpieza y evacuacion
de residuos, operaciones de elaboracion, acondicionamiento y con-
trol, documentacion y dispensacion.

Las condiciones y requisitos minimos en locales y utillaje que se
deberan observar por las oficinas de farmacia o servicios farmacéu-
ticos estara en funcion del nivel de elaboracion al que pertenezcan, de
acuerdo con lo previsto en el citado Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero.

Articulo 2. Niveles de elaboracion

A los efectos de la elaboracion y control de formulas magistrales
y preparados oficinales, todas las oficinas de farmacia y servicios de
farmacia deben estar incluidas en alguno de los siguientes niveles:

— Nivel 1. “Elaboracion de formas farmacéuticas topicas”.

— Nivel 2. “Elaboracion de formas farmacéuticas orales, rectales
y vaginales liquidas”.

— Nivel 3. “Elaboracion de formas farmacéuticas orales, rectales
y vaginales solidas”.

— Nivel 4. “Elaboracion de formas farmacéuticas estériles”.

Los niveles de elaboracion seran acumulativos, de tal manera que
la pertenencia o inclusion en un nivel de elaboracion determinado
implica el cumplimiento de los requisitos y condiciones establecidos
en el nivel o niveles de elaboracién anteriores. Asi, las oficinas de
farmacia y servicios farmacéuticos que pretendan realizar prepara-
ciones del nivel 4 de elaboracion deberan cumplir con los requisitos
exigidos para todos los niveles de elaboracion anteriores.

Para los efectos de la categorizacion en niveles, se entiende por fase
de elaboracion la que comprende los procedimientos de elaboracion,
acondicionamiento y control de féormulas magistrales y preparados
oficinales.

Articulo 3. Adscripcion al nivel 1 de elaboracion

La adscripcion al nivel 1 de elaboracion, “Elaboracion de formas
farmacéuticas topicas”, serd automatica para todas las oficinas de far-
macia y servicios farmacéuticos.

Excepcionalmente, las oficinas de farmacia tinicas de municipios
de menos de 1.500 habitantes, o de superficie igual o inferior a 50
metros cuadrados, deberan realizar inexcusablemente, como minimo,
las operaciones de etiquetado de la formula magistral o preparado
oficinal, para su posterior dispensacion e informacion individualiza-
da al paciente.

Articulo 4. Acreditacion del nivel de elaboracion

La inclusion de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia en
los distintos niveles se efectuara mediante un procedimiento de acre-
ditacion.

Para ello, deberan presentar el modelo de solicitud de acredita-
cién que se acompaiia en el anexo I, debidamente cumplimentado,
acompaiiado de una memoria en la que se describan los locales, uti-
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ci6 de formules magistrals i preparats oficinals i es relacione el per-
sonal de I’oficina de farmacia que ha de participar en els processos
d’elaboracid, amb les seues funcions i responsabilitats.

Correspon a la Direccié General de Farmacia i Productes Sanita-
ris de I’ Agéncia Valenciana de Salut acreditar les oficines de farma-
cia i servicis farmaceéutics de la Comunitat Valenciana per a poder
fer activitats d’elaboraci6 i control de qualitat de les formules magis-
trals 1 preparats oficinals.

L’acreditaci6 del nivell d’elaboraci6 per 1’organ competent de la
comunitat autonoma ha de ser comunicat a cada col-legi oficial de
farmacéutics, quals elaboraran, en el respectiu ambit d’actuacio, un cens
anual de les oficines de farmacia incloses en cada nivell d’elaboracio,
i estara disponible per a tots els farmacéutics en el col-legi oficial de
la provincia corresponent.

Article 5. Canvi de nivell d’elaboracio
Tot canvi de nivell d’elaboracid requerix una nova acreditacio.

Les oficines de farmacia de nova obertura o les que canvien de titu-
laritat poden incorporar-se al nivell d’elaboracio triat en el moment de
1’ autoritzacio.

CAP{TOL II
Elaboracio per a tercers de formules magistrals
i preparats oficinals

Seccid primera
Elaboracio per a tercers de formules magistrals
i preparats oficinals

Article 6. Definicions

S’entén per:

— Elaboraci6 per a tercers: qualsevol operacio d’elaboracio i/o
control que es duga a terme per mitja d’un contracte.

— Dispensador = contractant: oficina de farmacia o servici far-
maceutic que, per no disposar dels mitjans necessaris, contracta la
realitzacio d’una o diverses fases de 1’elaboraci6 i/o control de formules
magistrals i/o preparats oficinals que responguen a una prescripcio
facultativa.

— Elaborador = contractat: entitat legalment autoritzada, (Oficina
de farmacia, servici farmaceutic o laboratori de formulacio6 i control
de col-legi oficial de farmaceutics) que és contractada per a la realit-
zacié d’una o diverses fases de 1’elaboraci6 i/o control de féormules
magistrals i/o preparats oficinals que responguen a una prescripcio
facultativa. Respecte al laboratori de formulacié i control de col-legi
oficial de farmaceéutics, este actuara, exclusivament, dins del seu ambit
provincial.

Article 7. Excepcionalitat de la contractacio

D’acord amb el que establixen els articles 35.2 1 36.2 de la Llei
25/1990, de 20 de desembre, del Medicament, en els casos en que les
oficines de farmacia i servicis farmaceéutics no disposen dels mitjans
necessaris, excepcionalment poden encomanar, a una entitat legal-
ment autoritzada per a aixo, la realitzacio d’una o diverses fases de
I’elaboraci6 i/o control de formules magistrals i/o preparats oficinals
que responguen a una prescripcio facultativa. En este suposit, les dis-
tintes parts han de complir les especificacions previstes en este decret.

Article 8. Contracte

Per al compliment de I’article anterior, ha d’establir-se un con-
tracte per escrit entre ambdues parts amb entitats legalment autoritzades
per a esta activitat ubicades a la Comunitat Valenciana. Quan es reco-
rrega a la contractacié amb una entitat d’una altra Comunitat Auto-
noma, I’entitat ha d’estar legalment autoritzada per 1’altra Comunitat
Autonoma.

El contracte escrit entre el dispensador i 1’elaborador ha d’espe-
cificar les seues responsabilitats, segons que s’ha descrit en 1’article
9. En el contracte se n’ha d’especificar I’abast i la duracio. El contracte

llaje y material dedicados a la elaboracion de formulas magistrales y
preparados oficinales y se relacione el personal de la oficina de far-
macia que va a participar en los procesos de elaboracion, con sus fun-
ciones y responsabilidades.

Corresponde a la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios de la Agencia Valenciana de Salud acreditar a las oficinas
de farmacia y servicios farmacéuticos de la Comunidad Valenciana
para poder realizar actividades de elaboracion y control de calidad
de las formulas magistrales y preparados oficinales.

La acreditacion del nivel de elaboracion por el 6rgano compe-
tente de la Comunidad Autéonoma sera comunicado a cada Colegio
Oficial de Farmacéuticos, que elaboraran, en su respectivo ambito de
actuacion, un censo anual de las oficinas de farmacia incluidas en
cada nivel de elaboracion, y estara disponible para todos los farma-
céuticos en el Colegio Oficial de la provincia correspondiente.

Articulo 5. Cambio de nivel de elaboracion

Todo cambio de nivel de elaboracion requerira una nueva acre-
ditacion.

Las oficinas de farmacia de nueva apertura o las que cambien de
titularidad podran incorporarse al nivel de elaboracion elegido en el
momento de su autorizacion.

CapiTULO II
Elaboracion para terceros de formulas magistrales
y preparados oficinales

Seccion primera
Elaboracion para terceros de formulas magistrales
y preparados oficinales.

Articulo 6. Definiciones

Se entiende por:

— Elaboracion para terceros: cualquier operacion de elaboracion
y/o control que se lleve a cabo en virtud de un contrato.

— Dispensador = Contratante: oficina de farmacia o servicio far-
macéutico que, al no disponer de los medios necesarios, contrata la rea-
lizacion de una o varias fases de la elaboracion y/o control de for-
mulas magistrales y/o preparados oficinales que respondan a una pres-
cripcién facultativa.

