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I. COMUNIDAD DE MADRID

A) Disposiciones Generales

Consejeria de Sanidad

DECRETO 65/2009, de 9 de julio, del Consejo de Gobier-
no, por el que se regulan los procedimientos de certifica-
cion de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia
que elaboren formulas magistrales y preparados oficinales
y de autorizacién para la elaboracion a terceros, y se crea
el Registro correspondiente.

2385

El Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprue-
ban las normas de correcta elaboracién y control de calidad de for-
mulas magistrales y preparados oficinales, estableci6 la obligacion
de que las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que elaboren
este tipo de medicamentos adaptaran el desarrollo de sus actividades
al contenido del mismo, adaptacién que debe realizarse en funcién
del tipo de preparaciones que se pretendan elaborar, su volumen y
de la tecnologia que resulte necesaria, debiendo, las Administracio-
nes Sanitarias, adoptar las oportunas medidas para que la actividad
profesional relativa a la formulacion magistral y las preparaciones
oficinales se ajusten, con el necesario rigor, a pautas procedimenta-
les estrictas y fielmente reproducibles.

Por otra parte, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, prevé, en sus
articulos 42 y 43, que en los casos en que las oficinas de farmacia y
servicios de farmacia no dispongan de los medios necesarios, excep-
cionalmente, y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 67.2, po-
dran encomendar a una entidad de las previstas en esta Ley, autori-
zada por la Administracién Sanitaria competente, la realizacién de
una o varias fases de la elaboracién y/o control de férmulas magis-
trales y/o preparados oficinales que respondan a una prescripcion fa-
cultativa.

A su vez, la Comunidad de Madrid, en el ejercicio de sus compe-
tencias en materia de ordenacion farmacéutica y establecimientos
farmacéuticos, atribuidas por el articulo 27.12 del Estatuto de Auto-
nomia, ha dictado la Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Ordena-
cién y Atencién Farmacéutica de la Comunidad de Madrid, que es-
tablece, en su articulo 13, que la elaboracién y dispensacién de
férmulas magistrales y preparados oficinales se realizard de confor-
midad con lo establecido en la normativa estatal.

En la actualidad se hace preciso regular los procedimientos admi-
nistrativos que permitan certificar el cumplimiento por parte de las
oficinas de farmacia y servicios de farmacia de la Comunidad de
Madrid, de lo establecido en el Real Decreto 175/2001, de 23 de fe-
brero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboracién y
control de calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales;
y por otro lado, regular el procedimiento de autorizacién de la acti-
vidad de elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficina-
les para terceros, con el fin de facilitar la previsién legal recogida en
los articulos 42 y 43 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de medicamentos y productos sanitarios.

Asimismo, se contempla la creacién del registro de oficinas de
farmacia y servicios de farmacia certificados y autorizados para la
elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales, de ca-
racter publico, en el que se inscribirdn las referidas certificaciones y
autorizaciones con el objeto de permitir y facilitar el acceso piblico
al contenido que se recoge en el mismo.

El texto ha sido sometido a tramite de audiencia entre los colegios
profesionales, sociedades cientificas y demds interesados a los que
puede afectar su contenido.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Sanidad, de acuerdo
con el Consejo Consultivo de la Comunidad de Madrid y previa de-
liberacion del Consejo de Gobierno en su reunién del dia 9 de julio
de 2009,

DISPONE

Capitulo |
Disposiciones generales
Articulo 1
Objeto

1. Establecer el procedimiento para la certificacién de los nive-
les de elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales
en las oficinas de farmacia y servicios de farmacia.

2. Regular un procedimiento de autorizacién para la elabora-
cion de féormulas magistrales y preparados oficinales a terceros.

3. Lacreacién de un registro de las oficinas de farmacia y servi-
cios de farmacia certificados para la elaboracion de férmulas magis-
trales y preparados oficinales, asi como de los autorizados para la
elaboracién a terceros, en que quede definida su categoria y nivel de
elaboracion.

Articulo 2
Definiciones

A efectos de lo previsto en el presente Decreto, se establecen las
siguientes definiciones:

1. Certificacion: Resolucién emitida por la Direccién General
competente en materia de farmacia, acreditativa de que las oficinas
de farmacia y servicios de farmacia disponen de los medios necesa-
rios para la elaboracion de formulas magistrales o preparados ofici-
nales en el nivel de formulacién solicitado.

