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I.- DISPOSICIONES
GENERALES

Consejeria de Sanidad

Orden de 10-03-2004, de la Con-
sejeria de Sanidad, por la que se
regula la aplicacién de normas
contenidas en el Real Decreto
175/2001, de 23 de febrero, por el
que se aprueban las normas de
correcta elaboracion y control de
calidad de formulas magistrales
y preparados oficinales.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento, regula en sus
articulos 35 y 36 los requisitos sanita-
rios de las férmulas magistrales y pre-
parados oficinales, estableciendo
igualmente, en el apartado 3 del
articulo 35, que en Ja preparacion de
férmulas magistrales se observaran las
normas de correcta fabricacion y con-
trol de calidad. Por su parte, el parrafo
a) de articulo 36 de la citada Ley esta-
blece que los preparados oficinales
deberan estar enumerados y descritos
por el Formulario Nacional.

La Ley 24/2001, de 27 de diciembre, de
Medidas Fiscales y del Orden Social,
modificé los articulos 35 y 36 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento, permitiendo excepcionalmen-
te que las oficinas de farmacia y los ser-
vicios farmacéuticos legalmente esta-
blecidos, que no dispongan de los
medios necesarios para elaborar formu-
{as magistrales y preparados oficinales,
puedan encomendar una o varias fases
de la elaboraci6n a terceros.

La Ley 4/1996, de 26 de diciembre, de
Ordenacion del Servicio Farmacéutico
en Castilla-La Mancha, regula, en el
ambito de competencias de esta Comu-
nidad, la asistencia farmacéutica pres-
tada a los ciudadanos a través, entre
otros establecimientos, por las oficinas
de farmagia y los servicios de farmacia.
Los articulos 19, 45 y 50 de dicha Ley
establecen, entre las funciones que
deben realizar estos centros, la obiiga-
cion de elaboracion y dispensacion de
férmulas magistrales y preparados ofici-
nales de acuerdo con los procedimien-
tos y controles de calidad establecidos.

El Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero, aprueba las normas de correc-

ta elaboracion y control de calidad de
formulas magistrales y preparados ofi-
cinales, estableciendo un plazo de
adaptacion de dos afios para que las
oficinas de farmacia y servicios far-
macéuticos que elaboren formulas
magistrales y preparados oficinales se
adapten a lo establecido en el mismo.
El plazo de adaptacidn ha sido prorro-
grade por Real Decreto 905/2003, de
11 de julio, hasta el 1 de enero de
2004, fecha en la que entraron en
vigor las exigencias y requisitos que
deben cumplir las oficinas de farmacia
y servicios farmacéuticos que preten-
dan elaborar formulas magistrales y
preparados oficinales.

Mediante la Orden 3262/2003, del
Ministerio de Sanidad y Consumo, de
18 de noviembre de 2003, se aprueba
el Formulario Nacional, lo que permi-
tira que las oficinas de farmacia y los
servicios de farmacia dispongan de la
documentacidén necesaria para el
correcto cumplimiento de las normas
de elaboracién y control.

El cumplimiento de los requisitos ante-
ricres debera estar, tal y como se reco-
ge en el citado Real Decreto 175/2001,
"en funcién de las preparaciones que
se pretendan realizar y de la tecno-
logia necesaria para ello” y en funcidn
det documento aprobado por el Comité
Técnico de Inspeccitn de la Agencia
Espanola del Medicamento, que con-
tiene los criterios sobre exigencias
minimas en instalaciones y utillaje que
deben observar las oficinas de farma-
cia y servicios farmacéuticos para
garantizar |a calidad en la elaboracién
y dispensacion de formulas magistra-
les y preparados oficinales, estable-
ciendo categorias de las oficinas de
farmacia y servicios farmacéuticos en
distintos niveles, en base a las carac-
teristicas galénicas de fas formas far-
macéuticas de las férmulas magistra-
les y preparados oficinales que cada
una de ellas pretenda elaborar.

Por ditimo, el Decreto 65/1998, de 16
de junio, que desarrolla la Ley 4/1996,
de 26 de diciembre, en materia de ofi-
cinas de farmacia, establece en sus
articulos 7 y 10 que éstas deberan dis-
poner de una zona de elaboracién de
férmulas magistrales y preparados ofi-
cinales asi como las condiciones y
requisitos que deben reunir las instala-
ciones de esta zona y el utillaje que se
emplee, dependiendo del tipo de ela-
boracidn que se vaya a realizar.
Carresponde pues a la Comunidad
Auténoma la verificaciéon del cumpli-
miento de los requisitos y condiciones
legalmente establecidos.

En consecuencia con todo lo expresa-
do, oidos los sectores interesados, y
en ejercicic de las competencias que
tengo atribuidas,

Dispongo:

Articulo 1.- Objeto y ambito de aplica-
cién

1.- La presente Orden tiene por chjeto
regular las categorias de las oficinas
de farmacia y servicios farmacéuticos
establecidos en el territoric de la
Comunidad Auténoma de Castilla-La
Mancha segdn niveles de elaboracién,
en funcién de las caracteristicas galé-
nicas de las formas farmacéuticas que
se pretendan realizar, las condiciones
y requisitos minimos de locales y utilla-
je que deberan observar las oficinas
de farmacia y servicios farmacéuticos
en funcién del nivel de elaboracién al
que pertenezcan y los procedimientos
de inclusién de éstos en los distintos
niveles de elaboracion, asi como el
procedimiento a seguir para la autori-
zacion de oficinas de farmacia y servi-
cios de farmacia para la elaboracién
para terceros.