— Elaborador = Contratado: entidad legalmente autorizada, (Ofi-
cina de Farmacia, Servicio Farmacéutico o Laboratorio de Formula-
cion y Control de Colegio Oficial de Farmacéuticos) que es contratada
para la realizacion de una o varias fases de la elaboracion y/o control
de formulas magistrales y/o preparados oficinales que respondan a
una prescripcion facultativa. Respecto al Laboratorio de Formulacion
y Control de Colegio Oficial de Farmacéuticos, éste actuara, exclu-
sivamente, dentro de su ambito provincial.

Articulo 7. Excepcionalidad de la contratacion

De acuerdo con lo establecido en los articulos 35.2 y 36.2 de 1a Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, en los casos en que
las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos no dispongan de
los medios necesarios, excepcionalmente podran encomendar, a una
entidad legalmente autorizada para tal fin, la realizacion de una o
varias fases de la elaboracion y/o control de formulas magistrales y/o
preparados oficinales que respondan a una prescripcion facultativa,
debiendo en este supuesto cumplir las distintas partes las especifica-
ciones previstas en este decreto.

Articulo 8. Contrato

Para el cumplimiento del articulo anterior, debera establecerse un
contrato por escrito entre ambas partes con entidades legalmente auto-
rizadas para esta actividad ubicadas en la Comunidad Valenciana.
Cuando se recurra a la contratacion con una entidad de otra Comunidad
Autdénoma, debera estar ésta legalmente autorizada por dicha Comu-
nidad Auténoma.

El contrato escrito entre el dispensador y el elaborador especifi-
cara sus responsabilidades, segun lo descrito en el articulo 9. En el con-
trato se especificara el alcance y la duracion del mismo. El contrato



DOGY - Nim. 5.183

24 01 2006 3599

ha de ser firmat i datat per ambdues parts (annex II C). S’hi fara cons-
tar la data i nimero de 1’autoritzacié a I’elaborador. La informacio
que el dispensador ha de donar de I’elaborador pot reduir-se al nume-
ro de la seua autoritzacio.

Article 9. Responsabilitats

9.1. El dispensador: és responsable de les formules magistrals i pre-
parats oficinals que es dispensen en la seua oficina de farmacia o ser-
vici farmaceutic i, per tant, ha de:

— Avaluar la recepta i comprovar que els principis actius soén
d’acci6 i indicacio reconegudes legalment a Espanya.

— Subministrar a I’elaborador, en cada cas, tota la informacid
necessaria per a fer les operacions contractades. Ha d’incloure sem-
pre una peticio escrita, firmada pel farmacéutic responsable (model de
sol'licitud annex II B), que incloga una copia de la prescripcio facul-
tativa clarament llegible i enviada per mitjans que en garantisquen
una transmissio correcta.

— Comprovar que totes les formules magistrals i preparats ofici-
nals que li siguen entregats per 1’elaborador complixen els requisits
necessaris. Per a aixo ha de revisar la documentacioé que 1’elabora-
dor 1i facilitara i que guardara fins a 1 any després de la caducitat,
excepte legislacio especial.

— Fer la dispensacio6 segons que s’ha descrit en el Reial Decret
175/2001, de 23 de febrer, amb facilitacié al pacient de la formula
magistral o preparat oficinal correctament etiquetat, junt amb el pros-
pecte remés per ’entitat elaboradora que seguix el que establix el
Formulari Nacional. Aixi mateix, ha d’anotar esta dispensacio en el
llibre receptari o suport que el substituisca d’acord amb la legislacio
vigent.

9.2. L’elaborador: és responsable de garantir la qualitat de les for-
mules magistrals i/o preparats oficinals que elabora i, per tant, ha de:

— Comprovar que la informacio rebuda és correcta, clara i suficient
per al fi previst.

— Fer les operacions que li siguen encomanades d’elaboracio i/o
control segons el que establix les normes de correcta elaboracié i con-
trol de qualitat de formules magistrals i preparats oficinals. En el full
d’elaboracié han de figurar les dades del dispensador. No pot sub-
contractar cap fase de 1’elaboraci6 de la preparacio.

— Abstindre’s de qualsevol activitat que puga afectar negativa-
ment la qualitat del producte elaborat i/o analitzat per al dispensador.

— Fer el condicionament primari de la formula magistral i/o pre-
parat oficinal elaborat seguint les directrius recollides en el Formulari
Nacional.

— Etiquetar i facilitar al dispensador el prospecte destinat al pacient,
el qual ha d’incloure, com a minim, les dades que s’establixen en el
Formulari Nacional.

— Assegurar I’enviament de la preparacié acabada a I’oficina o
servici de farmacia que va fer la sol-licitud, i garantir la correcta con-
servacié fins a ’entrega i recepcié. Aixi mateix, juntament amb la
preparacio han d’adjuntar una copia de la sol-licitud ben conformada,
en la qual ha de figurar ’acceptacio de fer eixa preparacio, una copia
de la guia d’elaboracid i la firma del farmacéutic responsable de 1’ela-
boracio.

— Disposar d’un registre habilitat per a aixo, que continga la infor-
macio necessaria i suficient per a poder identificar i construir la his-
toria completa de ’elaboraci6 feta (oficina de farmacia peticionaria,
formula magistral o preparat oficinal, pacient, facultatiu prescrip-
tor...).

Article 10. Sol'licitud i enviament de formules magistrals o preparats
oficinals

La sol'licitud d’elaboraci6, per part d’una oficina de farmacia o un
servici farmaceutic, d’una formula magistral o preparat oficinal a una
entitat legalment autoritzada per a 1’elaboracio per a tercers, 1’ha de
fer el farmaceéutic per escrit i per mitjans que garantisquen la trans-
missi6 correcta de la prescripcio.

debe ser firmado y fechado por ambas partes (anexo II C). En €l se hara
constar la fecha y nimero de la autorizacion al elaborador. La infor-
macion que el dispensador ha de dar del elaborador podra reducirse
al nimero de su autorizacion.

Articulo 9. Responsabilidades

9.1. Del dispensador: es responsable de las formulas magistrales
y preparados oficinales que se dispensan en su oficina de farmacia o
servicio farmacéutico y, por tanto, debe:

— Evaluar la receta y comprobar que los principios activos son de
accion e indicacion reconocidas legalmente en Espafia.

— Suministrar al elaborador, en cada caso, toda la informacion
necesaria para realizar las operaciones contratadas. Siempre incluira
una peticion escrita, firmada por el farmacéutico responsable (mode-
lo de solicitud anexo II B), que incluya copia de la prescripcion facul-
tativa claramente legible y enviada por medios que garanticen la
correcta transmision de la misma.

— Comprobar que todas las formulas magistrales y preparados ofi-
cinales que le sean entregados por el elaborador cumplen con los
requisitos necesarios. Para ello debera revisar la documentacion que
el elaborador le facilitara y que guardara hasta 1 afio después de la
caducidad, salvo legislacion especial.

— Realizar la dispensacion segtin lo descrito en el Real Decreto
175/2001, de 23 de febrero, facilitando al paciente la formula magis-
tral o preparado oficinal correctamente etiquetado, junto con el pros-
pecto remitido por la entidad elaboradora siguiendo lo establecido en
el Formulario Nacional. Asimismo, debera anotar esta dispensacion
en el libro recetario o soporte que lo sustituya de acuerdo con la legis-
lacion vigente.

9.2. Del elaborador: es responsable de garantizar la calidad de las
férmulas magistrales y/o preparados oficinales que elabora y, por
tanto, debe:

— Comprobar que la informacién recibida es correcta, clara y sufi-
ciente para el fin previsto.

— Realizar las operaciones que le sean encomendadas de elabo-
racion y/o control segtin lo establecido en las normas de correcta ela-
boracion y control de calidad de formulas magistrales y preparados ofi-
cinales. En la hoja de elaboracion figuraran los datos del dispensa-
dor. No podra subcontratar ninguna fase de la elaboracion de la pre-
paracion.

— Abstenerse de cualquier actividad que pueda afectar negativa-
mente a la calidad del producto elaborado y/o analizado para el dis-
pensador.

— Realizar el acondicionamiento primario de la formula magis-
tral y/o preparado oficinal elaborado siguiendo las directrices recogidas
en el Formulario Nacional.

— Etiquetar y facilitar al dispensador el prospecto destinado al
paciente, que incluird, como minimo, los datos que se establecen en
el Formulario Nacional.

