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3~ Datos de porcentgje de asociacion y participacion de las familias.
4~ Andlisis de datos relativos a escolarizacion.

5~ Resultados de la evaluacion de los documentos institucionales.

6.— Andlisis de datos relativos a transporte y € comedor escolar.

VI.—PARTICIPACION DE LOS CIUDADANOSEN TOMA DE DECI-
SIONESY EN LA MEJORA DE LOS SERVICIOS

1.— Entrevistas personales con tutores y profesores.

2.— Escritos remitidos a la direccion del Centro.
3.—Actividades formativas, culturdesy Iudicas.

4.— Reuniones de grupo y generales.

5.— Formulacion sugerencias y quejas.

6.— Organos Colegiados (Consejo Escolar, Comisiones).
7.—Asociaciones de Madres y Padres.

VII.— ORGANO RESPONSABLE DE LA CARTA

Direccidn General de Coordinacion, Inspeccion y Programas Educativos.
Monasterio Ntra. Sra. de Prado

Autovia Puente Colgante s/n.- Valladolid

Teléfono: 983 411 518

Fax: 983 412 770

CONSEJERIA DE SANIDAD

ORDEN SAN/844/2004, de 28 de mayo, por la que se regula la autori-
zacion y acreditacion para la elaboracion de formulas magistralesy
preparados oficinales en Castilla'y Ledn.

LaLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, regula en sus
articulos 35 y 36, los requisitos sanitarios que se han de observar parala
elaboracion de las formulas magistrales y preparados oficinales.

A su vez, laLey 13/2001, de 20 de diciembre de Ordenacion Farma:
céuticade Castillay Leon en sus articulos 12.1.b, 38.1y 44.1.d establece
gue dentro de las funciones a desarrollar por las oficinas y servicios de
farmacia se encuentra la elaboracion de formulas magistrales y prepara-
dos oficinales, de acuerdo con las normas de correcta fabricacion y de
los procedimientos y controles de calidad establecidos. Asimismo, €l
articulo 23.1.c de dicha Ley establece que los locales de las oficinas de
farmacia dispondran de un laboratorio para la elaboracion de férmulas
magistrales y preparados oficinales.

Finalmente, el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se
aprueban las normas de correcta elaboracién y control de calidad de fér-
mulas magistralesy preparados oficinaes viene adesarrollar los articulos 35
y 36 de la Ley 25/1990, del Medicamento, estableciendo las condiciones
y requisitos que deberan observar los farmacéuticos de las oficinas y
servicios de farmacia que elaboren formulas magistrales y preparados ofi-
cinales para garantizar la calidad en sus preparaciones.

Por otra parte, la Ley 24/2001, de Medidas Fiscales, Administrativas
y de Orden Social, modificé los articulos 35 y 36 de la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento introduciendo la posibilidad de que las
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que no dispongan de los
medios necesarios, excepcionalmente, y sin perjuicio de lo establecido en
el articulo 76.2 de esta misma Ley, puedan encomendar en base a una
prescripcion facultativa para un paciente, la realizacion de una o varias
fases de la elaboracién y/o control de una férmula magistral o un prepa-
rado oficinal, a una entidad legalmente autorizada para tal fin por la
Administracién sanitaria competente.

Asimismo, en el Capitulo V del Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero, se establece que, cuando la realizacion de alguna fase de la pro-
duccién de una preparacién o de su control analitico se encomiende a otra

entidad, se hara bajo un contrato en el que deberan especificarse clara-
mente |las obligaciones de cada parte.

Por todo €llo, para gjecutar las normas contenidas en el Real Decreto
175/2001, de 23 de febrero, se hace necesario establecer un procedimien-
to de acreditacion de las oficinas y servicios farmacéuticos con el objeti-
vo de verificar las formas magistrales que se elaboran y que cumplen con
las normas de correcta fabricacion y con los procedimientos y controles
de calidad contenidos en el citado Real Decreto.