2.- La presente Orden no sera de apli-
cacién a la actividad de tratamientos
sustitutivos con metadona que se
regira por lo establecido en la Orden
de la Consejeria de Sanidad, de 18 de
septiembre de 1998, de acreditacidn
de las oficinas de farmacia, para ela-
boracion, conservacion y dispensacicn
de agonistas opiaceos.

Articulo 2.- Niveles de elaboracion.

1.- A los efectos de establecer los
diversos niveles, se entiende por ‘fase
de elaboracién” la que comprende los
procedimientos de elaboracién, acon-
dicionamiento, stiquetado y control de
férmulas magistrales y preparados ofi-
cinales.

lgualmente, a efectos de desarrollo de
la presente Orden, cuando se hace
referencia a Normas de Correcta Ela-
boracién y Control de Calidad de Fér-
mulas Magistrales y Preparados Ofici-
nales se entienden las aprobadas por
Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero.

2.- Los niveles de elaboracidon son los
siguientes:

a) Nivel 1: Etiquetado.

b} Nivel 2: Elaboracién de formas far-
macéuticas tdpicas, orales liquidas no
estériles y papelilios.

c) Nivel 3: Elaboracion de formas far-
macéuticas orales sélidas, rectales y
vaginales.
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d) Nivel 4: Elaboracion de formas far-
macéuticas estériles.

3.- Los niveles de elaboracion seran
acumulativos, de tal manera que la
pertenencia o inclusién en un nivel de
elaboracion determinado implica el
cumplimiento de los requisitos y condi-
ciones establecidos en el nivel o nive-
les de elaboracién anteriores.

4.- La adscripcién de las oficinas de
farmacia y servicios farmacéuticos a
los niveles 1 y 2 seran completos. En
la adscripcion a los niveles 3 y 4 se
podra optar por la elaboracion de una
o mas formas farmacéuticas del nivel.
La oficina de farmacia o servicio far-
macéutico debera realizar preferible-
mente todas las fases de elaboracion
del nivel al que se adscriba.

5.- Todas las oficinas de farmacia y
servicios fatmacéuticos, independien-
temente del nivel en el que se inclu-
yan, deberan disponer de las zonas o
areas funcionales que se estabiecen
en la legislacion vigente.

Articulo 3.- Condiciones y requisitos
minimos de cada nivel de elaboracion

1.- Las oficinas y serviclos farmacéuti-
cos elaboradores deberan cumplir con
lo establecido en el Real Decreto
17512001, de 23 de febrero, en todo lo
relativo a los requisitos y procedimien~
tos normalizados de trabajo relaciona-
dos con el personal, materias primas y
material de acondicionamiento, opera-
ciones de mantenimiento, limpieza,
evacuacién de residuos, elaboracion,
acondicionamiento y control, documen-
tacién y dispensacién.

2.- Los requisitos que deben observar
las oficinas y servicios farmacéuticos
para la elaboracion de formulas magis-
trales y preparados cficinales se esta-
blecen en funcién del nivel de elabora-
cién en el que se incluyan, teniendo en
cuenta lo establecido sobre utillaje
minimo y condiciones del local en las
normas de correcta elaboracién y con-
trol de calidad, y scn los siguientes:

A) Con caracter general, las oficinas
de farmacia y servicios farmacéuticos
cumpliran los siguientes apartados:

a) Personal.

Las personas que participen en la ela-
boracidn de férmulas magistrales y
preparados oficinales deberan estar
correctamente identificadas {nombre,
apellidos y categoria profesional) y
tener establecidas por escrito sus atri-
buciones y funciones.

b) Documentacion.

El farmacéutico responsable man-
tendra adecuadamente archivada la
documentacion recogida en el Capitulo
1l del Reai Decreto 175/2001, de 23
de febrero, asi como los procedimien-
tos normalizados de trabajo de todas
las operaciones que realice en relacién
con la formulacién magistral.

Las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos que realicen férmulas
magistrales y preparados oficinales
deberan disponer de los procedimien-
tos normalizados de trabajo estableci-
dos en e! Real Decreto 175/2001, de
23 de febrero, para los efectos de la
verificacion del cumplimiento de las
normas de correcta elaboracién y con-
trol de calidad por la auteridad sanita-
ria competente,

¢) Materias primas.

Las materias primas utilizadas en la
preparacion de férmulas magistrales y
preparados oficinales cumpliran con
los requisitos exigidos por la Real Far-
macopea Espafiola o, en su defecto,
por una farmacopea o bibliografia de
reconocido prestigio.

En todo caso, el farmacéutico respon-
sable registrara los datos necesarios
de identificacion y control de la materia
prima en la ficha de controi de calidad
de materias primas {Ficha 1), que figu-
ra en el Real Decreto 175/2001, de 23
de febrero.

d) Envases.

