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BOA num. 3, de 7 de enero de 2004

La Ley 25/90, de 20 de diciembre, del Medicamento en los articulos 35 y
36 regula los requisitos sanitarios de las férmulas magistrales y preparados
oficinales.

La Ley 24/2001, de 27 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas
y del Orden Social en el articulo 94 modifica ambos articulos, de modo que
aguellas oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que no dispongan de
los medios necesarios, podran encomendar a una entidad legalmente
autorizada para tal fin por la Administracion Sanitaria competente, la realizacion
de una o varias fases de la elaboracion y/o el control de formulas magistrales y
preparados oficinales que requieran prescripcion facultativa.

El R.D. 175/2001, de 23 de febrero, aprueba las normas de correcta
elaboracion y control de calidad de férmulas magistrales y preparados
oficinales, y en la disposicion transitoria Unica, se establece un plazo de
adaptacion a dichas normas, de dos afios, que ha sido posteriormente
ampliado por Real Decreto 905/2003, de 11 de julio hasta el 1 de enero del
2004.

El Estatuto de Autonomia de Aragon en su articulo 35.1.41 determina
como competencia de la Comunidad Autonoma, la ordenacion farmacéutica. Y
en el ejercicio de dicha competencia se promulgd la Ley 4 /1999, de 25 de
marzo, de Ordenacion Farmacéutica para Aragon, entre cuyos objetivos esta la
regulacion de las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos.

Se hace pues necesario, regular el procedimiento por el cual se autorice,
a estos establecimientos, realizar una actividad que requiere unas condiciones
especiales que garanticen la calidad de las formulas magistrales y preparados
oficinales.

Por todo ello el Consejero de Salud y Consumo en uso de sus
atribuciones dispone:

Primero. Obligacion de dispensacion.

Todas las oficinas de farmacia y servicios de farmacia estan obligados a
dispensar féormulas magistrales y preparados oficinales en las condiciones
legalmente establecidas para ello. Aquellas oficinas de farmacia y servicios de
farmacia que no dispongan de medios necesarios podran contratar la
realizacion de una o varias fases de elaboracion y/o control de férmulas
magistrales y preparados oficinales que requieran prescripcion facultativa con
otra oficina de farmacia, otro servicio de farmacia u otra entidad legalmente
autorizada, de conformidad con lo dispuesto en esta orden.

! Texto de difusion cientifico-divulgativa, sometido a clausula de Exencion de Responsabilidad. Prevalecera en todo
caso el texto normativo publicado en el BOA de conformidad con la Ley
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Cuando una oficina de farmacia o servicio de farmacia ubicado en la
Comunidad Autonoma de Aragon dispense formulas magistrales o preparados
oficinales elaborados en una o varias fases por una oficina de farmacia,
servicio de farmacia o entidad ubicada en otra Comunidad Autdbnoma, la oficina
dispensadora debera comunicarlo al Servicio Provincial de Salud y Consumo
correspondiente, adjuntando copia del pertinente contrato entre elaborador y
dispensador, asi como documento que acredite la autorizacion del elaborador
para realizar féormulas magistrales y preparados oficinales que requieran
prescripcion facultativa a terceros.

Las oficinas de farmacia o servicio de farmacia dispensadoras deberan
disponer de una copia de la guia de elaboracion de cada féormula magistral y
preparado oficinal que haya sido elaborado por un tercero autorizado.

Segundo. Niveles de elaboracion.

Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia se acogeran a uno o
varios de los siguientes niveles en funcion de las formas farmacéuticas que
elaboren y de su via de administracion:

Nivel 0: No elabora ninguna forma farmacéutica.

Nivel I: Formas farmacéuticas topicas.

Nivel II: Formas farmacéuticas orales, rectales y vaginales.

Nivel Ill: Formas farmacéuticas estériles.