Pero ademés, se procede alaregulacion del procedimiento paralaauto-
rizacion de oficinas y servicios farmacéuticos que decidan efectuar la ela
boraciony control de calidad de férmulas magistralesy preparados oficinales
paraotras oficinas y servicios farmacéuticos, en |0 sucesivo «terceros.

Por todo lo expuesto, en aplicacion del Real Decreto 175/2001, de 23
de febrero, y en virtud de las competencias que tengo atribuidas a ampa-
ro de lo establecido en los articulos 56 de la Ley 1/1993, de 6 de abril, de
Ordenacion del Sistema Sanitarioy 26 de laLey 3/2001, de 3 dejulio, del
Gobierno y de la Administracion de la Comunidad de Castillay Ledn,

DISPONGO:

Articulo 1.— Objeto y ambito de aplicacion.

1.— El objeto de la presente Orden es establecer los procedimientos
necesarios para la aplicacion del Real Decreto 175/2001, de 23 de febre-
ro, por €l que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control de
calidad de las formulas magistrales y preparados oficinales.

2.— Esta Orden sera de aplicacion alas oficinas de farmaciay servi-
cios de farmacia radicados en la Comunidad de Castillay Ledn que ela-
boren o vayan a elaborar formulas magistrales y preparados oficinales,
bien sea para |la dispensacién en su propio establecimiento o para un ter-
cero que se lo encomiende, todo ello con €l objetivo de garantizar el cum-
plimiento de las normas de correcta elaboracion y control de calidad.

3.— Se excluye del ambito de aplicacion de la presente Orden la acti-
vidad de elaboracién de tratamientos sustitutivos con metadona que se
regiré por lo establecido en la normativa especifica

Articulo 2.— Disposiciones generales.

1.— Todas las oficinas de farmacia y servicios de farmacia estan obli-
gados a dispensar formulas magistrales y preparados oficinales en las
condiciones legalmente establecidas para ello.

2.— S6lo podrén elaborar formulas magistralesy preparados oficinales
aquellas oficinas de farmacia y servicios de farmacia que cuenten con la
debida acreditacion de cumplimiento de las normas de correcta el abora-
ciény control de calidad previstas en el Real Decreto 175/2001, de 23 de
enero, seglin el procedimiento dispuesto en el articulo 3 de la presente
Orden.

3.—Sin perjuicio delo establecido en el articulo 76.2 delaL ey 25/990,
de 20 de diciembre, del Medicamento, las oficinas de farmaciay servicios
de farmacia que no dispongan de los medios necesarios deberan contratar
la elaboracion y/o control de una o varias fases de las formulas magistra-
les y preparados oficinales que requieran prescripcion facultativa, a una
oficina de farmacia o servicio de farmacia autorizada por la autoridad
sanitaria competente, de conformidad con lo dispuesto en esta Orden.

Articulo 3.— Procedimiento de acreditacion para la elaboracion de
férmulas magistrales y preparados oficinales para la dispensacién en el
propio establecimiento.

1.- Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que pretendan
elaborar una o varias fases de las formulas magistrales y preparados ofi-
cinales que requieran prescripcion facultativa, deberédn comunicar a la
Direccién General de Salud Pablicay Consumo, segiin modelo que figu-
racomo Anexo |, afin de obtener la correspondiente acreditacién debién-
dose cumplir en todo caso las condiciones generales minimas de personal,
locales, utillaje, documentacion, materias primas y materiales de acondi-
cionamiento previstos en €l Real Decreto 175/2001, en funcion de lasfor-
mas farmacéuticas a elaborar, entre otras, las recogidas a continuacion:

a) Formas farmacéuticas topicas.
b) Formas farmacéuticas liquidas (oralesy rectales).