Conforme a lo establecido en el apar-
tado 5.2.4. del Capitulo V del Real
Decreto 175/2001, de 23 de febrero,
las férmulas magistrales y preparados
oficinales se dispensaran en envases
adecuados a su naturaleza y al uso al
que van destinados, que garanticen la
proteccién del contenido y el manteni-
miento de la calidad del mismo durante
el ttempo de validez establecido.

e) Etiquetado.

Las etiquetas disefiadas por la oficina
de farmacia o servicio farmacéutico
para adherir al envase de fa férmula
magistral o producto oficinal deberan
ajustarse a los modelos establecidos
en el Formulario Nacional y con-
tendran ios siguientes datos:

- Denominacién del preparado cficinal
0, en su caso, de la férmula magistral
tipificada, que debera coincidir con la
establecida en el Formularic Nacional.
- Compesicion cualitativa y cuantitativa
completa, al mencs de los principios
activos y de los excipientes de declara-
cién obligatoria.

- Forma farmacéutica, via de adminis-
tracidn y cantidad dispensada.

- Ndmerc de registro en et Libro Rece-
tario, si procede.

- Namerc de lote, en caso de prepara-
dos oficinales.

- Fecha de elaboracion y plazo de vali-
dez o fecha de caducidad.

- Condiciones de conservacion, si pro-
cede.

- Nombre y ndmero de colegiado del
facultativo prescriptor para las prepara-
ciones que precisen receta.

- Nombre del paciente en caso de for-
mulas magistrales.

- Identificacién de la oficina de farma-
cia {nombre, direccion, teléfono) o ser-
vicio farmacéutico dispensador (centro
sanitario, titular del servicio, localidad).
- En el caso de elaboracion por terce-
ros de una o varias fases de la elabo-
racién, identificacién de la oficina de
farmacia o servicio de farmacia en
donde se ha realizado la elaboracién
por terceros.

- La advertencia: “manténgase fuera
del alcance de los nifios”.

Cuando la dimensidn del envase no
permita 1a inclusion en la etiqueta de
todos los datos anteriores, figuraran
los minimos establecidos en el aparta-
do 6.1.2°, Capitulo VI del Real Decreto
175/2001, de 23 de febrero, y, en el
caso de elaboracién por terceros, ofici-
na o servicio de farmacia donde se ha
realizado dicha elaboracion.

f) Dispensacion.

Ef farmacéutico, en el momento de la
dispensacion, proporcicnara al pacien-
te la informacion oral y escrita necesa-
ria y suficiente para garantizar la
cofrecta identificacion, conservacion y
atilizacién de la férmula magistral o
preparado oficinal dispensado. No obs-
tante, los servicios farmacéuticos en
caso de no existir relacion directa con
el paciente, deberan facilitar la infor-
macién escrita al mismo a través del
facultativo solicitante de la prescrip-
cién. En caso de elaboracién para ter-
ceros, esta informacion debera acom-
pafiar siempre a la preparacion.

La informacién escrita debera contener
los siguientes datos: identificagién de
la farmacia, composicién cualitativa y
cuantitativa, forma farmacéutica, dosis
unitaria, nimero de dosis, via de admi-
nistracién, posclogia, frecuencia de la
administracidn y duracién del trata-
miente segun prescripcidon médica,
normas para la correcta administra-
cion, condiciones de conservacion si
procede, advertencias y precauciones
especiales que se precisan para un
uso seguro del medicamento, precau-
ciones en grupos especiales de pobla-
cion, posibles efectos sobre la capaci-
dad de conduccién y medidas a adop-
tar en caso de sobredosis.

La dispensacién se registrara en el
libro recetario, si procede, y en su
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caso, en el de contabilidad de estupe-
facientes de la oficina de farmacia o
servicio farmacéutico.

B) El farmacéutico de la oficina de far-
macia o servicio farmacéutico cumpli-
mentard y archivara debidamente la
ficha de registro de formulacién magis-
tral {(Ficha 2), que figura en el Real
Decreto 175/2001.

C) La oficina de farmacia facturara al
Servicio de Salud de Castilla-La Man-
cha las recetas que tengan efectos de
facturacién a dicho Servicio. Las rece-
tas no financiadas por la prestacién
farmacéutica del Servicio de Salud de
Castilla-La Mancha deben ser conser-
vadas en la oficina de farmacia duran-
te un minimo de un afio y, si se trata
de férmulas magistrales con sustan-
cias estupefacientes psicotrdpicas
deberan conservarse durante dos
afnos.

D) Niveles de elaboracién.

Las condiciones y requisitos minimos
especificos para cada nivel de elabora-
cidén se ajustaran a lo establecido en el
Anexc 1 de la presente Orden.

E) Con independencia del nivel de ela-
boracion autorizado:

a) Si se elaboran fdrmulas magistrales
o preparados oficinales con productos
facilmente oxidables, segun especifica-
ciones de envase de la Real Farmaco-
pea o del Formulario Nacional, se
debera disponer de una camara para
trabajar con gas inerte.

b) Si se realizan las determinaciones
de control analitico de las materias pri-
mas y preductos elaborados que se
precisen, se dispondra de los equipos
y material necesarios para cada caso,
de conformidad con lo establecido en
la Real Farmacopea Espafiola y en el
Formulario Nacional.

