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Conselleria de Sanitat

ORDE 6/2011, de 20 d’abril, de la Conselleria de Sanitat,
sobre ’autoritzacio a farmacéutics responsables d’oficines
de farmacia obertes al public per a portar el llibre registre
oficial (llibre receptari) per mitjans electronics. [2011/5071]

PREAMBUL

Larticle 54.3 de la Llei Organica 5/1982, d’1 de juliol, d’Estatut
d’Autonomia de la Comunitat Valenciana, modificada per la Llei Orga-
nica 1/2006, de 10 d’abril, establix que correspon a la Generalitat 1’exe-
cuci6 de la legislaci6 de 1’Estat sobre productes farmacéutics.

El Decret 164/2005, del Consell de la Generalitat, que modifica
els Estatuts de 1’ Agéncia Valenciana de Salut, atribuix a esta institucio
les competencies en materia d’ordenacid, planificacié farmaceutica i
control del medicament. El Reial Decret 1910/1984, de 26 de setembre,
sobre recepta medica, establix en 1’article 12.4 com una de les obliga-
cions del farmaceutic dispensador la d’anotar en el llibre receptari de
I’oficina de farmacia les dispensacions segiients: de formules magis-
trals, de medicaments que incloguen les substancies psicotropiques
arreplegades en 1’annex I del Reial Decret 2829/1977, de 6 d’octubre,
de medicaments que incloguen estupefaents de les llistes I, I i III de
la Convencié Unica de 1961 sobre estupefaents, i de les altres que es
determine per exigencies de control especial.

La Conselleria de Sanitat, a través de la Direccidé General de Far-
macia i Productes Sanitaris de I’ Agencia Valenciana de Salut, és I’organ
encarregat de la prestacio farmacéutica, del disseny i mesures encami-
nades al control i la racionalitzacié de la despesa farmacéutica, a I’exe-
cucio de la legislacié de 1I’Estat en matéria de productes farmaceutics,
d’estupefaents i psicotrops, i al control del medicament en la distribucio,
la dispensaci6 i el subministrament.

L’Orde de 20 de novembre de 1989 de la Conselleria de Sanitat i
Consum, sobre 1’autoritzacié a farmaceutics responsables d’oficines de
farmacia obertes al public per a portar el llibre de registre oficial per
mitjans informatics, en I’article primer, faculta els farmaceéutics respon-
sables d’una oficina de farmacia per a portar el llibre receptari oficial
per mitjans informatics.

Es notori que un dels objectius prioritaris de la Conselleria de Sani-
tat per a aconseguir una atenci6 farmaceéutica millor és la implantacid
del servici de dispensaci6 electronica en I’ambit de I’assisténcia sanita-
ria de la Conselleria de Sanitat en les oficines de farmacia de la Comu-
nitat Valenciana. Este sistema permet substituir els registres previstos en
el llibre receptari oficial pels generats pel propi sistema de dispensacio
electronica, de manera que elimina els tramits burocratics generats per
I’ompliment del llibre receptari oficial que, en alguns casos, impliquen
I’ocupacié d’un temps considerable per part del farmacéutic responsa-
ble, i aixi se 1’allibera per a una atencié farmacéutica millor.

El sistema de recepta electronica de la Comunitat Valenciana permet
gestionar pel llibre receptari electronic les prescripcions propiament
electroniques, tant publiques com privades, al mateix temps que permet
enregistrar les prescripcions en suport de paper, tant informatitzades
com manuscrites publiques i privades. La signatura electronica recone-
guda del sistema de recepta electronic valencia garantix la seguretat, la
confidencialitat i la integritat dels registres que conformen el llibre de
registre oficial electronic.

Actualment, el llibre receptari s’ha d’omplir permanentment, i s’han
d’enviar trimestralment les receptes oficials d’estupefaents, i mensual-
ment els informes de dispensacions de medicaments de control medic
especial. Estos processos queden automatitzats en 1’escenari de farma-
cies amb servici de recepta electronica. Es un escenari de futur proxim
el fet que este sistema substituisca al seu torn els informes semestrals
d’estupefaents, el llibre oficial de control d’estupefaents i els vals de
peticid de les substancies psicotropiques i dels estupefaents, després de
convenis amb el Ministeri de Sanitat i Consum.