— Asegurar el envio de la preparacion terminada a la oficina o ser-
vicio de farmacia que realiz6 la solicitud, garantizando la correcta
conservacion hasta su entrega y recepcion. Asimismo, junto con la
preparacion, deberan acompafiar una copia de la solicitud debida-
mente conformada, en la que figurara la aceptacion de realizar dicha
preparacion una copia de la guia de elaboracion y la firma del far-
macéutico responsable de la elaboracion.

— Disponer de un registro habilitado para tal fin, que contenga la
informacion necesaria y suficiente para poder identificar y construir
la historia completa de la elaboracion realizada (oficina de farmacia
peticionaria, formula magistral o preparado oficinal, paciente, facul-
tativo prescriptor...).

Articulo 10. Solicitud y envio de formulas magistrales o preparados
oficinales

La solicitud de elaboracion, por parte de una oficina de farmacia
o un servicio farmacéutico, de una formula magistral o preparado ofi-
cinal a una entidad legalmente autorizada para la elaboracion para
terceros, se realizara por el farmacéutico por escrito y por medios que
garanticen la correcta transmision de la prescripeion.
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L’entitat elaboradora ha de facilitar a ’oficina de farmacia o ser-
vici de farmacia dispensador tots els documents que acrediten la rea-
litzaci6 de la fase o fases de 1’elaboracio o control de la preparaci6 con-
tractada, amb 1’objecte de dur a terme 1’ompliment de la fitxa de regis-
tre de formulacié magistral i I’etiqueta que ha de figurar en I’envas
extern de la formula magistral o preparat oficinal.

Els mecanismes d’enviament de la preparaci6 elaborada al far-
maceéutic dispensador s’han d’acordar entre 1’entitat que s’ha enca-
rregat de I’elaboracio i/o control i I’oficina de farmacia o servici far-
maceutic, i han de garantir en tot moment que es mantenen les ade-
quades condicions de conservacid, segons la naturalesa dels produc-
tes de qué es tracte.

10.1. Formules magistrals amb psicotrops o estupefaents

a) Elaborador: efectua la peticid de la matéria primera al labora-
tori utilitzant els corresponents vals de sol-licitud de psicotrops o estu-
pefaents, i ha d’anotar en el llibre de comptabilitat 1’entrada com a
matéria primera i ’eixida com a formula magistral, amb indicaci6 de
I’oficina de farmacia o servici farmacéutic dispensador.

b) Dispensador: ha d’anotar en el llibre de comptabilitat i en el
receptari o suport que el substituisca, d’acord amb la legislacio vigent,
les formules magistrals dispensades i 1’entitat elaboradora.

Secci6 segona
Procediment d’autoritzacié d’elaboracio i control
de formules magistrals i preparats oficinals per a tercers

Article 11. Iniciacid de les activitats d’elaboracid per a tercers i/o
control de formules magistrals i/o preparats oficinals

11.1. Les sol'licituds de I’autoritzacio per a 1’elaboracio per a ter-
cers han de fer-se per mitja d’instancia dirigida al director general de
Farmacia i Productes Sanitaris, i han de ser presentades en les uni-
tats de registre de les corresponents direccions territorials de Sanitat
o Geréncia d’Area, dels Servicis Centrals de I’Agencia Valenciana
de Salut o seguint els criteris previstos en 1’article 38.4 de la Llei
30/1992, de 26 de novembre, de Reégim Juridic de les Administra-
cions Publiques i del Procediment Administratiu Comu.

La documentacié que acompanye a la sol-licitud també ha de pre-
sentar-se en dos exemplars. Per a facilitar la tramitacio de les auto-
ritzacions, s’han de subministrar als sol-licitants exemplars del model
recollit en I’annex II (A) per part de direccions territorials de Sanitat
o Geréncia d’Area.

11.2. Les sollicituds d’autoritzaci6 han d’anar acompanyades de:

1. Document acreditatiu de la personalitat fisica o juridica i, si és
el cas, de la representacid legal que ostente el sol-licitant.

2. Document acreditatiu de la propietat o disponibilitat juridica
del local de que es tracte.

3. Plans, a escala 1:50 o0 1:100 (en funci6 de la grandaria de la
superficie total), de la instal-laci6 i de la situacid de I’establiment.

4. Memoria descriptiva del pla i de les activitats que s’han de fer,
que incloga les operacions que s’han d’efectuar en cada zona o en
cada instal-lacio.

5. Document acreditatiu, emés per professional o organisme com-
petent, que justifique el compliment de la legislacio especifica apli-
cable quant a obres, instal-lacions i elements de seguretat de 1’esta-
bliment.

6. Relacio dels nivells de formulacid, amb especificacio de les
formes farmaceutiques que ha d’elaborar, d’acord amb la categoritzacio
establida en I’article 2 d’este decret.

7. Plantilla de personal prevista, per categories professionals, amb
indicaci6 de la dedicaci6 i adscripcid a les diverses unitats d’activi-
tat de I’establiment de qué es tracte.

8. Identificaci6 i designacid del farmacéutic responsable en els
casos en que hi haguera diversos titulars en la farmacia, o quan I’ela-
borador no siga el titular.

Per a tot ago cal tindre en compte el que disposa la legislaci6 esta-
tal aplicable en relaci6é amb les incompatibilitats previstes en 1’article
4 de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del Medicament.

La entidad elaboradora debera facilitar a la oficina de farmacia o
servicio de farmacia dispensador todos los documentos que acrediten
la realizacion de la fase o fases de la elaboracion o control de la pre-
paracion contratada, con el objeto de llevar a cabo la cumplimentacion
de la Ficha de Registro de formulacion magistral y la etiqueta que
debe figurar en el envase externo de la formula magistral o prepara-
do oficinal.

Los mecanismos de envio de la preparacion elaborada al farma-
céutico dispensador se acordaran entre la entidad que se ha encarga-
do de la elaboracion y/o control y la oficina de farmacia o servicio
farmacéutico, debiendo garantizarse en todo momento que se man-
tienen las adecuadas condiciones de conservacion, seglin la naturaleza
de los productos de que se trate.

10.1. Formulas magistrales con psicotropos o estupefacientes

a) Elaborador: efectuara la peticion de la materia prima al labo-
ratorio utilizando los correspondientes vales de solicitud de psico-
tropos o estupefacientes, debiendo anotar en el libro de contabilidad
la entrada como materia prima y la salida como férmula magistral,
indicando la oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensa-
dor.

b) Dispensador: debera anotar en el libro de contabilidad y en el
recetario o soporte que lo sustituya, de acuerdo con la legislacion
vigente, las formulas magistrales dispensadas y la entidad elabora-
dora.

Seccion segunda
Procedimiento de autorizacién de elaboracion y control
de formulas magistrales y preparados oficinales para terceros

Articulo 11. Iniciacion de las actividades de elaboracion para terceros
y/o control de formulas magistrales y/o preparados oficinales

11.1. Las solicitudes de la autorizacion para la elaboracion para ter-
ceros deberan realizarse mediante instancia dirigida al director gene-
ral de Farmacia y Productos Sanitarios, y seran presentadas en las
unidades de registro de las correspondientes Direcciones Territoria-
les de Sanidad o Gerencia de Area, de los Servicios Centrales de la
Agencia Valenciana de Salud o siguiendo los criterios previstos en
el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comun.

La documentacién que acompaiie a la solicitud también debera
presentarse por duplicado. Para facilitar la tramitacion de las autori-
zaciones, se suministraran a los solicitantes ejemplares del modelo
recogido en el anexo II (A) por parte de las Direcciones Territoriales
de Sanidad o Gerencia de Area.

11.2. Las solicitudes de autorizacion iran acompafadas de:

1. Documento acreditativo de la personalidad fisica o juridica y,
en su caso, de la representacion legal que ostente el solicitante.

2. Documento acreditativo de la propiedad o disponibilidad juri-
dica del local de que se trate.

3. Planos, a escala 1:50 o 1:100 (en funcién del tamaiio de la
superficie total), de la instalacion y de la situacion 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 insta-
lacion.

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

6. Relacion de los niveles de formulacion, con especificacion de
las formas farmacéuticas que va a elaborar, de acuerdo con la cate-
gorizacion establecida en el articulo 2 de este decreto.

7. Plantilla de personal prevista, por categorias profesionales, con
indicacion de su dedicacion y adscripcion a las diversas unidades de
actividad del establecimiento de que se trate.