El utillaje requerido para cada nivel sera el indicado en el listado a que se
refiere el punto 2.2.5 de las Normas de Correcta Elaboracion y Control de
Calidad de formulas magistrales y preparados oficinales aprobadas por el Real
Decreto 175/2001, de 23 de febrero. Las instalaciones de elaboracion se
ajustaran a los criterios y caracteristicas establecidas en dichas Normas y, a
partir del Nivel Il inclusive, se exigira una separacion total del resto de la oficina
de farmacia o servicio de farmacia.

La acreditacion de cada nivel implicard que reune las condiciones en
cuanto a instalaciones o utillaje en su caso del nivel anterior

Segun el nivel y tipo de preparaciones que se realicen se valoraran
diferentes exigencias en la calidad del aire de las instalaciones de elaboracion.

Tercero. Procedimiento de acreditacion de nivel.

1. La acreditacion en el Nivel 0 se realizara por simple comunicacién al
Servicio Provincial de Salud y Consumo de la provincia en la que se encuentre
ubicada la oficina de farmacia o servicio de farmacia.

2. La solicitud de acreditacion en los Niveles I, II, y 1l a que se refiere el
apartado segundo, para la elaboracion de férmulas magistrales y preparados
oficinales para ser dispensados a los pacientes en el establecimiento
elaborador se efectuard en el modelo de instancia que se incluye como Anexo |
y se dirigira al Servicio Provincial de Salud y Consumo correspondiente
adjuntando la siguiente documentacion:

a) Relacion de personal con que cuenta el establecimiento y formacion del
mismo.

b) Listados de procedimientos normalizados de trabajo.
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c) Memoria técnica donde se describan las instalaciones, utillaje y planos
de los locales donde se realice la preparacion de férmulas magistrales y
preparados oficinales en los que se diferencie, de forma clara, las distintas
zonas establecidas en las Normas de Correcta Elaboracion y Control de
Calidad de formulas magistrales y preparados oficinales vigentes.

d) Justificante del ingreso de la tasa correspondiente.

3. Examinada la documentacion presentada, se dard un plazo para
subsanar deficiencias, si a ello hubiere lugar, no inferior a 10 dias ni superior a
un mes, con la advertencia de que si asi no lo hiciere se decretara el archivo de
su solicitud sin ulterior tramite.

4. Valorada la documentacién presentada y comprobada mediante visita
de inspeccion la adecuacion de la instalacion a las Normas de Correcta
Elaboracion y Control de Calidad de formulas magistrales y preparados
oficinales se otorgara o denegara la acreditacion solicitada mediante resolucién
del Director del Servicio Provincial de Salud y Consumo correspondiente.

5. El plazo maximo para notificar la resolucion expresa sera de tres meses
a contar desde la recepcion de la solicitud en el Servicio Provincial de Salud y
Consumo correspondiente. Vencido el plazo sin haberse notificado la
resolucion expresa al interesado se entendera otorgada la autorizacidon
solicitada.

Cuarto. Autorizacion de elaboracion a terceros.

1. Las oficinas de farmacia, servicios de farmacia u otras entidades que
deseen elaborar a otras oficinas de farmacia o servicios de farmacia féormulas
magistrales y preparados oficinales que requieran prescripcién facultativa
deberan cumplir las exigencias en cuanto a instalaciones como minimo del
Nivel Il, a cuyo efecto deberan dirigir su solicitud al Servicio Provincial de Salud
y Consumo correspondiente en el modelo de instancia que se incluye como
Anexo ll, adjuntando, ademas de la documentacion referida en los epigrafes a),
b), ¢) y d) del punto segundo del apartado tercero, la siguiente:

a) Modelo de contrato a suscribir con las oficinas de farmacia y/o servicios
de farmacia para los que vaya a elaborar formulas magistrales y/o preparados
oficinales.

b) Memoria explicativa de las distintas fases de elaboracion a terceros.

2. Examinada la documentacion presentada, se dard un plazo para
subsanar deficiencias, si a ello hubiere lugar, no inferior a 10 dias ni superior a
un mes, con la advertencia de que si asi no lo hiciere se decretara el archivo de
su solicitud sin ulterior tramite.