Per tant, la Conselleria de Sanitat ha de regular el procediment que
permeta portar el llibre receptari oficial per mitjans electronics.

Conselleria de Sanidad

ORDEN 6/2011, de 20 de abril, de la Conselleria de Sani-
dad, sobre autorizacion a farmacéuticos responsables de
oficinas de farmacia abiertas al publico a llevar el libro
registro oficial (libro recetario), por medios electronicos.
[2011/5071]

PREAMBULO

El articulo 54.3 de la Ley Organica 5/1982, de 1 de julio, de Esta-
tuto de Autonomia de la Comunitat Valenciana, modificada por la Ley
Organica 1/2006, de 10 de abril, establece que correspondera también a
la Generalitat la ejecucion de la legislacion del Estado sobre productos
farmacéuticos.

El Decreto 164/2005, del Consell de la Generalitat por el que se
modifican los Estatutos de la Agencia Valenciana de Salud, atribuye
a la misma las competencias en materia de ordenacion, planificacién
farmacéutica y control del medicamento. El Real Decreto 1910/1984,
de 26 de septiembre, sobre receta médica, establece en su articulo 12.4
como una de las obligaciones del farmacéutico dispensador el anotar en
el libro recetario de la oficina de farmacia las siguientes dispensaciones:
de formulas magistrales, de medicamentos que incluyan las sustancias
psicotropicas recogidas en el anexo I del Real Decreto 2829/1977, de 6
de octubre, de medicamentos que incluyan estupefacientes de las listas
I, IT y III de la Convencion Unica de 1961, sobre estupefacientes, y de
aquellas otras que se determine por exigencias de especial control.

La Conselleria de Sanidad, a través de la Agencia Valenciana de
Salud (Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios), es el
organo encargado de la prestacion farmacéutica, del disefio y medidas
encaminadas al control y racionalizacion del gasto farmacéutico, a la
ejecucion de la legislacion del Estado en materia de productos farma-
céuticos, de estupefacientes y psicotropos, y al control del medicamento
en su distribucion, dispensacion y suministro.

La Orden de 20 de noviembre de 1989 de la Conselleria de Sanidad
y Consumo sobre autorizacion a farmacéuticos responsables de oficinas
de farmacia abiertas al publico a llevar el libro de registro oficial por
medios informaticos, en su articulo primero, faculta a los farmacéuticos
responsables de oficina de farmacia a llevar el libro recetario oficial por
medios informaticos.

Es notorio que uno de los objetivos prioritarios de la Conselleria de
Sanidad para lograr una mejor atencion farmacéutica es la implantacion
del servicio de dispensacion electronica en el ambito de la asistencia
sanitaria de la Conselleria de Sanidad en las oficinas de farmacia de
la Comunitat Valenciana. Este sistema permite sustituir los registros
previstos en el libro recetario oficial, por los generados por el propio sis-
tema de dispensacion electronica, obviando asi los tramites burocraticos
generados por la cumplimentacion del citado libro recetario oficial que,
en algunos casos, implica el empleo de un tiempo considerable por parte
del farmacéutico responsable, liberando al mismo para la realizacion de
una mejor atencion farmacéutica.

El sistema de receta electronica de la Comunitat permite gestionar
por el libro recetario electronico tanto las prescripciones propiamente
electronicas, publicas o privadas, a la vez que permite registrar las pres-
cripciones en soporte de papel, tanto informatizadas como manuscri-
tas publicas y privadas. La firma electronica reconocida del sistema de
receta electronico valenciano garantiza la seguridad, confidencialidad
e integridad de los registros que conforman el libro de registro oficial
electronico.

Actualmente el libro recetario debe cumplimentarse de forma perma-
nente, remitiendo con caracter trimestral las recetas oficiales de estupefa-
cientes, y mensualmente los partes de dispensaciones de medicamentos de
especial control médico. Estos procesos quedan automatizados en el esce-
nario de farmacias con servicio de receta electronica. Siendo un escenario
de futuro proximo el que este sistema sustituya a su vez a los partes semes-
trales de estupefacientes, al libro oficial de control de estupefacientes y a
los vales de peticion de las sustancias psicotropicas y de los estupefacientes,
previos convenios con el Ministerio de Sanidad y Consumo.