¢) Formasfarmacéuticas orales, rectalesy vaginales sdlidas. Papelillos,
Cépsulas, Supositorios, Ovulos, Pildoras, Granulos, Comprimidos,
Grgjeas, Granulos o Glébulos de homeopatia

d) Formas farmacéuticas estériles topicas.
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€) Formas farmacéuticas parenterales.
f) Formas farmacéuticas liofilizadas.

2.— Junto con la comunicacion de actividad, se deberd adjuntar la
siguiente documentacion:

a) Plano de la zona destinada a la elaboracién y/o control de férmu-
las magistrales y preparados oficinales, con memoria descriptiva
del mismo.

b) Relacién de equipamiento y utillgje del laboratorio.

¢) Farmacéutico responsable y relacion del resto de personal que vaa
participar en la elaboracion de férmulas magistrales y preparados
oficinales, asi como escrito de asignacién de funciones'y responsa
bilidades o Protocolo Normalizado de Trabgjo (PNT) relativo alas
atribuciones del personal.

d) Modelo dd etiquetado y modelo de hojadeinformacion a pacienteen
los términos recogidos en € capitulo V1 del Real Decreto 175/2001.

La documentacion bésica relativa a las formas farmacéuticas que se
elaboren estara a disposicion de los servicios de inspeccidn de la Conse-
jeria de Sanidad. Dicha documentacién estara constituida por la docu-
mentacion general, documentacion relativa a las materias primas, docu-
mentacion relativa a material de acondicionamiento y documentacion
relativa alas férmulas magistrales y preparados oficinales.

3.— Las comunicaciones se deberan dirigir a Servicio Territoria con
competencias en sanidad, de la provincia donde se encuentra ubicada la
oficina de farmacia o servicio de farmacia que ha formulado la solicitud
y podran presentarse en los Registros de los Servicios Territoriales con
competencias en sanidad 0 en su caso, por cuaquierade los medios esta-
blecidos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y Procedimiento
Administrativo Comuan.

4.— Recibida la comunicacion, el Servicio Territorial efectuara ins-
peccion, con el fin de verificar e cumplimiento de las prescripciones con-
tenidas en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, levantando la
correspondiente acta.

A lavistadel acta, el Jefe del Servicio Territorial elevara propuesta de
acreditacion a la Direccion Genera de Salud Piblicay Consumo, remi-
tiendo todo el expediente administrativo.

5.— Laacreditacion parala elaboracion de formulas magistralesy pre-
parados oficinales se otorgard por resolucién del Director General de
Salud Pablicay Consumo, en la cua se hara mencion expresa a los tipos
de formas farmacéuticas que se podran elaborar. El plazo maximo para
resolver y notificar la acreditacion sera de seis meses.

6.— La acreditacion tendra un periodo de vigencia de cinco afios. Dos
meses antes de su caducidad, se debera solicitar la renovacion de la acre-
ditacién, debiendo indicar la ausencia de modificaciones sustanciales res-
pecto a las condiciones que motivaron la concesion de la acreditacion.
(Anexo Il).

7.— En € supuesto que se pretenda elaborar formas farmacéuticas no
incluidas en la acreditacion de la Direccion General de Salud Publica y
Consumo, se requerira una nueva acreditacion, previa comunicacion de
actividad, seguin lo establecido en €l presente articulo.

8.— Todas las oficinas de farmacia o servicios de farmacia que cam-
bien de titularidad, deberan efectuar una nueva comunicacion, notificando
las modificaciones existentes respecto a las condiciones anteriores.

9.— El cese en laactividad de elaboracion de formulas magistrales y/o
preparados oficinales deberd ser comunicado, como minimo, con un mes
de antelacion a la Direccion General de Salud Pdblica y Consumo. En
dicha comunicacion se deberd hacer mencion a la oficina de farmacia o
servicio de farmacia autorizado para la elaboracion para terceros con el
que contrate la elaboracién de las férmulas magistrales y/o preparados
oficinales que hubiera venido efectuando hasta el cese de la actividad.