2. Autorizacién de elaboracion a terceros: Resolucién a emitir
por la Direccién General competente en materia de farmacia, una
vez comprobado que las oficinas de farmacia y servicios de farma-
cia cumplen los requisitos descritos en el articulo 9 del presente De-
creto, tras la instruccion del procedimiento sefialado en los articu-
los 14 y 15, sin la cual no se permite iniciar esta actividad.

3. Oficina de farmacia y servicio de farmacia elaborador a ter-
ceros: Se entiende como tal cualquier entidad de las previstas en los
articulos 42.2 y 43.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, legal-
mente autorizada por la Administracién Sanitaria competente que,
bajo contrato, elabora y/o controla, para otra oficina de farmacia o
servicio de farmacia, elaborador o no, una o varias fases de las for-
mulas magistrales o de los preparados oficinales que respondan a
una prescripcién facultativa, sin perjuicio de lo dispuesto en el ar-
ticulo 67.2 de la mencionada Ley 29/2006.

Articulo 3
Ambito de aplicacion
La presente disposicion es de aplicacién a todas las oficinas de

farmacia y servicios de farmacia autorizados en la Comunidad de
Madrid.
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Capitulo Il

Categorias de las oficinas de farmacia
y servicios de farmacia y niveles de elaboracion de formulas
magistrales y preparados oficinales

Articulo 4

Elaboracion y dispensacion de formulas magistrales
y preparados oficinales

1. Todas las oficinas de farmacia y servicios de farmacia estdn
obligados a dispensar las férmulas magistrales y preparados oficina-
les que se les demanden en las condiciones legal y reglamentaria-
mente establecidas.

2. Para la elaboracién de féormulas magistrales y/o preparados
oficinales, las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de la Co-
munidad de Madrid deberdn contar con la previa certificacién de la
Direccion General competente en materia de farmacia, prevista en el
articulo 2.1, en funcién de las formas farmacéuticas declaradas que
se pretendan elaborar.

3. Solamente podrdn ser autorizados para elaborar a terceros,
las oficinas de farmacia y servicios de farmacia certificados para
elaborar para si mismos, sin perjuicio de lo previsto en el articu-
lo 42.2 de 1a Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racio-
nal de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

Articulo 5
Categorias de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia

A efectos de lo dispuesto en el presente Decreto, todas las ofici-
nas de farmacia y servicios de farmacia de la Comunidad de Madrid
quedardn incluidos en una de las siguientes categorias:

1. Sin elaboracién propia.
2. Elaboradores de formas farmacéuticas.

Articulo 6
Oficinas de farmacia y servicios de farmacia sin elaboracioén propia

En todo caso, las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que
no elaboren férmulas magistrales y preparados oficinales deberdn
cumplir las obligaciones contenidas en el presente Decreto que les
resulten de aplicacidn y, particularmente, las sefialadas en los articu-
los 21,23 y 24.

Articulo 7
Encomienda de elaboracion ylo control

Aquellas oficinas de farmacia y servicios de farmacia que no
cuenten con la certificacién necesaria por no cumplir los requisitos
exigidos o que, contando con ella no puedan realizar determinadas
formas farmacéuticas, podrdn, con cardcter excepcional, encomen-
dar la elaboracién y/o control de las formulas magistrales y prepara-
dos oficinales que requieran prescripcion facultativa, a otra oficina
de farmacia, servicio de farmacia o entidad legalmente autorizada
para tales fines.

Articulo 8

Oficinas de farmacia y servicios de farmacia elaboradores
de formas farmacéuticas

Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que elaboren for-
mulas magistrales y/o preparados oficinales quedaran clasificados
en los siguientes niveles de elaboracién:

1. Nivel 1: Formas farmacéuticas no estériles.
2. Nivel 2: Formas farmacéuticas estériles.

Articulo 9
Requisitos minimos para cada nivel de elaboracion

1. Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia elaboradores
de féormulas magistrales y preparados oficinales, deberan cumplir las
normas de correcta elaboracién y control de calidad relativas al per-
sonal, locales o zona de preparacidn, utillaje, documentacién, mate-
rias primas, material de acondicionamiento, elaboracién, control de
calidad y dispensacidn, previstas en el Real Decreto 175/2001, de 23

de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elabora-
cién y control de calidad de férmulas magistrales y preparados ofi-
cinales, cualquiera que sea el nivel de preparacion.

2. Enelnivel 1 de elaboracidn, se considera como requisito mi-
nimo del local o zona de preparacion, el disponer, en todo caso, de
una superficie de uso exclusivo como laboratorio, diferenciada del
resto de las dependencias, con elementos fijos. En este nivel, el uti-
llaje minimo se incrementard con el equipamiento especifico com-
plementario correspondiente, en cada caso, segun las formas farma-
céuticas a elaborar.