En base a lo cual, la Conselleria de Sanidad debe regular el proce-
dimiento que permita llevar el libro recetario oficial por medios elec-
tronicos.
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Esta regulaci6 es va dur a terme per mitja de 1’Orde de 9 de gener
de 2009, de la Conselleria de Sanitat (publicada en el DOCV de 24
de febrer de 2009), la qual va ser anul-lada per la Senténcia nimero
279/2010, de 12 de maig, del Tribunal Superior de Justicia de la Comu-
nitat Valenciana (publicada en el DOCV de 18 de febrer de 2011). Este
fet va motivar la tramitacié d’esta nova orde, que repara els defectes
de ’anterior.

S’ha emés informe que valora I’impacte de génere com a nul, ja que
no hi ha desigualtats de partida en relacié amb la igualtat d’oportunitats
i de tracte entre homens i dones.

Conforme el dictamen del Consell Juridic Consultiu de la Comu-
nitat Valenciana,

ORDENE

Article 1. Definicions

El llibre receptari de 1’oficina de farmacia, d’acord amb 1’article
12.4 del Reial Decret 1910/1984, de 26 de setembre, del Ministeri de
Sanitat i Consum, de recepta medica, és el llibre en qué el farmacéu-
tic dispensador anota les dispensacions de les formules magistrals, els
medicaments que incloguen les substancies psicotropiques arreplegades
en I’annex I del Reial Decret 2829/1977, de 6 d’octubre, els medica-
ments que incloguen estupefaents de les llistes I, II i III de la Conven-
ci6 Unica de 1961 sobre estupefaents, i les altres que es determine per
exigeéncies de control especial.

En I’ambit de la Comunitat Valenciana, les modalitats de llibre
receptari oficial son les que es definixen a continuacio:

a) Llibre receptari oficial electronic: és 1’autoritzat per la Conselle-
ria de Sanitat amb signatura electronica reconeguda, que esta disponible
en les farmacies amb servici de recepta electronica i en el qual queden
arreplegades amb seguretat les dades reflectides en 1’article 4.1 d’esta
orde. En el llibre receptari oficial electronic han de quedar enregistra-
des en un fitxer les dispensacions efectuades per mitjans electronics o
manuals.

b) Llibre receptari oficial informatic: és 1’autoritzat per la Conse-
lleria de Sanitat d’acord amb el que disposa 1’Orde de 20 de novembre
de 1989, de la Conselleria de Sanitat i Consum, sobre 1’autoritzacio a
farmacéutics responsables d’oficines de farmacia obertes al public per
a portar el llibre de registre oficial per mitjans informatics.

c) Llibre receptari oficial: és el que han foliat i segellat els servicis
d’inspeccio farmacéutica de les direccions territorials de Sanitat.

Els farmaceéutics responsables d’una oficina de farmacia han d’optar
per una de les modalitats de 1libre receptari oficial descrites.

Article 2. Sol-licitud de llibre receptari electronic

Es faculta els farmacéutics responsables d’oficines de farmacia
obertes al public que disposen d’accés als servicis de recepta electronica
de la Conselleria de Sanitat per a emmagatzemar i enviar els registres
del llibre receptari oficial per mitjans electronics. La persona responsa-
ble de I’oficina de farmacia ha d’optar per portar el llibre receptari ofi-
cial per mitjans electronics o per altres mitjans autoritzats. La sol-licitud
a la Conselleria de Sanitat per a portar el llibre receptari per mitjans
electronics 1’ha de fer el responsable de 1’oficina de farmacia amb el
formulari que conté ’annex d’esta orde. El director general de Farmacia
i Productes Sanitaris ha de resoldre en el termini de sis mesos si s’auto-
ritza ’oficina de farmacia a portar el llibre receptari oficial electronic.
En cas de silenci administratiu es considerara autoritzat.