Articulo 4.— Procedimiento de autorizacion para la elaboracion de
férmulas magistrales y preparados oficinales para terceros.

1 Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que pretendan
elaborar férmulas magistrales y preparados oficinales para terceros, soli-
citarén ala Direccion General de Salud Publicay Consumo la correspon-
diente autorizacion, segin modelo que figura como Anexo |11, debiéndo-
se cumplir en todo caso las condiciones generales minimas de personas,
locales, utillaje, documentacion, materias primas y materiales de acondi-

cionamiento previstos en €l Real Decreto 175/2001, en funcion de las for-
mas farmacéuticas a elaborar para terceros.

2—A lasolicitud se debera adjuntar la siguiente documentacion:

a) Plano de la zona destinada a la elaboracion y/o control de formu-
las magistralesy preparados oficinales con memoria descriptiva del
mismo.

b) Relacion de equipamiento y utillaje del laboratorio.

¢) Formas farmacéuticas que se van a elaborar o fases de elaboracion
y control.

d) Farmacéutico responsabley relacion del resto de personal quevaa
participar en la elaboracién de formulas magistrales y preparados
oficinales, asi como escrito de asignacién de funcionesy responsa-
bilidades o Procedimiento Normalizado Trabajo de atribuciones
del personal.

Listado de PNTs relativos a dicha actividad. Ademés de la docu-
mentacion relativa a PNTs que se establece en el capitulo 111 del
Real Decreto 175/2001, se deberaincluir el procedimiento escrito
relativo al transporte y entrega de laformula magistral y preparado
oficinal que garantice su correcta conservacion hasta la entrega en
la oficina de farmacia dispensadora.

La entrega de la férmula magistral o preparado oficinal debera ir
acompafada de un gemplar de la guia de elaoracion y control
debidamente cumplimentada y firmada por el farmacéutico res-
ponsable, de acuerdo alo establecido en el apartado 3.4.2 del capi-
tulo 111 del Real Decreto 175/2001.

f) Modelo de contrato con las oficinas de farmaciay servicios de far-
macia para los que pretende elaborar. Se debera establecer un con-
trato entre la oficina de farmacia o servicio farmacéutico elabora-
dor y laoficinade farmacia o servicio farmacéutico dispensador. El
modelo de contrato para la elaboracion para terceros viene recogido
en e AnexoV, que deberaincluir, como minimo, los siguientes datos:

— Laidentificacion de ambas partes.

— Definicion de responsabilidades de ambas partes, incluyendo
asimismo las relativas a registros, etiquetado e informacion al
paciente.

— Fases contratadas (todas 0 alguna, especificandolas en este Ulti-
mo caso eindicando si se contrata también la fase de etiquetado
ylo informacion al paciente).

— Modo de peticion, transporte y entrega.

— Periodo de validez del contrato.

Al contrato, se debera adjuntar el documento acreditativo de la
autorizacion otorgada por las autoridades competentes para la €la-
boracion paraterceros.

0) Modelos de registros. Se debera incluir, ademas de los contempla-
dosen e Real Decreto 175/2001, un registro de peticionesy entregas
aterceros.

h) Modelo de etiquetado. En € etiquetado deberan figurar todos los
datos preceptivos, de conformidad con el Real Decreto 175/2001 y
con el Formulario Nacional, en su caso, debiendo incluir tanto el
nombre y la direccién de la oficina de farmacia o servicio farma-
céutico elaborador como los de la oficina de farmacia o servicio
farmacéutico dispensador.

i) Modelo de hojadeinformacién al paciente. Debera contener, como
minimo, todos los datos establecidos en €l apartado 6.2 del Real
Decreto 175/2001 y en el Formulario Nacional, si procede.

j) Peticiones. Las solicitudes de formulas magistrales o preparados
oficinales, se deberan realizar por cualquier medio escrito, electro-
nico o informético que permita dejar constancia documental y
deberdn estar firmadas por el farmacéutico responsable de la ofici-
na de farmacia o servicio farmacéutico contratante. Los datos que
deberén figurar en lasolicitud seran, como minimo, los siguientes:

— Denominacién del preparado oficinal o, en su caso, de laférmu-
lamagistral tipificada, que deberé coincidir con laestablecidaen
el Formulario Nacional.