3. Enelnivel 2 de elaboracidn, se establece como requisito mi-
nimo, disponer de un local o zona de preparacién que cuente con una
superficie aislada, con antecdmara, con suelos, techos y paredes que
hagan posible la limpieza con agentes antisépticos, y con los meca-
nismos de filtracién de aire adecuados, manteniendo todo ello en
perfecto uso. Igualmente, debera disponer del utillaje necesario para
la preparacion de estas formas farmacéuticas.

Capitulo Il

Procedimientos de certificacién y autorizacién
Articulo 10

Régimen juridico de los procedimientos de certificacion
y autorizacion

Los procedimientos de certificacion y autorizacién se regirdn por
lo dispuesto en el presente Decreto, en la Ley 19/1998, de 25 de no-
viembre, de Ordenacion y Atenciéon Farmacéutica de la Comunidad
de Madrid, y normativa de desarrollo, y por la Ley 30/1992, de 26
de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publi-
cas y del Procedimiento Administrativo Comiin.

Articulo 11
Solicitud de certificacion y autorizacion

1. Todas las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de la
Comunidad de Madrid deberdn solicitar, antes del inicio de su acti-
vidad, a la Direccién General competente en materia de farmacia, su
inclusién en la categoria y, en su caso, en el nivel en el que tienen
previsto desarrollar sus actividades, con indicacién de las formas
farmacéuticas a elaborar, utilizando, a tal efecto, el modelo que se
establece en el Anexo I de este Decreto.

De la misma forma, cuando se produzca un cambio en la titulari-
dad o en el emplazamiento de la oficina de farmacia o servicio de
farmacia elaborador, asi como, en su caso, en los niveles o formas
farmacéuticas a elaborar, se tendrd que comunicar previamente a la
Direccién General competente en materia de farmacia, los cambios
que se pretendan producir, a efectos de que se ratifique la certifica-
cidn para elaboracién, mediante los modelos que se adjuntan como
Anexos Iy III.

2. Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de la Comu-
nidad de Madrid que pretendan realizar formulacién a terceros de-
berdn solicitar, utilizando el modelo del Anexo II, la correspondien-
te autorizacion de la Direccién General competente en materia de
farmacia.

En el caso de traslados de instalaciones, la oficina de farmacia o
servicio de farmacia que quisiera continuar realizando elaboracién a
terceros, solicitard la ratificacion de su autorizacién para la tramita-
cién de la correspondiente autorizacién de elaboracién a terceros,
mediante los modelos de los Anexos I, IT y III.

De igual manera, en el caso de las transmisiones de oficinas de
farmacia autorizadas para realizar elaboracién a terceros, el nuevo
titular debera manifestar su intencion de elaborar, o no, formulas
magistrales y, en caso afirmativo, habrd de solicitar la inclusién en
la categoria y el nivel de certificacion y la autorizacién de elabora-
cion a terceros, a su nombre, conforme a lo dispuesto en los aparta-
dos 1y 2 del presente articulo, mediante los modelos que se adjun-
tan como Anexos [y III.
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Articulo 12

Documentacion necesaria para iniciar el procedimiento
de certificacion de oficinas de farmacia y servicios de farmacia
elaboradores

1. Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia elaborado-
res deberdn adjuntar a la solicitud de certificacién para la elabora-
cion de féormulas magistrales y/o preparados oficinales, la siguiente
documentacidn, original o fotocopia compulsada:

a) Plano de la zona destinada a la elaboracién y/o control de for-
mulas magistrales y preparados oficinales con memoria des-
criptiva del mismo e indicacién de su superficie.

b) Relacién de utillaje de laboratorio, en funcién del nivel o ni-
veles de elaboracién y, en su caso, de las formas farmacéuti-
cas a elaborar.

¢) Relacién de los procedimientos normalizados de trabajo.

d) Modelos de registros.

e) Modelo de etiquetado y modelo de hoja de informacién al pa-
ciente.

f) Declaracién jurada o promesa de contar con procedimientos
adecuados para gestionar los residuos derivados de la elabo-
racion de férmulas magistrales y preparados oficinales con-
forme a la legislacién vigente.