8. Identificacion y designacion del farmacéutico responsable en los
casos en que hubiera varios titulares en la farmacia, o cuando el ela-
borador no sea el titular.

A estos efectos, se tendra en cuenta lo dispuesto en la legislacion esta-
tal aplicable en relacion con las incompatibilidades previstas en el arti-
culo 4 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.
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9. Declaraci6 d’acceptacio de responsabilitats del farmaceutic res-
ponsable en el cas que no siga el titular.

11.3. En el cas que els establiments disposen d’instal-lacions
radioactives per a usar en la realitzacio d’algun dels processos d’acti-
vitat, les persones interessades en 1’obertura, funcionament, amplia-
ci6, modificacio o trasllat, han d’aportar la certificacid que corres-
ponga, en cada cas, emesa pel Registre d’Instal-lacions Nuclears o
Radioactives del Servici Territorial d’Energia de la Conselleria
d’Infraestructures i Transport.

11.4. Quan la incorporacié de I’activitat d’elaboracid per a ter-
cers supose una ampliacié o modificacié del local préviament auto-
ritzat d’una oficina de farmacia o servici farmacéutic, ha de sol-lici-
tar-se la corresponent autoritzacié administrativa, d’acord amb I’arti-
cle 5 de la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat, d’Ordenacid
Farmaceutica de la Comunitat Valenciana.

Article 12. Modificacid

La documentaci6 especifica que ha d’acompanyar-se a les sol-lici-
tuds de trasllat, ampliacié o modificacio sera la mateixa establida per
al suposit d’instal-lacio.

Article 13. Supressio

La supressio o cessament d’activitat, per qualsevol causa, de 1’esta-
bliment autoritzat es comunicara, immediatament, a la Direccié Gene-
ral de Farmacia i Productes Sanitaris, als efectes registrals.

Article 14. Tramitacié dels procediments d’autoritzacié de les acti-
vitats d’elaboracid per a tercers i/o control de formules magistrals i/o
preparats oficinals

14.1. Presentada la sol-licitud juntament amb la documentacio a
que fan referéncia els articles anteriors, la Direccio Territorial de
Sanitat o la Geréncia d’Area corresponent examinara I’expedient, i
si no reunira els requisits o no se 1’acompanyara de la totalitat dels
documents exigits, es requeriria a la persona interessada perque, en un
termini de deu dies, esmene la falta, amb indicacio que, si aixi no ho
fera, se’l tindria per desistit en la seua peticio, prévia resolucio, de
conformitat amb el que establix 1’article 71 de la Llei de Regim Juri-
dic de les Administracions Publiques i del Procediment Administra-
tiu Comu.

14.2. Una vegada completat eixe tramit, ha de verificar-se, pels Ser-
vicis d’Inspeccid de la Direcci6 Territorial de Sanitat o la Gerencia
d’Area corresponents, que es complixen els requisits legalment i regla-
mentariament establits, de la constataci6 dels quals algaran Acta i
emetran un informe, que s’unira a la resta de I’expedient de sol-lici-
tud.

Article 15. Resolucio

15.1. A la vista de I’expedient complet i ’informe emés per la
Direcci6 Territorial de Sanitat o Geréncia d’Area corresponent, la
Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris ha de resoldre la
concessio o la denegacid, amb 1’expressio dels motius, de I’autoritzacio
sol-licitada. La Resoluci6 ha d’especificar el nivell i les formes far-
maceutiques per a les quals s’autoritza.

Contra la Resolucio pot interposar-se recurs d’algada davant del
director gerent de 1’ Agéncia Valenciana de Salut, en el termini d’un
mes, comptat a partir de I’endema de la data de la notificacio.

El termini per a la resolucio dels procediments objecte de regulacio
pel present decret és de sis mesos, comptats a partir de la data d’entra-
da de la sol‘licitud en 1I’Agéncia Valenciana de Salut.

15.2. L’autoritzacio concedida s’entén que ho sera amb indepen-
dencia i sense perjui de les restants autoritzacions que puguen ser
competencia de les distintes administracions publiques que, en cada
cas, hagen de ser atorgades per a I’obertura, funcionament, ampliacio,
modificaci6 o trasllat dels establiments a que es referix el present
decret.

9. Declaracion de aceptacion de responsabilidades del farmacéu-
tico responsable en el caso de que no sea el titular.

11.3. En el caso de que los establecimientos dispongan de insta-
laciones radioactivas para su utilizacion en la realizacion de alguno de
sus procesos de actividad, los interesados en su apertura, funciona-
miento, ampliacion, modificacion o traslado, deberan aportar la cer-
tificacion que corresponda, en cada caso, emitida por el Registro de
Instalaciones Nucleares o Radioactivas del correspondiente Servicio
Territorial de Energia de la Conselleria de Infraestructuras y Trans-
porte.

11.4. Cuando la incorporacion de la actividad de elaboracion para
terceros suponga ampliacion o modificacion del local previamente
autorizado de una oficina de farmacia o servicio farmacéutico, debe-
ra solicitarse la correspondiente autorizacion administrativa, de acuer-
do con el articulo 5 de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Generali-
tat, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunidad Valenciana.

Articulo 12. Modificacion

La documentacion especifica que deberd acompaiiarse a las soli-
citudes de traslado, ampliacion o modificacion sera la misma esta-
blecida para el supuesto de instalacion.

Articulo 13. Supresion

La supresion o cese de actividad, por cualquier causa, del esta-
blecimiento autorizado se comunicard, inmediatamente, a la Direc-
cion General de Farmacia y Productos Sanitarios, a los efectos regis-
trales.

Articulo 14. Tramitacion de los procedimientos de autorizacion de
las actividades de elaboracion para terceros y/o control de formulas
magistrales y/o preparados oficinales

14.1. Presentada la solicitud junto con la documentacion a que
hacen referencia los articulos anteriores, la Direccion Territorial de
Sanidad o la Gerencia de Area correspondiente examinara el expe-
diente, y si no reuniese los requisitos o no se acompaiiase la totalidad
de los documentos exigidos, se requerira al interesado para que, en un
plazo de diez dias, subsane la falta, con indicacion de que, si asi no lo
hiciera, se le tendra por desistido en su peticion, previa resolucion,
de conformidad con lo establecido en el articulo 71 de la Ley de Régi-
men Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comuin.

14.2. Una vez completado dicho tramite, debera verificarse, por
los Servicios de Inspeccion de la Direccion Territorial de Sanidad o
la Gerencia de Area correspondientes, que se cumplen los requisitos
legal y reglamentariamente establecidos, de cuya constatacion levan-
taran Acta y emitiran informe, que se unira al resto del expediente de
solicitud.

Articulo 15. Resolucion

15.1. A la vista del expediente completo y el informe emitido por
la Direccién Territorial de Sanidad o Gerencia de Area correspon-
diente, la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios resol-
vera concediendo o denegando, motivadamente, la autorizacion soli-
citada. En dicha Resolucion se especificara el nivel y formas farma-
céuticas para las que se autoriza.

Contra dicha Resolucion podra interponerse recurso de alzada
ante el director Gerente de la Agencia Valenciana de Salud, en el
plazo de un mes, contado a partir del dia siguiente al de la fecha de la
notificacion.

El plazo para la resolucion de los procedimientos objeto de regu-
lacion por el presente Decreto es de seis meses, contados a partir de
la fecha de entrada de la solicitud en la Agencia Valenciana de Salud.

15.2. La autorizacion concedida se entiende que lo sera con inde-
pendencia y sin perjuicio de las restantes autorizaciones que puedan
ser competencia de las distintas Administraciones Publicas que, en
cada caso, deban ser otorgadas para la apertura, funcionamiento,
ampliacion, modificacion o traslado de los establecimientos a los que
se refiere el presente Decreto.
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Article 16. Modificacions

Si durant el curs del procés d’instal-lacio per a I’obertura, es pre-
tenguera efectuar un canvi que modifique el que s’ha autoritzat en el
projecte original presentat, eixa pretensio ha de ser comunicada a la
Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris, la qual ho apro-
vara o denegara amb expressi6 dels motius.

Article 17. Caducitat de les autoritzacions

Les autoritzacions concedides caducaran si, transcorregut un any
a partir del dia segiient en qué s’haguera rebut la notificacid, no
s’haguera iniciat el procés d’obertura, funcionament, ampliacio o tras-
llat de I’establiment de queé es tracte, per motius atribuibles al sollici-
tant o evitables per este.