F} Todo el utillaje referenciado en los
distintos niveles de elaboracion podra
ser sustituido por equipos con tecno-
logias mas avanzadas, siempre de
conformidad con lo establecido en la
Real Farmacopea Espafiola y en el
Formulario Nacional.

Articulo 4.-Procedimiento para la inclu-
sion de oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos en un nivet de elabora-
cion.

1.- Todas las oficinas de farmacia y
servicios farmacéuticos estaran some-
tides a un procedimiento de verifica-
cién de cumplimiento de normas de
correcta eiaboracion de férmulas
magistrales y preparados oficinales,
segun el nivel elegido.

2.- Asimismo, todas las oficinas de far-
macia y servicios farmacéuticos
deberan estar adscritos a uno de los
niveles de elaboracién establecidos.

3.- Aquellas oficinas de farmacia o
servicics farmacéuticos que no solici-
ten su adscripcién a un nivel determi-
nado a la Direccion General compe-
tente, en el plazo de 15 dias desde la
entrada en vigor de la presente
Orden, se entenderad que desean
adscribirse al nivel 1 (etiquetado),
quedando inscritas en dicho nivel, y
debiendo cumplir las condiciones y
requisitos minimos establecidos en el
articuto 3 de esta Orden desde la
entrada en vigor del Real Decreto
175/2001.

4.- El procedimiento que se debera
seguir para la comunicacion del nivel
de elaboracién, sera el siguiente:

a) Las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos deberan comunicar en
el plazo de 15 dias desde la entrada
en vigor de la presente Orden a la
Delegacion Provincial de Sanidad
correspondiente {modelos de Anexos
2 y 3), et nivel de elaboracion al que
deseen adscribirse, acompafnando a
dicha comunicacion una memoria en
la que se describan los locales, utilla-
ie y material dedicados a la elabora-
cién de férmulas magistrales o prepa-
rades oficinales, asi como una rela-
¢ién del personal que va a participar
en los procesos de elaboracion con
sus funciones y responsabilidades y
un listado de los procedimientos nor-
malizados de trabajo (PNTs) de que
dispone.

b) Las Delegaciones Provinciales de
Sanidad, una vez establecida la situa-
¢ién con respecto a la adscripcion por
niveles de los servicios y oficinas de
farmacia de su provincia, remitiran un
informe a la Direccion General compe-
tente.

¢) Una vez efectuada la comunicacion
de actividad {modelos Anexoc 2 y 3,
acompafiado de la documentacién
correspondiente) y hasta que la autori-
dad sanitaria competente verifique el
cumplimiento de normas ceorrectas de
elaboracion mediante visita de inspec-
cion, las oficinas de farmacia y servi-
cios farmacéuticos podran elaborar
provisionalmente las farmulas magis-
trales y preparados oficinales que les
sean requeridas.

d) En base a la documentacién pre-
sentada y a la verificacién del cumpli-
miento de normas de correcta elabora-
cion y control de calidad por parte de
la autoridad sanitaria competents, la
Delegacion Provincial de Sanidad

correspondiente procedera a adscribir
la oficina de farmacia o servicio far-
macéutico en el nivel de elaboracién
comunicado, emitiendo la correspon-
diente certificacion de verificacion de
normas de correcta elaboracion, de la
que dara traslado a la oficina de farma-
cia o servicio farmacéutico interesado,
asi como a la Direccion General com-
petente y a los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos.

5.- Las Delegaciones Provinciates de
Sanidad elaboraran un censo anual de
las oficinas de farmacia y servicios far-
macéuticos incluidos en ¢ada nivel de
elaboracion, que remitiran, en el primer
trimestre del afio, a la Direccion Gene-
rat competente y a los Colegios Oficia-
les de Farmacéuticos.

Dicho censo debera estar disponible
para todos los farmacéuticos en las
Delegaciones Provinciales de Sanidad
asi como en los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos.

6.- El tiempo minimo de permanencia
en cada nivel sera de un afo. No obs-
tante, la primera adscripcion a un nivel
de elaboracidn se entendera desde el
momento en que se emita fa certifica-
cion de verificacién de normas de
correcta elaboracion de la oficina de
farmacia o servicio farmacéutico hasta
el 31 de diciembre de ese afo. En
afios sucesivos y en caso de no solici-
tarse cambio de nivel, la oficina o ser-
vicio de farmacia se mantendra adscri-
ta al nivel solicitado.

7.- Las oficinas de farmacia o servicios
farmacéuticos de nueva apertura o las
oficinas de farmacia que cambien de
titularidad podran adherirse, presen-
tando comunicacién por escrito, al
nivel de elaboracion elegido en el
momento de su autorizacion de apertu-
ra 0 de cambio de titularidad.

8.- Todo cambio de nivel de elabora-
cion debera ser comunicado a la
correspondiente Delegacion Provin-
cial de Sanidad, quien emitira una
nueva certificacién. Se procedera
para ello de la forma descrita en el
apartado 4 de este articulo, es decir,
de la misma manera que si se tratara
de la comunicacién de nivel de elabo-
racién inicial.