2. En el caso de que la documentacion estuviese incompleta o
no reuniese los requisitos establecidos, se requerird al interesado
para que en el plazo de diez dias subsane la falta o acompaiie los do-
cumentos preceptivos, con la indicacién de que si asi no lo hiciera,
se le tendrd por desistido de su peticion, de conformidad con lo es-
tablecido en el articulo 71 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Piblicas y Proce-
dimiento Administrativo Comun.

Articulo 13

Actuaciones de la Administracion para la certificacion de oficinas
de farmacia y servicios de farmacia elaboradores

1. De hallarse conforme la documentacién presentada o, en su
caso, una vez subsanada esta, podrd girarse visita de inspeccion a las
oficinas de farmacia y servicios de farmacia al objeto de comprobar
su adecuacion a la solicitud presentada.

2. Sicomo resultado de la inspeccidn se comprobase la existen-
cia de defectos subsanables, se notificard al interesado a fin de que
proceda a su subsanacion en un plazo entre diez dias y tres meses,
en funcidn de las deficiencias encontradas.

Transcurrido el plazo concedido sin que se produzca la corres-
pondiente subsanacion de la solicitud, se le tendrd por desistido de
su peticion, previa la resolucién oportuna, todo ello de conformidad
con lo previsto en los articulos 42 y 71 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y
del Procedimiento Administrativo Comtin.

3. La Direccién General competente en materia de farmacia
concederd o denegard la certificacion solicitada mediante resolucién
que serd motivada. En el caso de ser favorable, la resolucion que se
dicte recogerd expresamente las formas farmacéuticas de las férmu-
las magistrales y preparados oficinales objeto de sus actividades.

Articulo 14

Documentacion necesaria para iniciar el procedimiento
para autorizacion de elaboracion ylo control a terceros

1. Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que preten-
dan elaborar férmulas magistrales y preparados oficinales para ter-
ceros deberdn solicitar, con cardcter previo al inicio de la actividad,
la correspondiente autorizacién a la Direccién General competente
en materia de farmacia, segin el modelo que se adjunta como
Anexo II al presente Decreto. Dicha solicitud podrd presentarse de
forma simultdnea a la de certificacion como oficina de farmacia o
servicio de farmacia elaborador regulada en el articulo anterior.

2. La solicitud de autorizacion deberd presentarse acompafiada
de una relacion de actividades para las que se solicite la autoriza-
cién, especificando las formas farmacéuticas a elaborar y/o contro-
lar por cuenta de terceros.

Articulo 15

Actuaciones de la Administracion para autorizacion de elaboracion
ylo control a terceros

1. Una vez recibida toda la documentacién se girard visita de
inspeccion a las oficinas y servicios de farmacia, al objeto de com-
probar la adecuacidn de las instalaciones y el cumplimiento de los
requisitos exigidos.

2. Sicomo resultado de la inspeccién se comprobase la existen-
cia de defectos subsanables, se notificard al interesado a fin de que
proceda a su subsanacién en un plazo de entre diez dias y tres me-
ses, en funcién de las deficiencias encontradas.

Transcurrido el plazo concedido sin que se produzca la corres-
pondiente subsanacion, se le tendra por desistido de su peticion, pre-
via la resolucioén oportuna, todo ello de conformidad con lo previs-
to en los articulos 42 y 71 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun.

3. La Direccién General competente en materia de farmacia au-
torizard o denegard la solicitud formulada mediante resolucién que
serd motivada. En el caso de que se autorice la elaboracién a terce-
ros, en la resolucién que se dicte se recogerdn expresamente las fa-
ses de elaboracién y/o control de las férmulas magistrales y los pre-
parados oficinales que requieran prescripcion facultativa autorizada,
asi como las correspondientes formas farmacéuticas a elaborar por
terceros. Dicha autorizacién deberd renovarse cada cinco afios.

Con una antelacién minima de seis meses anterior a la fecha de
cesacion de dichos efectos, el interesado deberd solicitar la renova-
cién de la autorizacién. No serd preciso acompaiiar a su solicitud
aquellos documentos que ya obren en poder de la Administracion, ni
aquellos cuyo contenido se refiera a cumplimiento de requisitos que
no hayan sido objeto de modificacidn, siendo suficiente una comu-
nicacién del interesado en tal sentido.

Articulo 16
Lugar de presentacion de las solicitudes

Las solicitudes contempladas en este Decreto podran presentarse
en el Registro General de la Consejeria competente en materia de sa-
nidad o por cualquiera de los otros medios previstos en el apartado 4
del articulo 38 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Ad-
ministrativo Comdn.