Article 18. Validesa i revalidacid de I’autoritzacid

18.1. El termini de validesa de 1’autoritzacio, que s’ha d’indicar
en el corresponent document d’autoritzacio, és de cinc anys, a partir
de la data de la concessio, llevat que, per raons justificades, se sotmeta
I’autoritzacid a terminis o condicions especials. Este termini es pro-
rrogara automaticament per anys, excepte rentincia expressa de 1’inte-
ressat, segons que disposa I’apartat 18.2, o dentincia individualitzada
de I’Agéncia Valenciana de Salut.

18.2. Segons el que preveu I’article 100.1 de la Llei 14/1986, de
25 d’abril, General de Sanitat, I’autoritzacidé d’establiments i ins-
tallacions que facen activitats d’elaboraci6 per a tercers i/o control de
formules magistrals i/o preparats oficinals, afectats pel present decret,
ha de revalidar-se periddicament, amb la comprovacio6 prévia que es
mantenen els requisits pels quals es va concedir 1’autoritzacio. Amb
este fi, sis mesos abans de la data del terme de la validesa de 1’auto-
ritzacio, els interessats han de sollicitar la revalidacio, presentant la
sol'licitud en les unitats de registre de les corresponents Direccions
Territorials de Sanitat, Geréncia d’Area, dels Servicis Centrals de
I’ Agéncia Valenciana de Salut o seguint els criteris previstos en ’arti-
cle 38.4 de la Llei de Regim Juridic de les Administracions Publi-
ques i del Procediment Administratiu Comul.

18.3. Qualsevol modificacié del nivell autoritzat requerix una
nova resolucio, tant per a canviar a un nivell superior com a un d’infe-
rior. La sol‘licitud de canvi de nivell d’elaboracio pot fer-se en qual-
sevol moment.

DISPOSICIO ADDICIONAL

No es considera elaboraci6 per a tercers les formules magistrals
i/o preparats oficinals sollicitats, entre si, per centres dependents de
I’ Agéncia Valéncia de Salut.

DISPOSICIONS FINALS

Primera

El director gerent de I’Agencia Valéncia de Salut queda autorit-
zat per a dictar totes les instruccions que siguen necessaries que per
al desplegament i execucio d’este decret.

Segona

El present decret entrara en vigor ’endema de la publicacié en el
Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Valencia, 20 de gener de 2006

El president de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanitat,
VICENTE RAMBLA MOMPLET

Articulo 16. Modificaciones

Si durante el curso del proceso de instalacion para la apertura, se
pretendiese efectuar un cambio que modifique lo autorizado en el
proyecto original presentado, debera ser comunicada dicha preten-
sion a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, la
que lo aprobara o denegarad motivadamente.

Articulo 17. Caducidad de las autorizaciones

Las autorizaciones concedidas caducaran si, transcurrido un afio
a partir del dia siguiente en que se hubiere recibido la notificacion, no
se hubiera iniciado el proceso de apertura, funcionamiento, ampliacion
o traslado del establecimiento de que se trate, por motivos atribuibles
al solicitante o evitables por éste.

Articulo 18. Validez y revalidacion de la autorizacion

18.1. El plazo de validez de la autorizacion, que se indicara en el
correspondiente documento de autorizacion, sera de cinco afios, a
partir de la fecha de su concesion, salvo que, por razones justifica-
das, se someta dicha autorizacion a plazos o condiciones especiales.
Dicho plazo se prorrogara automaticamente por afios, salvo renuncia
expresa del interesado, conforme a lo dispuesto en el apartado 18.2,
o denuncia individualizada de la Agencia Valenciana de Salud.

18.2. Segun lo previsto en el articulo 100.1 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, General de Sanidad, la autorizacion de establecimien-
tos e instalaciones que realicen actividades de elaboracion para terceros
y/o control de formulas magistrales y/o preparados oficinales, afectados
por el presente Decreto, habra de revalidarse periddicamente, previa
comprobacion de que se mantienen los requisitos por los que se con-
cedio la autorizacion. A tal fin, seis meses antes de la fecha del tér-
mino de la validez de la autorizacion, los interesados deberan solici-
tar su revalidacion, presentando la solicitud en las unidades de regis-
tro de las correspondientes Direcciones Territoriales de Sanidad,
Gerencia de Area, de los Servicios Centrales de la Agencia Valen-
ciana de Salud o siguiendo los criterios previstos en el articulo 38.4
de la Ley de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comun.

18.3. Cualquier modificacion del nivel autorizado requerira una
nueva resolucion, tanto para cambiar a un nivel superior como a uno
inferior. La solicitud de cambio de nivel de elaboracion podra reali-
zarse en cualquier momento.

DISPOSICION ADICIONAL

No se considerara elaboracion para terceros aquellas formulas
magistrales y/o preparados oficinales solicitados, entre si, por cen-
tros dependientes de la Agencia Valencia de Salud.

DISPOSICIONES FINALES

Primera

Se autoriza al director Gerente de la Agencia Valencia de Salud
para dictar cuantas instrucciones sean necesarias para el desarrollo y
ejecucion de este decreto.

Segunda

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publi-
cacion en el Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Valencia, 20 de enero de 2006

El presidente de la Generalitat,
FRANCISCO CAMPS ORTIZ

El conseller de Sanidad,
VICENTE RAMBLA MOMPLET
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ANNEX 1

Procediment per a I’aplicacié de les normes de correcta elabora-
cid i control de qualitat de les formules magistrals i preparats oficinals
en les oficines de farmacia i servicis farmaceutics de la Comunitat
Valenciana.

Condicions i requisits

1. Nivell 1, “Elaboraci6 de formes farmaceutiques topiques”: con-
dicions i requisits minims.

1.1. Requisits minims:

A més dels exigits en 1’apartat 1.4. d’este annex, han de complir
els requisits del Reial Decret 175/2001, de 23 de febrer, quant a per-
sonal, locals, utillatge, materies primeres i material de condiciona-
ment i elaboracio.

1.2. Personal:

Han d’estar identificades les persones que participen en 1’elabo-
racié de formules magistrals (nom, cognoms i categoria professio-
nal) i establides, per escrit, les seues atribucions i funcions.

1.3. Utillatge:

Com a minim, cal disposar de:

— Balanga amb precisié d’1 mg.

— Aparells de mesura de volum de 0,5 ml fins a 500 ml (matras-
sos aforats de distintes capacitats, provetes, pipetes, etc).

— Morter de vidre i/o porcellana.

— Sistema de bany d’aigua.

— Agitador.

— Espatules de metall i de goma.

— Termometre.

— Material de vidre divers (vasos de precipitats, matrassos conics,
embuts, vidre de rellotge, etc.).

— Lent d’augment.

— Sistema de produccio de calor.

— Sistema per a la determinaci6 del pH.

1.4. Oficines de farmacia previstes en 1’excepcio establida en
I’article 3 d’este decret. Condicions i requisits minims.

Han de disposar d’un contracte amb una entitat autoritzada per a
I’elaboracio per a tercers i dels procediments normalitzats de treball,
relatius a la fase d’elaboracio i/o control que realitzen. Aixi mateix,
han de fer, com a minim, I’etiquetatge de la preparacio; la dispensa-
ci6 i informaci6 individualitzada al pacient, aixi com I’ompliment i
arxivament de la Fitxa de registre de formulacié magistral (Fitxa 2),
recollida en el Reial Decret 175/2001, de 23 de febrer; 1’anotacié en
llibre receptari o suport que el substituisca d’acord amb la legislacio
vigent i, si és el cas, de comptabilitat d’estupefaents; la facturacio a
I’ Agéncia Valéncia de Salut, en el cas que es tracte de preparacions
incloses en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut,
i ha de conservar en 1’oficina de farmacia, durant un minim de tres
mesos, les receptes que no es necessiten per a la facturacio al Siste-
ma Nacional de Salut.

2. Nivell 2, “Elaboraci6 de formes farmacéutiques orals, rectals i
vaginals liquides”: condicions i requisits minims.

2.1. Requisits minims:

A més dels requisits establits per al nivell anterior, han de dispo-
sar del segiient utillatge i material especific per a I’elaboraci6 de for-
mes orals, rectals i vaginals liquides:

— Bibliografia especifica per a este tipus de formes farmaceuti-
ques.