La solicitud del cambio de nivel de ela-
boracion se efectuara en el altimo tri-
mestre del afo, antes del 1 de diciem-
bre del afio en curso, comprometién-
dose Ia oficina de farmacia o servicio
farmacéutico a mantener el nivel solici-
tado durante el siguiente afio natural.
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Dicho cambio de nivel tendra efectos a
partir e! 1 de enero del afio siguiente a
la fecha de la solicitud.

Articulo 5.- Elaboracién por terceros.

1.- Las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos adscritos a un determi-
nado nivel, en casc de tener que dis-
pensar una férmula magistral o prepa-
rado oficinal correspondiente a niveles
superiores al que estan adscritos o
que, excepcionalmente, no puedan
realizar todas la fases de la elabora-
cién de una formula magistral o prepa-
rado oficinal de su nivel, deberén
encargar la elaboracion y el control de
dichas preparaciones a alguna de las
oficinas de farmacia o servicios far-
macéuticos que estén adscritos a un
nivel igual o supericr al que pertenezca
la forma farmacéutica solicitada y que,
ademas, estén autorizados para la ela-
boracion para terceros.

2.- La autorizacion para la elaboracién
por tercercs se llevard a cabo por la
Direccién General competente.

3.- En los casos en que la elaboracién
o el control de calidad de una férmuta
magistral o preparado oficinal se enco-
miende a otra oficina de farmacia o
servicio farmacéutico autorizado,
deberd disponerse de un documento
contractual, por duplicado, firmado por
ambas partes, donde deberan estable-
cerse claramente las obligaciones de
cada uno.

4.- Una misma oficina de farmacia o
servicio farmacéutico dispensador
podra contratar diferentes preparacio-
nes con distintos elaboradores.

Con objeto de garantizar el control de
la elaboracién por tercercs y siempre
que resulte posible, la solicitud debera
realizarse entre oficinas y servicios far-
macéuticos de la propia Comunidad
Autdnoma. Excepcionalmente, cuando
en la Comunidad Autdnoma en la que
esta instalada la oficina de farmacia o
servicio farmacéutico demandante de
efaboracién por un tercero no exista
ninguna oficina de farmacia ni servicio
farmacéutico autorizado para elaborar
a terceros férmulas del nivel al que
corresponda la preparacién requerida,
se podra recurrir a la solicitud a una
oficina de farmacia o servicio far-
macéutico de fuera de Castilla-La
Mancha, siempre que esté habilitada
para dicha actividad por fa autoridad
competente de la Comunidad Autdno-
ma donde se encuentre ubicada.

5.- La solicitud de elaboracion de una
férmula magistral o preparado oficinal

a ofra oficina de farmacia o servicio
farmaceéutico se realizara inexcusable-
mente por escrito, con letra claramente
legible y por medios que garanticen la
correcta transmisién de la prescripcion,
a fravés de un documento normalizado
firmado y por duplicado.

6.- A los efectos de la presente orden
se entiende por entidad elaboradora a
la oficina de farmacia o el servicio far-
macéutico autcrizado para tal fin por la
autoridad sanitarta competente y que
realiza la etaboracién o control de una
férmula magistral o preparado oficinal
demandado por otra oficina o servicio
farmacéutico.

7.- A los efectos de la presente orden
se entiende por entidad dispensadora
a la oficina de farmacia o servicio far-
macéutico demandante de la elabora-
cién o control de una férmula magistral
o preparado cficinal para un tercero
(entidad elaboradora).

8.- Responsabilidades y obligaciones
de la entidad elaboradora:

a) Debera estar autorizada para la acti-
vidad de elaboracion a terceros por la
autoridad sanitaria.

b) Sélo podra elaborar para un tercero
aquellas formas farmacéuticas que
correspondan al nivel de elaboracién
para el cual estd autorizado o aquellas
formas farmacéuticas que correspon-
dan a niveles inferiores al nivel de ela-
boracién para el cual estd autorizado,
no pudiendo subcontratar, a su vez,
ninguna fase de la elaboracién o con-
trol con otras oficinas de farmacia o
servicios farmacéuticos.

c} Para realizar la elaboracién o control
para un tercero, debera disponer de
una solicitud, firmada por el farmacéu-
tico responsable de la oficina de far-
magcia o servicio farmacéutico deman-
dante, inexcusablemente por escrito,
con letra claramente legible y por
medios que garanticen la correcta
transmisién de la prescripcién, a través
de un documento normalizado y por
duplicado.

d) Con caracter previo a iniciar la ela-
boracidn o control, debera revisar y
valorar la idoneidad de la preparacién
desde el punto de vista farmacéutico.
€) Realizara las operacicnes de elabo-
racidn y control de acuerdo a lo esta-
blecido en las normas de correcta ela-
boracién y control de calidad.

f) Realizara el acondicionamiento de la
preparacion elaborada, excepto el eti-
quetado, siguiendo las directrices reco-
gidas en el Formulario Nacional y en la
legislacién vigente. Debera identificar
correctamente la preparacién, a fin de
evitar confusiones en la oficina de far-

macia o servicio de farmacia dispensa-
dor.