— Composicion cudlitativa y cuantitativa completa de la formula
magistral no tipificada.

— Forma farmacéutica

— Cantidad solicitada.

€

~
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— Nombre del médico prescriptor y nombre del paciente en el caso
de formulas magistrales.

— Fecha de peticion.
— Identificacién de la farmacia solicitante.

Ademés, en el caso de formulas magistrales, ala solicitud se debe-
ra adjuntar una copia de la prescripcién facultativa

3.— Las solicitudes se deberan dirigir a Servicio Territorial con com-
petencias en sanidad, de la provincia donde se encuentra ubicada la ofici-
na de farmacia o servicio de farmacia que ha formulado la solicitud y
podran presentarse en los Registros de los Servicios Territoriales con
competencias en sanidad 0 en su caso, por cualquiera de los medios esta-
blecidos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre de
Régimen Juridico de las Administraciones Piblicas y Procedimiento
Administrativo Comuan.

4.— Recibida la solicitud, el Servicio Territorial efectuaré inspeccion,
con €l fin de verificar el cumplimiento de las prescripciones contenidas en
el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, levantando la correspondiente
acta.

A lavistadel acta, el Jefe del Servicio Territorial elevara propuesta de
autorizacion a la Direccion General de Salud Publicay Consumo, remi-
tiendo todo el expediente administrativo.

5.— La autorizacion de elaboracion para terceros de formulas magis-
trales y preparados oficinales se otorgard por Resolucién del Director
General de Salud Publicay Consumo, en la cua se hara mencién expre-
sa a los tipos de formas farmacéuticas que se podran elaborar. El plazo
méaximo para resolver y notificar la concesién de la autorizacién serd de
Sei's meses.

6.— La autorizacién tendr& un periodo de vigencia de cinco afios. Dos
meses antes de su caducidad, se deberd solicitar la renovacion de la auto-
rizacién, debiendo indicar la ausencia de modificaciones sustanciales res-
pecto a las condiciones que motivaron la concesion de la acreditacion.
(Anexo 1V).

7.— Laelaboracion paraterceros de formas farmacéuticas no incluidas
en la Resolucién de la Direccion General de Salud Publica'y Consumo,
asi como el cambio de titularidad de las oficinas de farmacia o servicios
de farmacia autorizados, requerira una nueva autorizacion, segin o esta-
blecido en €l presente articulo.

8.— El cese en la actividad de elaboracion de formulas magistrales y/o
preparados oficinales para terceros, deberd ser comunicado, como mini-
mo, con un mes de antelacion ala Direccion General de Salud Pablicay
Consumo. Asimismo se comunicard alas oficinas de farmacia con las que
hubiera contratado.

Articulo 5.— Dispensacién de formas farmacéuticas y preparados ofi-
cinales elaborados por terceros.

1.- Las oficinas de farmacia o servicios de farmacia de Castilla'y
Leon que, excepcionalmente, contraten la elaboracion de una o varias
fases de las férmulas magistrales y preparados oficinales que requieran
prescripcion facultativa a otra oficina de farmacia o servicio de farmacia
autorizado paralaelaboracion paraterceros, deberan comunicar dichacir-
cunstancia a la Direccion General de Salud Publicay Consumo, indican-
do el nombrey direccién del establecimiento farmacéutico a contratar, asi
como las formas farmacéuticas a solicitar.