— Sedassos per a pols gruixuda, fina i molt fina.

3. Nivell 3, “Elaboracio6 de formes farmacéutiques orals, rectals i
vaginals solides”: condicions i requisits minims.

3.1. Requisits minims:

A més dels requisits establits per als dos nivells anteriors, han de
disposar de I’utillatge i material especific per a I’elaboraci6é de formes
orals, rectals i vaginals solides:

Material i utillatge obligatori:

— Bibliografia especifica per a este tipus de formes farmaceéuti-
ques.

— Capsuladora amb joc complet de plaques.

— Material i utillatge opcional:

ANEXO 1

Procedimiento para la aplicacion de las normas de correcta ela-
boracion y control de calidad de las formulas magistrales y prepara-
dos oficinales en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos de
la Comunidad Valenciana.

Condiciones y requisitos

1. Nivel 1, “Elaboracion de formas farmacéuticas topicas”: con-
diciones y requisitos minimos.

1.1. Requisitos minimos:

Ademas de los exigidos en el apartado 1.4. de este anexo, cum-
pliran los requisitos del Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, en
cuanto a personal, locales, utillaje, materias primas y material de
acondicionamiento y elaboracion.

1.2. Personal:

Deberan estar identificadas las personas que participan en la ela-
boracion de formulas magistrales (nombre, apellidos y categoria pro-
fesional) y establecidas, por escrito, sus atribuciones y funciones.

1.3. Utillaje:

Como minimo, sera preciso disponer de:

— Balanza con precision de 1 mg.

— Aparatos de medida de volumen de 0,5 ml hasta 500 ml (matra-
ces aforados de distintas capacidades, probetas, pipetas, etc).

— Mortero de vidrio y/o porcelana.

— Sistema de bafio de agua.

— Agitador.

— Espatulas de metal y de goma.

— Termémetro.

— Material de vidrio diverso (vasos de precipitados, matraces coni-
cos, embudos, vidrio de reloj, etc.).

— Lente de aumento.

— Sistema de produccion de calor.

— Sistema para la determinacion del pH.

1.4. Oficinas de farmacia contempladas en la excepcion estable-
cida en el articulo 3 de este decreto. Condiciones y requisitos minimos.

Deberan disponer de un contrato con una entidad autorizada para
la elaboracion para terceros y de los procedimientos normalizados de
trabajo, relativos a la fase de elaboracion y/o control que realicen.
Asimismo, realizaran, como minimo, el etiquetado de la preparacion;
su dispensacion e informacion individualizada al paciente, asi como
la cumplimentacion y archivo de la Ficha de registro de formulacion
magistral (Ficha 2), recogida en el Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero; la anotacion en libro recetario o soporte que lo sustituya de
acuerdo con la legislacion vigente y, en su caso, de contabilidad de estu-
pefacientes; la facturacion a la Agencia Valencia de Salud, en el caso
de que se trate de preparaciones incluidas en la prestacion farmacéu-
tica del Sistema Nacional de Salud, debiendo conservar en la oficina
de farmacia, durante un minimo de tres meses, las recetas que no se
precisen para los efectos de facturacion al Sistema Nacional de Salud.

2. Nivel 2, “Elaboracion de formas farmacéuticas orales, rectales
y vaginales liquidas”: condiciones y requisitos minimos.

2.1. Requisitos minimos:

Ademas de los requisitos establecidos para el nivel anterior, dis-
pondran del siguiente utillaje y material especifico para la elabora-
cion de formas orales, rectales y vaginales liquidas:

— Bibliografia especifica para este tipo de formas farmacéuticas.

— Tamices para polvo grueso, fino y muy fino.

3. Nivel 3, “Elaboraciéon de formas farmacéuticas orales, rectales
y vaginales s6lidas”: condiciones y requisitos minimos.

3.1. Requisitos minimos:

Ademas de los requisitos establecidos para los dos niveles ante-
riores, dispondran del utillaje y material especifico para la elaboracion
de formas orales, rectales y vaginales solidas:

— Material y utillaje obligatorio:

— Bibliografia especifica para este tipo de formas farmacéuticas.

— Capsuladora con juego completo de placas.
— Material y utillaje opcional:
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* En el cas que s’elaboren o es pretenga elaborar:

— Supositoris:

— Motle de supositoris.

— Bany termostatic i sistema per a mesurar el punt de fusio.

+ Ovuls:

— Motle d’ovuls.

— Bany termostatic i sistema per a mesurar el punt de fusio

* Pindoles: pindoler.

» Comprimits: maquina de comprimir i mescladora.

* Dragees: maquina de comprimir, mescladora i bombo de dra-
pear.

* Granuls o globuls d’homeopatia: sistemes d’impregnacio i dina-
mitzacio.

4. Nivell 4. “Elaboraci6 de formes farmaceutiques estérils”: Con-
dicions i requisits minims.

4.1. Requisits minims:

A més dels requisits obligatoris establits per als tres nivells ante-
riors, han de disposar de les arees, utillatge i material necessari per a
I’elaboracio, condicionament i control de qualitat de formes farma-
ceutiques esterils.

4.2, Utillatge:

» Utillatge minim:

— Autoclau.

— Dosificadores de liquids.

— Equip de filtracio esterilitzant.

— Campana de flux laminar.

— Forn esterilitzador i despirogenador de calor seca.

— Homogeneitzador.

— Equip per a tancar ampolles i encapsular vials.

— Sistema de llavat de material adequat.

— Estufa.

— Plaques Petri.

Si s’elaboren o pretenen elaborar liofilitzats: liofilizador i neve-
ra amb congelador.

MODEL DE SOL-LICITUD D’ACREDITACIO DE NIVELL
D’ELABORACIO DE FORMULES MAGISTRALS I PREPARATS
OFICINALS OFICINES DE FARMACIA

ST/STAL et
farmacéutic/a titular de 1’oficina de farmacia de niim. de reglstre
.............. , SitUada €N ..ocooviieeiecetee .. PETTANYENE

R provincia

SOL-LICITA
L’acreditacio per a elaborar formules magistrals i preparats oficinals
corresponents al nivell ....... , basant-se en la memoria que s’acom-

panya i en la qual es relaciona el personal de la meua oficina de far-
macia que participara en els processos de formulaci6 amb les seues fun-
cions i responsabilitats i es descriuen els locals, material i utillatge
que es pretenen dedicar a esta activitat.

(Firma) Sr./Sra. ....coooviiiiiiiiiieeeeeeen

(Unicament en cas de sol-licitar també autoritzacio per a elaboracio
per a tercers, ompliga el segiient)

[gualment, Sr./Sra. .....oocoeiiiiieeeee e s

SOL-LICITA

L’autoritzacid per a 1’elaboraci6 i/o control de formules magis-
trals i preparats oficinals en alguna de les seues fases per a tercers,
basant-se en un contracte préviament establit.

* En caso de que se elaboren o se pretenda elaborar:

Supositorios:

— Molde de supositorios.

— Baifio termostatico y sistema para medir el punto de fusion.

+ Ovulos:

— Molde de 6vulos.

— Baifio termostatico y sistema para medir el punto de fusion

* Pildoras: pildorero.

» Comprimidos: maquina de comprimir y mezcladora.

 Grageas: maquina de comprimir, mezcladora y bombo de gra-
geado.

* Granulos o globulos de homeopatia: sistemas de impregnacion
y dinamizacion.

4. Nivel 4. “Elaboracion de formas farmacéuticas estériles”: Con-
diciones y requisitos minimos.

4.1. Requisitos minimos:

Ademas de los requisitos obligatorios establecidos para los tres
niveles anteriores, dispondran de las areas, utillaje y material necesario
para la elaboracion, acondicionamiento y control de calidad de formas
farmacéuticas estériles.

4.2. Utillaje:

» Utillaje minimo:

— Autoclave.

— Dosificadores de liquidos.

— Equipo de filtracion esterilizante.

— Campana de flujo laminar.

— Horno esterilizador y despirogenizador de calor seco.

— Homogeneizador.

— Equipo para cerrar ampollas y capsular viales.

— Sistema de lavado de material adecuado.

— Estufa.

— Placas Petri.

Si se elaboran o pretenden elaborar liofilizados: liofilizador y
nevera con congelador.