3. Valorada la documentacion presentada y comprobada mediante visita
de inspeccion la adecuacion de la instalacion a las Normas de Correcta
Elaboracion y Control de Calidad de formulas magistrales y preparados
oficinales el Director del Servicio Provincial de Salud y Consumo
correspondiente formular4 propuesta de resolucion al Director General de
Planificacion y Aseguramiento quien resolvera concediendo o denegando la
autorizacion solicitada.

4. El plazo maximo para notificar la resolucion expresa sera de seis
meses a contar desde la recepcién de la solicitud en el Servicio Provincial de
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Salud y Consumo correspondiente. Vencido el plazo sin haberse notificado la
resolucion expresa al interesado se entenderd otorgada la autorizacion
solicitada.

5. La autorizacion otorgada tendra una validez de 5 afos, pudiendo
instarse su renovacion antes de su caducidad.

6. Las oficinas de farmacia, servicios de farmacia o entidades legalmente
autorizadas para la elaboracion a terceros de formulas magistrales vy
preparados oficinales comunicaran al Servicio Provincial de Salud y Consumo
correspondiente los contratos, modificaciones y resoluciones de los mismos
que celebren con las oficinas de farmacia y servicios de farmacia
dispensadores en el plazo de diez dias desde su firma, a fin de que éste cuente
con un preciso conocimiento de los contratos vigentes y su contenido.

Quinto. Comunicacion de Modificaciones.

Cualquier modificacion de las condiciones en las que fue otorgada la
acreditacion o autorizacion para la elaboracion de formulas magistrales y
preparados oficinales debera ser comunicada al Servicio Provincial de Salud y
Consumo correspondiente y dara lugar, en su caso, a una nueva acreditacion o
autorizacion.

Sexto. Aperturas y Traslados de Oficinas de Farmacia.

Las oficinas de farmacia de nueva apertura asi como las que se traspase
o trasladen deberan acogerse, con caracter previo, a un Nivel de elaboracién
de los descritos en el apartado segundo de esta Orden. En estos supuestos, se
realizara en un solo acto la inspeccion de apertura y funcionamiento de la
oficina de farmacia y la de acreditaciéon del Nivel de elaboracion de formulas
magistrales y preparados oficinales o en su caso la de autorizacion para
elaborar a terceros.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera: Las oficinas de farmacia y los servicios de farmacia que no
elaboren en sus instalaciones férmulas magistrales y preparados oficinales
deberan cursar la comunicacion a que se refiere el punto 1 del apartado tercero
en el plazo de un mes contado a partir de la entrada en vigor de la presente
orden.

Segunda: Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que vengan
elaborando férmulas magistrales y preparados oficinales, y que pretendan
seguir elaborandolas a partir de 1 de enero de 2004, deberan presentar en el
plazo de un mes contado a partir de la entrada en vigor de la presente Orden la
solicitud de acreditacion de Nivel acompafando la documentacion a que se
refiere el apartado tercero de esta Orden. Con caracter provisional, desde el
momento en que se presente la solicitud de acreditacion, las oficinas de
farmacia y servicios de farmacia podran continuar elaborando formulas
magistrales y preparados oficinales pertenecientes al Nivel solicitado en tanto
en cuanto se dicte resolucion provisional; una vez que mediante visita de
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inspeccién se compruebe el cumplimiento de lo establecido en el Real Decreto

175/2001 de 23 de febrero se dictara la resolucion definitiva de acreditacion.

DISPOSICIONES FINALES

Primera: Se faculta al Director General de Planificacion y Aseguramiento
para adoptar las medidas necesarias para el desarrollo y ejecucion de la

presente Orden.

Segunda: La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el «Boletin Oficina de Aragon».

Zaragoza, a 16 de diciembre de 2003.