Article 3. Modalitats

El llibre receptari oficial electronic d’una oficina de farmacia ha de
contindre els registres de totes les dispensacions que hagen de ser ano-
tats per exigencies normatives. Els registres, pels canals definits per als
servicis de recepta electronica de la Conselleria de Sanitat, s’han d’en-
viar electronicament, com a maxim amb periodicitat mensual, després
de I’eleccid de les dos modalitats indicades en la sol-licitud:

a) Modalitat en linia.

b) Modalitat mensual: en este cas, s’han d’enviar abans dels 10 dies
segiients a I’acabament del mes a I’ Agéncia Valenciana de Salut.

En els enviaments a queé es fa referéncia queden inclosos els infor-
mes mensuals de medicaments de control médic especial.

Esta regulacion se llevé a cabo mediante la Orden de 9 de enero de
2009, de la Conselleria de Sanidad (publicada en el DOCV de 24 de
febrero de 2009), la cual fue anulada por la Sentencia namero 279/2010,
de 12 de mayo, del Tribunal Superior de Justicia de la Comunitat Valen-
ciana (publicada en el DOCV de 18 de febrero de 2011). Motivo por el
cual se ha tramitado esta nueva orden, subsanando los defectos de que
adolecia.

Se ha emitido informe que valora el impacto de género como nulo,
al no existir desigualdades de partida en relacion con la igualdad de
oportunidades y de trato entre mujeres y hombres.

Conforme el dictamen del Consell Juridic Consultiu de la Comu-
nitat Valenciana,

ORDENO

Articulo 1. Definiciones

El libro recetario de la oficina de farmacia, de conformidad con
el articulo 12.4 del Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, del
Ministerio de Sanidad y Consumo, de receta médica, es aquel en el que
el farmacéutico dispensador anota las dispensaciones correspondientes a
las formulas magistrales, los medicamentos que incluyan las sustancias
psicotropicas recogidas en el anexo I del Real Decreto 2829/1977, de 6
de octubre, los medicamentos que incluyan estupefacientes de las listas
I, IT y III de la Convencion Unica de 1961, sobre estupefacientes, y de
aquellas otras que se determine por exigencias de especial control.

En el ambito de la Comunitat Valenciana las modalidades de libro
recetario oficial serdn las que se definen a continuacion:

a) Libro recetario oficial electronico: es aquél autorizado por la
Conselleria de Sanidad con firma electronica reconocida, que esta dis-
ponible en las farmacias con servicio de receta electronica y en el que
quedan recogidos con seguridad los datos reflejados en el articulo 4.1 de
esta orden. En el libro recetario oficial electronico quedaran registradas
en un fichero las dispensaciones efectuadas por medios electrénicos o
manuales.

b) Libro recetario oficial informatico: es aquél autorizado por la
Conselleria de Sanidad con arreglo a lo dispuesto en la Orden de 20 de
noviembre de 1989 de la Conselleria de Sanidad y Consumo sobre auto-
rizacion a farmacéuticos responsables de oficinas de farmacia abiertas al
publico a llevar el libro de registro oficial por medios informaticos.

¢) Libro recetario oficial: es aquél foliado y sellado por los servicios
de inspeccion farmacéutica de las direcciones territoriales de Sanidad.

Los farmacéuticos responsables de la oficina de farmacia deberan
optar por una de las modalidades de libro recetario oficial descritas.

Articulo 2. Solicitud libro recetario electronico

Se facultara a los farmacéuticos responsables de oficinas de farma-
cia abiertas al publico, que dispongan de acceso a los servicios de receta
electronica de la Conselleria de Sanidad, a almacenar y remitir los regis-
tros del libro recetario oficial por medios electronicos. El responsable
de la oficina de farmacia debera optar por llevar el libro recetario oficial
por medios electronicos o por otros medios autorizados. La solicitud a
la Conselleria de Sanidad para llevar el libro recetario por medios elec-
tronicos la realizard el responsable de la oficina de farmacia utilizando
el formulario contenido en el anexo de esta orden. El director general de
Farmacia y Productos Sanitarios resolvera en el plazo de seis meses si
se autoriza a la oficina de farmacia a llevar el libro recetario oficial elec-
trénico. En caso de silencio administrativo se considerara autorizado.