2~ Laoficinade farmacia o servicio de farmacia que contrate |os ser-
vicios de otra oficina de farmacia o servicio farmacéutico, debera tener en
su establecimiento, a disposicion de las autoridades competentes, ademas
del contrato correspondiente, el documento que acredite que el estableci-
miento farmacéutico contratado cuenta con la preceptiva autorizacion
parala elaboracion para terceros.

3.— Laoficinade farmacia o servicio de farmacia dispensador debera
contar con los PNTs que recojan como minimo los siguientes aspectos:

a) Peticion de laférmula magistral o preparado oficinal .
b) Recepcion y control de conformidad.
c¢) Etiquetado si procede.

d) Anotacion en el Libro Recetario o soporte informatico que lo
sustituya.

€) Dispensacion.
Articulo 6.— Registros de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia.

1.— Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia elaboradores
deberan contar con los registros que se establecen en el capitulo 111 del
Real Decreto 175/2001. La guia de elaboracion, control y registro corres-
pondiente a las preparaciones para terceros contendrd, ademas de los
datos contemplados en el apartado 3.4.2 del citado Real Decreto, laiden-
tificacion del establecimiento farmacéutico solicitante de la formula
magistral o preparado oficinal, asi como lafechade peticion y lafechade
entrega.

2— Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia dispensadores
deberan mantener un archivo de las guias de e aboracion, control y registro.

Asimismo deberan mantener actualizado un registro de |as dispensa-
ciones de férmulas magistrales y preparados oficinales en e Libro Rece-
tario Oficial o soporte que lo sustituya, de acuerdo con lalegidacion vigente,
con referencia a nimero de la guia de elaboracion y control.

Articulo 7.— Archivo documentacion.

Toda la documentacion se archivaray conservard hasta, a menos, un
afio después de |a fecha de caducidad de laforma magistral, sin perjuicio
de aquellos casos regulados por normativa especifica.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.— Todas las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de
Castilla'y Ledn que elaboren férmulas magistrales y/o preparados ofici-
nales para dispensacion en su propio establecimiento, dispondrén de un
plazo de seis meses, a contar desde la entrada en vigor de la presente
Orden, para presentar la comunicacion, a efectos de acreditacion, previs-
taen e articulo 3 de la presente Orden.

Desde el momento de la presentacion de la comunicacion, y hasta que
se dicte la correspondiente Resolucién, las oficinas de farmacia 'y servi-
cios de farmacia podran elaborar |as formas farmacéuticas incluidas en su
comunicacion.

Segunda.— Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que no
hayan solicitado la acreditacion para la elaboracion de férmulas magis-
tralesy preparados oficinales en el plazo sefiadlado en la Disposicion Tran-
sitoria Primera, deberan presentar, en el plazo de dos meses, comunica-
cién dirigida a la Direccion General de Salud Piblicay Consumo en los
términos establecidos en €l articulo 5 de la presente Orden, a fin de cum-
plir con la obligacion de dispensacion de formulas magistrales y prepara-
dos oficinales.

Tercera.— Todas las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de
Castillay Leodn que pretendan elaborar formulas magistrales y/o prepara-
dos oficinales para terceros, dispondran de un plazo de dos meses, a con-
tar desde la entrada en vigor de |la presente Orden, para solicitar la auto-
rizacién previstaen € articulo 4 de la presente Orden.

Desde e momento de |a presentacion de la solicitud de autorizacion, y
hasta que se dicte la correspondiente Resolucién, las oficinas de farmaciay
servicios de farmacia se consideraran autorizadas provisionalmente para
elaborar para terceros las formas farmacéuticas incluidas en su solicitud.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.— Sefacultaal Director General de Salud Publicay Consumo
paradictar las resoluciones que sean necesarias para la gjecucion y desa-
rrollo de esta Orden.

Segunda.— La presente Orden entrara en vigor a dia siguiente de su
publicacion en e «Boletin Oficia de Castillay Ledn».

Valladolid, 28 de mayo de 2004.

El Consgjero de Sanidad,
Fdo.: CEsar ANTON BELTRAN
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