g) Junto con la preparacion, debera
acompafiarse una copia de la solicitud,
asi como copia de la ficha de registro
de formulacién magistral (Ficha 2 del
Real Decreto 175/2001) y toda la infor-
macion necesaria para el etiquetado e
informacion al paciente en el momento
de la dispensacion, establecida en el
Capitulo V| de este Real Decreto.

h) Debera cumplimentar y custodiar la
guia de elaboracién, contrel y registro
de formulacién magistrat (Ficha 2 del
Real Decreto 175/2001).

i} Para el caso de preparados oficina-
les, debera guardar y conservar, hasta
un ano después de la fecha de caduci-
dad, una muestra de cada lote prepa-
rado de tamaiio suficiente para permitir
un examen completo.

i} Para aquellos casos en que las for-
mulas magistrales incluyan estupefa-
cientes, debera seguir el procedimien-
to establecido de control y declaracién
de movimiento de estupefacientes a la
autoridad competente, asi como la
anotacion en el libro de contabilidad de
estupefacientes.

k) La responsabilidad del envic de la
preparacién terminada a la entidad que
realizé la solicitud se establecera de
comun acuerdo y debera quedar refle-
jada en el documento contractual fir-
mado por ambas partes, garantizando-
se la correcta conservacion hasta su
entrega y recepcion.

9.- Responsabilidades y obligaciones
de la entidad dispensadora

a) Realizara la solicitud por escrito y
firmada. Solo podran solicitar férmulas
magistrales y preparados oficinales
avalados por prescripcién facuitativa.
b} Sélo podra solicitar la elaboracion y
control de férmulas magistrales y pre-
parados oficinales a oficinas de farma-
cia o0 servicios farmacéuticos debida-
mente autorizados para la elaboracién
a terceros por la autoridad sanitaria
competente.

c} A la recepcion de la preparacién ela-
borada, comprobara que se correspon-
de con lo solicitado y que va acom-
pafiada de los documentos pertinen-
tes.

d) Elaboraré el etiquetado y la informa-
cion al paciente, de acuerdo con los
datos aportados por {a entidad elabo-
radora y segun lo establecido en los
apartados 6.1 y 6.2 del Capitulo VI del
Real Decreto 175/2001.

€) De la copla de la “ficha de registro
de formulacion magistral” (Ficha 2 del
Real Decreto 175/2001), remitida por
la oficina de farmacia o servicio far-
macéutice elaborador, sdlo cumpli-
mentara la altima parte, que es la
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correspondiente a los “datos de dis-
pensacidn’, procediendo posteriormen-
te a su archivo.

f} Toda la documentacién debera ser
conservada a disposicion de la autori-
dad sanitaria competente al menos un
afio a partir de la fecha de caducidad
del preparado.

g) En el momento de la dispensacién,
proporcionara al paciente la informa-
cién oral y escrita, necesaria y sufi-
ciente para garantizar la correcta iden-
tificacién, conservacion y utilizacién de
ta férmula magistral, que debe haberle
entregado previamente el elaborador.
h) Realizara la anotacién en el libro
recetario.

i} La oficina de farmacia facturara al
Servicio de Salud de Castilla-La Man-
cha las recetas que tengan efectos de
facturacion a dicho Servicio. Las rece-
tas no financiadas por la prestacidn
farmacéutica del Servicio de Salud de
Castilla-La Mancha deben ser conser-
vadas en la oficina de farmacia duran-
te un minimo de un afio y, si se trata
de férmulas magistrales con sustan-
cias estupefacientes psicotrépicas
deberan conservarse durante dos
afios.

Disposici6n final

La presente Orden entrara en vigor el
dia siguiente de su publicacién en el
Diario Oficial de Castilla-La Mancha,

Toledo, 10 de marzo de 2004
El Consejero de Sanidad
FERNANDO LAMATA COTANDA

Anexo 1
Niveles de elaboracion

Nivel 1: Etiquetado.

A.- Las farmacias o servicios far-
macéuticos adscritos a este nivel sblo
podran realizar las fase de elaboracion
de etiquetado de forma que, en caso
de que les sea requerida cualquier fér-
mula magistral o preparado oficinat,
deberan contratar las fases de elabo-
racién que no puedan realizar a otra
oficina de farmacia o servicio far-
macéutico, debiendo tener en cuenta
lo especificado en el apartadc corres-
pondiente a “ elaboracién por terceros”
y realizando exclusivamente el etique-
tado de la fermula o preparado, segin
se establece en el Real Decreto
175/2001, de 23 de febrero, y en la
presente Orden.

B.- Requisitos minimos:

Las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos deberan disponer de
una zona diferenciada, situada en su
interior, destinada a las operaciones

de elaboracién de formulas magistra-
les y preparados oficinales.

Las oficinas de farmacia deberan cum-
plir los requisitos exigidos por el
Decreto 65/1998, de 16 de junio, de
requisitos, personal y autorizaciones
de Jas oficinas de farmacia y botiqui-
nes.

En dicha zona debera archivarse toda
la documentacién reglamentaria asi
como la Real Farmaccpea Espafiola,
el Formulario Nacional y bibliografia
actualizada dtil para consulta sobre |a
materia.