El Consejero de Salud y Consumo,
ALBERTO LARRAZ VILETA

16 de abril de 2010

Secretaria General Técnica
Servicio de Gestion Econémica, Contratacion y Asuntos Generales
Seccién de Informaciéon y Documentacion




BOA Numero 3 7 de enero de 2004

133

= GOBIERNO
=—<DE ARAGON

Departamento de Salud y Consumo

ANEXO 1

SOLICITUD DE ACREDITACION PARA ELABORACION ELABORACION Y
CONTROL DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES

Doooeeeeeeeeeeeeeeeeieieeeseree e e eeeenn.. propietario  de  la  oficina  de  farmacia/

representante con poder bastante del Servicio de Farmacia de la entidad (subraye lo que

PLOCEAA). ..eeeeeieciriee et SIgAL situada en

Solicita acreditacién para elaborar en las instalaciones arriba indicadas formulas
magistrales y preparados oficinales para la dispensacién en dicho establecimiento, de
acuerdo con las normas de correcta elaboracién y control de formulas magistrales y
preparados oficinales reguladas en el Real Decreto 175/2001 de 23 de Febrero,
pertenecientes a las siguientes categorias (marquese el nivel/forma farmacéutica en que

se va a elaborar):

O Nivel I: Formas Farmacéuticas Topicas.
O Nivel II: Formas Farmacéuticas Orales, Rectales, Vaginales
0O Orales: Soluciones. []
Jarabes. O
Papelillos. [
Pildoras. (J
Comprimidos. [J
Grageas. U
Granulos de homeopatia. [

Sellos. [J
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Capsulas [
[0 Rectales: Supositorios. (1
Soluciones de via rectal. [J
O Vaginales: Ovulos. [J
Soluciones de via vaginal. 0
O Nivel III: Formas Farmacéuticas Estériles:
Colirios. 0
Inyectables. O

Liofilizados. O

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA:

1-Personal con el que cuenta y capacitacion.

2-Listado de los Procedimientos normalizados de trabajo.

3-Memoria técnica conteniendo descripcion de instalaciones y planos de los locales

donde se realice la preparacion con diferenciacion de las zonas y utillaje.
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DIRECTOR DEL SERVICIO PROVINCIAL Y CONSUMO

ANEXO 1I

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA ELABORACION DE FORMULAS
MAGISTRALES Y/O PREPARADOS OFICINALES A TERCEROS

D propietario de la oficina de farmacia/

representante con poder bastante del Servicio de Farmacia de la entidad (subraye lo que

proceda)........ooveeriiiienininnnen, ,Siglace . situada en 1a ..oeveveveereireeere
de la localidad de .............. , provincia de ... con  tMNO...uveeeennenieennnns ,
1 1=) e-mail...ccoouuneen.

SOLICITA

Autorizacién para la elaboracion a oficinas de farmacia y/o servicios de farmacia de
formulas magistrales y preparados oficinales que requieran prescripcion facultativa; en
las instalaciones arriba indicadas de acuerdo con las normas de correcta elaboracién y
control de férmulas magistrales y preparados oficinales reguladas en el Real Decreto
175/2001 de 23 de Febrero, pertenecientes a la/s siguientes categorias:

0O Nivel I: Formas Farmacéuticas Topicas.
O Nivel II: Formas Farmacéuticas Orales, Rectales, Vaginales
O Orales: Soluciones. [
Jarabes. [
Papelillos. O
Pildoras. O
Comprimidos. (J
Grageas. [

Capsulas [

Granulos de Homeopatia. [J

Sellos . [0
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00 Rectales: Supositorios. U
Soluciones de via rectal. 0
0 Vaginales: Ovulos. [
Soluciones de via vaginal.
[0 Nivel III: Formas Farmacéuticas Estériles:

Colirios. U

Inyectables. [

Liofilizados. O

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA:

1-Personal con el que cuenta y capacitacion.

2-Listado de los Procedimientos normalizados de trabajo.

3-Modelo de contrato con las Oficina de farmacia y/o servicios de farmacia.
4-Memoria explicativa de las distintas fases de la elaboracion a terceros.

5-Memoria técnica conteniendo descripcion de instalaciones; planos de los locales

donde se realice la preparacion con diferenciacion de las zonas y utillaje.

DIRECTOR DEL SERVICIO PROVINCIAL DE SALUD Y CONSUMO DE.....