MODELO DE SOLICITUD DE ACREDITACION DE NIVEL
DE ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y PRE-
PARADOS OFICINALES OFICINAS DE FARMACIA

D/AOMNA e
farmacéutico/a titular de la oficina de farmacia de n° de reglstro
.............. , situada en pertene-
ciente a la zona farmacéutica de .......... , pro-
vincia de ..........cceeueueenen., cOn nMero de teléfono .........oeveveeeiennnnee.
nimero de fax ......ccoccecoiniiiiiiniiieen, y correo electromco

SOLICITA

La acreditacion para elaborar formulas magistrales y preparados
oficinales correspondientes al nivel ....... , en base a la MEMORIA

que se acompana y en la que se relaciona el personal de mi oficina de
farmacia que participara en los procesos de formulacion con sus fun-
ciones y responsabilidades y se describen los locales, material y uti-
llaje que se pretenden dedicar a esta actividad.

Fdo.: D/dofa ........ccoveeeueeecieecieeeieeeee e

(Unicamente en caso de solicitar también AUTORIZACION para
elaboracion para terceros, cumplimente lo siguiente)

Igualmente, D/AONa .........ccoeiiiiieeeee e s

SOLICITA

La autorizacion para la elaboracion y/o control de formulas magis-
trales y preparados oficinales en alguna de sus fases para terceros, en
base a un contrato previamente establecido.
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(Firma) Sr./Sra. ....oooiiiiiieiieeee e

MODEL DE SOL-LICITUD D’ACREDITACIO DE NIVELL
D’ELABORACIO DE FORMULES MAGISTRALS I PREPARATS
OFICINALS SERVICIS DE FARMACIA

SE/STA. ettt ettt nnns s
gerent o director meédic de I’'Hospital ................oooeiiiiiiiiiiiiin s
STEUAL €11 ..viveireeectetceceeet ettt ettt et es et ese e et te s s sess et et esensesesenseseseneans ,
provincia de .....cccoeeeeiiiiiinnis , amb numero de teléfon
................................ , nimero de fax ...........c..oeeveeeennennnne.. 1 COITEU
ClECHTONIC .vveevieveeiecre ettt s

SOL-LICITA

L’acreditacio per a elaborar formules magistrals i preparats oficinals
corresponents al nivell ....... , basant-se en la memoria que s’acom-

panya i en la qual es relaciona el personal del Servici de Farmacia
que ha de participar en els processos de formulacié amb les seues
funcions i responsabilitats i es descriuen els locals, material i utillat-
ge que es pretenen dedicar a esta activitat.

(Firma) Sr./Sta. ....cocoveviiiiiiiieeeeeeen

(Unicament en cas de sol-licitar també autoritzacio per a elaboracio
per a tercers, ompliga el segiient)

Igualment, Sr./Sra. ..c.ooeeieiiiieie e ,

SOL-LICITA

L’autoritzacid per a 1’elaboraci6 i/o control de formules magis-
trals i preparats oficinals en alguna de les seues fases per a tercers,
basant-se en un contracte préviament establit.

(Firma) Sr./Sra. ...oceeeieiiieieieeee e

ANNEX II

ELABORACIO PER A TERCERS DE FORMULES MAGIS-
TRALS I PREPARATS OFICINALS

ANNEX II (A)

MODEL DE SOL-LICITUD D’AUTORITZACIO D’ELABO-
RACIO PER A TERCERS

Dades de la persona sol-licitant:

Cognoms Nom  NIF

Domicili als efectes de notificacioCodi postal

Localitat Provincia Telefon

En representacio de Num. fax

Dades de I’oficina de farmacia / servici farmaceutic / laboratori de
formulacié i control de col-legi oficial de farmaceéutics:

Nom

Domicili Codi postal

Localitat Provincia Teléfon
Num. fax

Documentaci6 que s’aporta:

1. Document acreditatiu de la personalitat fisica o juridica i, si és
el cas, de la legal representacio que ostente el sol-licitant.

2. Document acreditatiu de la propietat o disponibilitat juridica

MODELO DE SOLICITUD DE ACREDITACION DE NIVEL
DE ELABORACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y PRE-
PARADOS OFICINALES SERVICIOS DE FARMACIA

D/AORIA ...ttt eaeneas )
Gerente o director Médico del Hospital ..............cooooiiiiiiiinns,
SITUAAO €11 ..ottt ettt ae e enenene s
provincia de ......cccceeeiiiiiennnn. , con nuamero de teléfono
................................ , nimero de faX ........ccccceevveericinnene. y COITEO
CLECLIOMICO ..vveveieieeteciecere ettt ,

SOLICITA

La acreditacion para elaborar formulas magistrales y preparados
oficinales correspondientes al nivel ....... , en base a la MEMORIA

que se acompana y en la que se relaciona el personal del Servicio de
Farmacia que participara en los procesos de formulacion con sus fun-
ciones y responsabilidades y se describen los locales, material y uti-
llaje que se pretenden dedicar a esta actividad.

Fdo.: D/dofa ........ccovveeeuieeieicieeeieeeeeeeeee

(Unicamente en caso de solicitar también AUTORIZACION para
elaboracion para terceros, cumplimente lo siguiente)

Igualmente, D/dOMNa .........cceieiiiiiiiieeeeeee e ,
SOLICITA
La autorizacion para la elaboracion y/o control de formulas magis-

trales y preparados oficinales en alguna de sus fases para terceros, en
base a un contrato previamente establecido.

ANEXO II

ELABORACION PARA TERCEROS DE FORMULAS MAGIS-
TRALES Y PREPARADOS OFICINALES

ANEXO I (A)
MODELO DESOLICITUD DE AUTORIZACION DE ELA-
BORACION PARA TERCEROS
Datos de la persona solicitante:
Apellidos Nombre NIF
Domicilio a los efectos de notificacion Codigo Postal
Localidad Provincia Teléfono

En representacion de  Num. Fax

Datos de la Oficina de Farmacia / Servicio Farmacéutico / Labo-
ratorio de Formulacion y Control de Colegio Oficial de Farmacéuti-
cos:

Nombre

Domicilio Codigo Postal

Localidad Provincia Teléfono
Num. Fax

Documentacion que se aporta:

1. Documento acreditativo de la personalidad fisica o juridica y,
en su caso, de la legal representacion que ostente el solicitante.

2. Documento acreditativo de la propiedad o disponibilidad juri-



3606 24 01 2006

DOGYV - Num. 5.183

del local de que es tracte.

3. Plans, a escala 1:50 o0 1:100 (en funci6 de la grandaria de la
superficie total), de la instal-laci6 i de la situacié de I’establiment.

4. Memoria descriptiva del pla i de les activitats a realitzar que
incloga les operacions que s’han de fer en cada zona o en cada ins-
tal-lacio.

5. Document acreditatiu, emés per professional o organisme com-
petent que justifique el compliment de la legislacio especifica aplicable
quant a obres, instal-lacions i elements de seguretat de 1’establiment.

6. Relacio dels nivells de formulacié amb especificacio de les for-
mes farmacéutiques que elaborara, d’acord amb la categoritzacio esta-
blida en I’article 2 d’este decret.

7. Plantilla de personal prevista, per categories professionals, amb
indicacio de la dedicaci6 i adscripcid a les diverses unitats d’activi-
tat de 1’establiment de qué es tracte.

8. Identificaci6 i designacid del farmacéutic responsable en els
casos en que hi haguera diversos titulars en la farmacia, o quan I’ela-
borador no siga el titular.

Per a tot aixo es tindra en compte el que disposa la legislacio esta-
tal aplicable en relacid amb les incompatibilitats previstes en 1’article
4 de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del Medicament.

9. Declaracio d’acceptacio de responsabilitats del farmacéutic res-
ponsable en el cas que no siga el titular.

Exposicio:

Que és titular/representant del centre dalt indicat, segons el que dis-
posa el Reial Decret 175/2001, de 23 de febrer, pel qual es van apro-
var les normes de correcta elaboracid i control de qualitat de formu-
les magistrals i preparats oficinals.

Sollicitud:

Que, després dels tramits oportuns, em siga concedida ’autorit-
zacio per a I’elaboracio i/o control de formules magistrals i preparats
oficinals per a tercers en el nivell | basant-se en un contracte pre-
viament establit.

, d de

Sr,/Sra.