Asimismo, deberan disponer, al
menos, de los siguientes Procedimien-
tos Normalizados de Trabajo:

- PNT de solicitud de elaboracion y
control de una férmula magistral y pre-
parado oficinal.

- PNT de etiquetado.

- PNT de archivo de documentacion.

Nivel 2: Elaboracién de formas far-
macéuticas tépicas, orales liquidas no
estériles y papelillos.

A.- Requisitos minimos.

Para la elaboracién de formas far-
maceuticas correspondientes al Nivel
2, las oficinas de farmacia o servicios
farmacéuticos cumpliran fas condicio-
nes y los requisitos anteriormente
establecidos, asi como lo dispuesto en
el Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero, en cuanto a personal, procedi-
mientos normalizados de trabajo,
documentacién, materias primas,
envasado, etiquetado, informacién y
dispensacidn.

B.- Locales: Zona de preparacidn.
Debera estar situada en el interior de
la oficina de farmacia o servicio far-
macéutico, diferenciada de otras
zonas, y contara con agua potable,
con las fuentes de energia necesarias
y con tamano suficiente para evitar los
riesgos de confusion y contaminacion
durante las operaciones de prepara-
cién.

Las superficies (suelos, paredes,
techos) deberan ser lisas y sin grietas
y permitir una facil limpieza y desinfec-
cion  (con pintura plastica,
mamparas,recubrimiento de materiales
poliméricos).

La zona de preparacién debera dispo-
ner, de acuerdo con lo dispuesto en el
apartado 2.1.8. del Capitulo 1l del Real
Decreto 175/2001, de lo siguiente:

a) Una superficie de trabajo suficiente,
de material liso e impermeabie, facil de
limpiar y desinfectar, inerte a coloran-
tes y sustancias agresivas.

b) Una pila con agua fria y caliente, de
material liso y resistente, provista de
sifén antirretorno.

¢} Un soporte horizontal que evite en lo
posible las vibraciones, con espacio
suficiente para la balanza y que garan-
tice una correcta pesada.

d) Una zona diferenciada donde colo-
car los recipientes y utensilios pen-
dientes de limpieza.

e) Espacio reservado para la lectura y
redaccién de documentos en el que se
encuentre a mano toda la documenta-
¢ion reglamentaria, incluida la Real
Farmacopea Espafiola, el Formulario
Nacional y libros de consulta utiles
para las preparaciones. Ademas,
deberan disponer de la bibliografia
especifica para este tipo de formas far-
macéuticas. Excepto en el Nivel 1, el
archivo de la documentacién y la
bibliografia asi como la redaccién de la
documentacion se podra realizar en el
exterior de la zona de elaboracién.

fy Armarios y estanterias con suficiente
capacidad para colocar, protegidos del
polvo y de la luz (si procede), todo
aquelic que es necesario para las pre-
paraciones. En caso de que las ofici-
nas de farmacia y servicios farmaceéuti-
cos cuenten con gran volumen de
materias primas, éstas podran almace-
narse en una zona debidamente identi-
ficada fuera de la zona de elaboracién.
g) Frigorifico dotado de termémetro de
temperatura maxima y minima para
almacenar los productos termolabiles,
ya sean materias primas, producto a
granel o producto terminado. El frigori-
fico podra estar situado fuera de la
zona de preparacién y podra ser utili-
zado para conservar otros productos
termolabiles, siempre que se garantice
la adecuada separacion de los mismos
y se evite su confusion,

C.- Utillaje obligatorio.

El utillaje debera ser el adecuado
para el uso al que se destina y se
debera mantener limpio, calibrado, si
procede, y en buen estado de funcio-
namiento.

Como minime serd preciso disponer
de:

a) Batanza con precision de 1 mg.

b) Aparatos de medida de volumen de
0,5 ml hasta 500 ml (matraces afora-
dos de distintas capacidades, probe-
tas, pipetas).

c) Mortero de vidrio o porcelana.

d) Sistema de bafio de agua.

e) Agitador.

f) Espatulas de metai y de goma.

g) Termometro.

h) Material de vidrio diverso (vasos de
precipitados, matraces conicos, embu-
dos, vidrio de reloj).

i) Lente de aumento.

j) Sistema de produccién de calor.

k) Sistema para ta determinacion del pH.
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Nivel 3: Elaboracion de formas far-
macéuticas orales sélidas, rectales y
vaginales.

A.- Requisitos minimos;

Para la elaboracidon de formas far-
macéuticas de nivel 3, las oficinas de
farmacia y servicios farmacéuticos
deberan cumplir con todo lo estableci-
do para jos niveles anteriores (nivel 1

y 2).

B.- Ademas, deberan disponer de la
bibliografia especifica para este tipo de
formas farmacéuticas y del siguiente
equipamiento, en caso de que deseen
elaborar lo siguiente:

+ Capsulas: Tamices para polvo grue-
so, fino y muy fino, capsuladora con
juego completo de placas.

+ Supositorios: Molde de supositorios y
sistema para medir el punto de fusion.
+ Ovulos: Molde de dvulos y sistema
para medir ef punto de fusién.