Articulo 3. Modalidades

El libro recetario oficial electronico de una oficina de farmacia con-
tendra los registros de todas las dispensaciones que por exigencias nor-
mativas deban ser anotados. Los registros, por los canales definidos para
los servicios de receta electronica de la Conselleria de Sanidad, deberan
ser remitidos electronicamente, como maximo con periodicidad men-
sual, previa eleccion de las dos modalidades indicadas en la solicitud:

a) Modalidad on-line.

b) Modalidad mensual. En este caso tendran que enviarse antes de
los 10 dias siguientes a la finalizacion del mes a la Agencia Valenciana
de Salud.

En los envios referenciados quedan incluidos los partes mensuales
de medicamentos de especial control médico.
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Article 4. Contingut del llibre receptari

El fitxer a qué fa referéncia 1’article anterior ha de contindre, com
a minim, per a cada una de les dispensacions efectuades, les dades
segiients:

a) El nimero de registre de la recepta.

b) La data de la dispensacio.

¢) El nimero de col-legiat del facultatiu que 1’ha prescrit.

d) El nom i els cognoms del facultatiu que 1’ha prescrit.

e) El nimero SIP o el DNI o el passaport del pacient.

f) El nom i els cognoms del pacient.

g) El codi nacional del medicament o el codi d’identificacio.

h) La prescripci6 facultativa, transcrita integra.

i) El preu total, si es tracta d’una férmula magistral.

j) Diligéncies.

Les incidéncies que es produisquen en el registre i I’enviament al
servici de recepta electronica de la Conselleria de Sanitat hi han de que-
dar reflectides com a diligéncies. El farmacéutic responsable, en cada
ocasio, ha de consignar-hi la data i la signatura electronica.

DISPOSICIONS FINALS

Primera. Desplegament de [’orde

Es faculta el secretari autonomic de I’ Agencia Valenciana de Salut
per a dictar les disposicions que siguen necessaries per a I’execucio i el
desplegament d’esta orde.

Segona. Vigencia
Esta orde entra en vigor I’endema de la publicacio en el Diari Ofi-
cial de la Comunitat Valenciana.

Valéncia, 20 d’abril de 2011

El conseller de Sanitat,
MANUEL CERVERA TAULET

Articulo 4. Contenido del libro recetario

El fichero a que hace referencia el articulo anterior, contendra, como
minimo, para cada una de las dispensaciones efectuadas los siguientes
datos:

a) Numero de registro de receta.

b) Fecha de dispensacion.

¢) Numero de colegiado del facultativo prescriptor.

d) Nombre y apellidos del facultativo prescriptor.

¢) Numero de SIP o DNI o pasaporte del paciente.

f) Nombre y apellidos del paciente.

g) Codigo nacional del medicamento o codigo de identificacion.

h) La prescripcion facultativa, transcrita de manera integra.

i) Precio total, caso de tratarse de una formula magistral.

j) Diligencias.

Las incidencias que se produzcan en el registro y envio al servicio
de receta electronica de la Conselleria de Sanidad, quedaran reflejas en
el mismo como diligencias, debiendo el farmacéutico responsable, en
cada ocasion, consignar la fecha y firma electronica.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. Desarrollo de la orden

Se faculta al secretario autondmico de la Agencia Valenciana de
Salud para dictar las disposiciones que sean necesarias para la ejecucion
y desarrollo de esta orden.

Segunda. Entrada en vigor

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente de su publicacion
en el Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.

Valencia, 20 de abril de 2011

El conseller de Sanidad,
MANUEL CERVERA TAULET
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ANNEX 1/ANEXO 1

Ll'l'A‘l’ SOL-LICITUD D'AUTORITZACIO PER A PORTAR EL LLIBRE DE .

: GENERA REGISTRE OFICIAL (LLIBRE RECEPTARI) PER MITJANS ELECTRONICS
N VALENCIANA SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LLEVAR EL LIBRO DE REGISTRO
OFICIAL (LIBRO RECETARIO) POR MEDIOS ELECTRONICOS

A DADES DE LA PERSONA SOL-LICITANT / DATOS DE LA PERSONA SOLICITANTE

COGNOMS / APELLIDOS NOM / NOMBRE DNI

NUMERO DE COL-LEGIAT ADREGA (CARRER O PLAGA, NUMERO | PORTA) / DOMICILIO (CALLE O PLAZA, NUMERO Y PUERTA) cP
N° COLEGIADO