ANNEX II (B)

MODEL DE SOL-LICITUD DE FORMULA MAGISTRAL O
PREPARAT OFICINALPER A TERCERS

ST /ST, o
Farmaceutic titular de I’oficina de farmacia de nim. de regis-
tre...oveneinnn.. ,situada en ... provincia de
................. amb ntimero de teléfon ......................, nimero de
fax .oocoiiiii i correu electronic. .......................
SOL-LICITA

A D’entitat legalment autoritzada per a 1’elaboracio per a tercers
d’acord amb el contracte establit, ’elaboracié de la segiient formula
magistral o preparat oficinal, la recepta del qual acompanye:

ANNEX II (C)
PROPOSTA DE CONTRACTE D’ELABORACIO DE FOR-

MULES MAGISTRALS I PREPARATS OFICINALS PER A TER-
CERS

Reunits:

dica del local de que se trate.
3. Planos, a escala 1:50 6 1:100 (en funcién del tamafio de la
superficie total), de la instalacion y de la situacion 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 instalacion.

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

6. Relacion de los niveles de formulacion con especificacion de las
formas farmacéuticas que va a elaborar, de acuerdo con la categori-
zacion establecida en el articulo 2 de este decreto.

7. Plantilla de personal prevista, por categorias profesionales, con
indicacion de su dedicacion y adscripcion a las diversas unidades de
actividad del establecimiento de que se trate.

8. Identificacion y designacion del farmacéutico responsable en los
casos en que hubiera varios titulares en la farmacia, o cuando el ela-
borador no sea el titular.

A estos efectos se tendra en cuenta lo dispuesto en la legislacion
estatal aplicable en relacion con las incompatibilidades previstas en
el articulo 4 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamen-
to.

9. Declaracion de aceptacion de responsabilidades del farmacéu-
tico responsable en el caso de que no sea el titular.

Exposicion:

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 elaboracion y control de
calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

Solicitud:

Que, después de los tramites oportunos, me sea concedida la auto-
rizacion para la elaboracion y/o control de formulas magistrales y

preparados oficinales para terceros en el nivel , en base a un con-
trato previamente establecido.
s d de

Firmado: D/dofia

ANEXO II (B)

MODELO DE SOLICITUD DE FORMULA MAGISTRAL O
PREPARADO OFICINAL PARA TERCEROS

D/AOMa. .. it
Farmacéutico titular de la oficina de farmacia de n° de regis-
tro...ovennn... Jsituadaen ... provincia de
................. con numero de teléfono ......................, nimero de
fax oo y correo electronico. .......................
SOLICITA

A la entidad legalmente autorizada para la elaboracion para terceros

de acuerdo con el contrato establecido, la elaboracion de la siguien-
te formula magistral o preparado oficinal, cuya receta acompafio:

ANEXO II (C)
PROPUESTA DE CONTRATO DE ELABORACION DE FOR-

MULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA
TERCEROS

Reunidos:
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1) L’oficina de farmacia/ servici farmacéutic
Amb farmaceutic titular/responsable ................c.cooiiiiiine.
Amb domicili ..o

i 2) I’oficina de farmacia/ servici farmacéutic / laboratori de for-
mulacié i control de col-legi oficial de farmacéutics

Amb farmaceéutic titular/responsable ..................cooooiiiiinL.

Amb domiCili ..o

Acorden:

Que la farmacia/ servici farmacéutic 1) podra encarregar a la far-
macia/ servici farmaceutic/ laboratori de formulacié i control de
col-legi oficial de farmacéutics 2) 1’elaboracio6 de les segiients for-
mules magistrals i/o preparats oficinals:

—Nivell 1. “Formes farmacéutiques topiques”

— Nivell 2. “Formes farmaceutiques orals, rectals i vaginals liqui-
des”

— Nivell 3. “Formes farmacéutiques orals, rectals i vaginals soli-
des”

— Nivell 4. “Formes farmacéutiques esterils”

Amb les segiients condicions assumides pel farmacéutic respon-
sable:

1) Es compta amb la preceptiva autoritzaci6 sanitaria i es res-
ponsabilitza de la correcta elaboraci6 i control de qualitat de les for-
mules magistrals i/o preparats oficinals contractats, d’acord amb el
Reial Decret 175/2001, aixi com el transport i I’entrega que ha de
garantir-ne en tot moment la correcta conservacio.

2) Especificar les fases a elaborar: ................cocooiiiiiiiini

3) S’omplin i conserven la guia d’elaboraci6 i control segons el
Reial Decret 175/2001, de 23 de febrer, i se n’ha d’entregar un exem-
plar junt amb la formula magistral/preparat oficinal a 1’oficina de far-
macia/ servici farmaceutic.

4) Es compta amb tota la documentaci6 (PNT i registres) que esta-
blix la normativa vigent i es responsabilitza de la correcta identifica-
ci6 i dispensacio de la formula magistral/preparat oficinal, amb 1’ade-
quada informaci6 al pacient, d’acord amb el Reial Decret 175/2001.

5) Es comprometen ambdues parts que en les formules magis-
trals/preparats oficinals figuren totes les dades preceptives, i s’iden-
tifica amb el nom i adreca ambdues parts (elaborador i dispensador).

6) Es conservaran els documents que garantisquen la correcta tra-
cabilitat, exigits en la normativa vigent, durant almenys un any des-
prés de la data de caducitat de la formula magistral/preparat oficinal.

7) La duraci6 del present contracte sera de ... En cas de cancel-lacio
per qualsevol de les parts s’ha de comunicar a I’altra part amb una
antelacio minima d’un mes.

L’oficina de farmacia/ servici farmaceéutic / laboratori de formu-
lacio i control de col-legi oficial de farmaceéutics, elaborador

1) La oficina de farmacia/ servicio farmacéutico
Con farmacéutico titular/responsable ..................coooiiiiini.
Con domiCilio ... .ouininie i

y 2) la oficina de farmacia/ servicio farmacéutico / laboratorio de
formulacion y control de Colegio Oficial de Farmacéuticos

Con farmacéutico titular/responsable ....................ooeeeiinni.

Con domiCilio .....oveieiiiiiiii

Acuerdan:

Que la farmacia/ servicio farmacéutico 1) podra encargar a la far-
macia/ servicio farmacéutico/ laboratorio de formulacion y control
de Colegio Oficial de Farmacéuticos 2) la elaboracion de las siguien-
tes formulas magistrales y/o preparados oficinales:

— Nivel 1. “Formas farmacéuticas topicas”

— Nivel 2. “Formas farmacéuticas orales, rectales y vaginales
liquidas”

—Nivel 3. “Formas farmacéuticas orales, rectales y vaginales soli-
das”

— Nivel 4. “Formas farmacéuticas estériles”

Con las siguientes condiciones asumidas por el farmacéutico res-
ponsable:

1) Se cuenta con la preceptiva autorizacion sanitaria y se respon-
sabiliza de la correcta elaboracion y control de calidad de las formu-
las magistrales y/o preparados oficinales contratados, conforme el
Real Decreto 175/2001, asi como el transporte y la entrega que debe
garantizar en todo momento su correcta conservacion.

2) Especificar las fases a elaborar: ..o

3) Se cumplimentan y conservan la guia de elaboracion y control
conforme al Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, debiendo entre-
gar un ejemplar de la misma junto con la formula magistral/prepara-
do oficinal a la Oficina de Farmacia/ Servicio Farmacéutico.

4) Se cuenta con toda la documentacion (PNTs y registros) que
establece la normativa vigente y se responsabiliza de la correcta iden-
tificacion y dispensacion de la formula magistral/preparado oficinal,
con la adecuada informacion al paciente, conforme al Real Decreto
175/2001.

5) Se compromenten ambas partes a que en las formulas magis-
trales/preparados oficinales figuren todos los datos preceptivos, iden-
tificando con el nombre y direccion a ambas partes (elaborador y dis-
pensador).

6) Se conservaran los documentos que garanticen la correcta tra-
zabilidad, exigidos en la normativa vigente, durante al menos un afio
después de la fecha de caducidad de la formula magistral/preparado
oficinal.

7) La duracion del presente contrato sera de ... En caso de cance-
lacion por cualquiera de las partes se debera comunicar a la otra parte
con una antelacion minima de un mes.

La oficina de farmacia/ servicio farmacéutico / laboratorio de for-
mulacién y control de Colegio Oficial de Farmacéuticos, elaborador