« Pildoras: Pildorero.

« Comprimidos: Maquina de comprimir
y mezcladora.

+ Grageas: Maquina de comprimir,
mezcladora y bombo de grageado.

+ Granulos y glébulos de homeocpatia:

Sistemas de impregnacién y dinamiza-
cién.

Nivel 4: Elaboracion de formas far-
macéuticas estériles.

A.- Requisitos minimos:

Ademas de los requisitos y utillaje obli-
gatorios establecidos en los niveles
anteriores, dispondran de las areas,
utillaje y material necesario para la ela-
boracién, acondicionamiento y control
de calidad de formas farmacéuticas
estériles y de la bibliografia especifica
para este tipo de formas farmacéuti-
cas.

B.- Zona de elaboraci6n:

Debera estar aislada y cerrada, con
separacién entre zonas limpia y sucia,
disefiada de tal forma que permita una
facil limpieza con agentes antisépticos
y 1a minima acumulacién de polvo.
Sera obligatorio disponer de mecanis-
mos de filtraci6n de aire adecuados.
Los requisitos de la zona, en cuanto a
contaminacién microbiana y de parti-
culas, se estableceran por el elabora-
dor en funcidn del tipo de preparado,
proceso de elaboracion y tecnologia

de esterilizacion que minimice el riesgo
de contaminacién cruzada.

C.- Utillaje:

Estard condicionado al tipo de forma
farmacéutica y proceso de esteriliza-
cidon que se pretenda realizar, siendo
preciso disponer, en cada caso, de los
aparatos vy utillaje necesarios, en con-
formidad con lo establecido en la Real
Farmacopea Espaiiola y en el Formu-
lario Nacionai.

El utillaje podra ser:

a) Utillaje obligatorio:

+ Campana de flujo laminar.

+» Dosificadores de liquidos.

* Autoclave.

+ Sistema de lavado de material ade-
cuado.

» Estufa de cultivo.

* Placas Petri.

b} Utillaje opcional:

* Homogenizador.

= Horno esterilizador y despirogeniza-
dor de calor seco.

= Sistema de cierre de ampollas y cap-
sular viales.

« Equipo de filtracidn esterilizante.

* Liofitizador.

« Nevera con congelador.
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ANEXO 2: MODELO DE SOLICITUD PARA OFICINAS DE FARMACIA

DI /DI e eeceevreeesreeiveressnesente et vnrsssaesbnbe s seasha e v she b esat sha b st s ehs e et oAb An e s Rt e tneeabbe e brememeaen tenoennes J[far
macéutico/a titular de la oficina de farmacia n® ................. situada en la localidad
e perteneciente a la zona de salud de..........occoooiiiieniviinnncne area
de salud......ooooviiiiiiiic e , provincia de.......coviieinniinnene con nuimero de teléfono
.................................... , numero de faX..veerererenn correo electrdnico....
...................................................................... ,

SOLICITA LA ADSCRIPCION AL NIVEL ...............DE ELABORACION DE FORMULAS
MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES.

PARA LOS NIVELES 3 Y 4, FORMAS FARMACEUTICAS PARA LAS QUE SE
SOLICITA ADSCRIPCION:

3% FOURUUUROURURTURNY RN + - SUNORURS de 20...

Fdo.: DIDRAA.....coeivrerveirccressemercraesennees

En caso de solicitar también AUTORIZACION PARA ELABORAR A TERCEROS, cumplimente lo

siguiente:
[gualmente, D/D.ccciicr s, en su calidad de titular de la farmacia
COAIZ0.. it SOLICITA autorizacion para elaborar a terceros , en base

al establecimiento de las relaciones contractuales que correspondan.

Fdo.............
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ANEXO 3: MODELQ DE SOLICITUD PARA SERVICIOS FARMACEUTICOS

DI/DHIA. e sueteteieeieertsre et es s s st sae st e bttt s s bs st e seessans o rmsea b et s amtenseme et e et et eneeneneeteeaseannanntenn , Jefe
del Servicio Farmacéutico del centro..........covvovvemercsecsiencn e e e situado en la
localidad de..criirirr perteneciente a la Zona de salud
e rea de SAIUd...ccinerircn e , provincia
de.iieeeeee, con numere de teléfono ., , nUmero de
1§29 COTUPOUORUI COITEO ElECIIONICO. ... c1viueereeieeiiiiiierievee st ieeree e e eveesaeatscersarennes o ,

SOLICITA LA ADSCRIPCION AL NIVEL .............. DE ELABORACION DE FORMULAS

MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES
PARA LOS NIVELES 3 Y 4, FORMAS FARMACEUTICAS PARA LAS QUE SE
SOLICITA ADSCRIPCION:

En.coconvivieinn@ucnd€ones de 20...

En caso de solicitar también AUTORIZACION PARA ELABORAR A TERCEROS, cumplimente lo
siguiente:

Igualmente, D/DP........ciiiee e en su calidad de Jefe del Servicio Farmacéutico del
Lo (18 ¢ TSR SOLICITA autorizacion para elaborar a terceros , en base

al establecimiento de las relaciones contractuales que correspondan.