LOCALITAT / LOCALIDAD PROVINCIA / PROVINCIA TELEFON / TELEFON

DADES DE LA PERSONA REPRESENTANT LEGAL / DATOS DE LA PERSONA REPRESENTANTE LEGAL

COGNOMS / APELLIDOS NOM / NOMBRE DNI

NUMERO DE COL-LEGIAT ADREGA (CARRER O PLAGA, NUMERO | PORTA) / DOMICILIO (CALLE O PLAZA, NUMERO Y PUERTA) CP
N° COLEGIADO

LOCALITAT / LOCALIDAD PROVINCIA / PROVINCIA TELEFON / TELEFONO

B DADES DE LA FARMACIA / DATOS DE LA OFICINA DE FARMACIA

TITULAR NUM. D'OFICINA DE FARMACIA
N° OFICINA FARMACIA

NUMERO DE COL-LEGIAT ADREGA (CARRER O PLAGA, NUMERO | PORTA) / DOMICILIO (CALLE O PLAZA, NUMERO Y PUERTA) CcP
N° COLEGIADO

LOCALITAT / LOCALIDAD PROVINCIA / PROVINCIA TELEFON / TELEFONO

DISPONIBILITAT DE MITJANS INFORMATICS HOMOLOGATS PER ALA UTILITZACIO DEL SERVICI DE
C RECEPTA ELECTRONICA / DISPONIBILIDAD DE MEDIOS INFORMATICOS HOMOLOGADOS PARA LA
UTILIZACION DEL SERVICIO DE RECETA ELECTRONICA

El responsable de I'oficina de farmacia declara que disposa de mitjans informatics homologats per a la utilitzacié del servici de recepta electronica. / El responsable de la oficina de farmacia declara que
dispone de medios informaticos homologados para la utilizacién del servicio de receta electronica.

D SOL-LICITUD / SOLICITUD

Sol-licita que se li concedisca I'autoritzacié per a portar el llibre de registre oficial per mitjans electronics. Opta per la modalitat: REGISTRE D'ENTRADA
REGISTRO DE ENTRADA
Solicita le sea concedida la autorizacion para llevar el libro de registro oficial por medios electrénicos optando por la modalidad:
[ Enlinia/ on line

[ Enviament mensual / envio mensual

La persona sollicitant / La persona solicitante

Signatura:

Les dades de caracter personal que conté este imprés es poden incloure en un fitxer per tal que les tracte este organ administratiu, com a titular
responsable del fitxer, fent les funcions propies que té atribuides i en I'ambit de les seues competéncies. Se l'informa de la possibilitat d'exercir-hi els
drets d'accés, rectificacié i cancel-lacio, tot aixd d'acord amb el que disposa l'article 5 de la Llei Organica 15/1999, de Proteccié de Dades de Caracter
Personal (Boletin Oficial del Estado nimero 298, de 14.12.1999).

Los datos de caracter personal contenidos en el impreso podran ser incluidos en un fichero para su tratamiento por este rgano administrativo, como
titular responsable del mismo, en el uso de las funciones propias que tiene atribuidas y en el ambito de sus competencias. Asimismo, se le informa de
la posibilidad de ejercer los derechos de acceso, rectificacién, cancelacién y oposicion, todo ello de conformidad con lo dispuesto en el art. 5 de la Ley
Orgénica en el art. 5 de la Ley 15/1999, de Proteccién de Datos de Caracter Personal (BOE n° 298 de 14/12/99)

DATA D'ENTRADA EN L'ORGAN COMPETENT
FECHA ENTRADA EN ORGANO COMPETENTE

DIRECCIO GENERAL DE FARMACIA | PRODUCTES SANITARIS / DIRECCION GENERAL DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS


frj
Note
MigrationConfirmed set by frj

frj
Note
MigrationPending set by frj

frj
Note
MigrationNone set by frj


		2011-05-04T14:31:40+0200
	DIARIO OFICIAL DE LA COMUNITAT VALENCIANA - AREA DE PUBLICACIONS
	Certificació oficial. (Decret 183/2006, Diari Oficial nº 5409 de 18-12-2006)