Articulo 17
Suspension y caducidad de las autorizaciones

Las autorizaciones y certificaciones concedidas e inscritas al am-
paro del presente Decreto podran ser suspendidas hasta tanto se sub-
sanen los defectos o se cumplan los requisitos exigidos por razones
de higiene, seguridad y salud publica. Asimismo, podrdn ser objeto
de caducidad cuando se hayan alterado de modo sustancial los requi-
sitos minimos exigidos que fundamentaron su otorgamiento y que
haga imposible el desarrollo del objeto de la autorizacion, todo ello
sin perjuicio de las medidas sancionadoras que procedan.

En todo caso el procedimiento para declarar la caducidad se ini-
ciard de oficio y finalizard, previo trdmite de audiencia al interesa-
do, mediante resolucién motivada de la Direcciéon General compe-
tente en materia de farmacia. Dicho procedimiento se ajustard a lo
dispuesto en el titulo VI de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Puiblicas y del Proce-
dimiento Administrativo Comun.

Articulo 18
Plazo para resolver y recursos

1. El plazo mdximo para resolver y notificar la resolucién en los
procedimientos a que se refiere este capitulo serd de seis meses.
Transcurrido dicho plazo sin haberse notificado la resolucién expre-
sa, los interesados podran entender estimada la solicitud de certifi-
cacion o de autorizacidn, segun proceda, por silencio administrati-
vo, sin perjuicio de la obligacién de la Administracién de dictar
resolucion expresa de conformidad con lo dispuesto en el articulo
43.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrati-
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vo Comun. Dichas resoluciones serdn notificadas, de acuerdo con la
obligacion establecida en el articulo 42.1 de la mencionada
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Ad-
ministraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Co-
mun, y de conformidad con los articulos 58 y 59 de esta.

2. Contra las resoluciones de la Direccién General competente en
materia de farmacia podrd interponerse recurso de alzada, de confor-
midad con lo dispuesto en los articulos 114 y 115 de la Ley 30/1992,
de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 19
Modificaciones de nivel de elaboracion

1. Los cambios en las condiciones iniciales de la certificacién o
de la autorizacién respecto al nivel o niveles de elaboracién deberdn
ser comunicados a la Direccién General competente en materia de
farmacia para la previa obtencidn, en su caso, de la correspondiente
autorizacion o certificacion.

2. Si con la modificacién se pretendiese el paso de nivel 2 de
elaboracién a nivel 1, serd suficiente su comunicacion treinta dias
antes de la fecha prevista para el cambio de nivel.

3. En el caso de modificacion de nivel 1 a nivel 2, o cuando se
produzca un cambio de forma farmacéutica en el mismo nivel, ha-
brd que presentar la correspondiente solicitud, conforme al modelo
que se adjunta como Anexo III, a la que se acompafiard la documen-
tacion correspondiente al nuevo nivel o forma farmacéutica, tras lo
cual, se procederd a dictar, en su caso, una nueva resolucién de cer-
tificacion o autorizacién conforme al procedimiento establecido en
el capitulo III de este Decreto, sin perjuicio de la obligacién de soli-
citar autorizacién previa a la Consejeria competente en materia de
sanidad en el supuesto del articulo 44 de la citada Ley 19/1998,
de 25 de noviembre, de Ordenacién y Atencién Farmacéutica de la
Comunidad de Madrid, sobre modificacién de instalaciones y local.

4. Los cambios que afecten a las condiciones de la certificacion
para elaborar conllevardn, en su caso, una modificacién de la auto-
rizacion para la elaboracién a terceros.

Articulo 20
Cese de actividades

1. El cese de las actividades de elaboracion y/o control de for-
mulas magistrales y preparados oficinales deberd comunicarse a la
Direccién General competente en materia de farmacia con una ante-
lacién minima de treinta dias a la fecha en que se produzca tal cese.
En este caso, la oficina de farmacia o el servicio de farmacia queda-
rd automdticamente clasificado en la categoria 1, sin elaboracién
propia, a que hace referencia el articulo 5 del presente Decreto.

2. Entodo caso, el cese de estas actividades no podra producir-
se antes de transcurrido un afio desde la fecha de certificacién o
autorizacion, salvo causa debidamente justificada y apreciada me-
diante resolucién por la Direccién General competente en materia
de farmacia.

Capitulo IV

Obligaciones de las oficinas de farmacia
y servicios de farmacia

Articulo 21
Dispensacion de formulas magistrales y preparados oficinales

Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia efectuardn la dis-
pensacién de férmulas magistrales y preparados oficinales cum-
pliendo las siguientes obligaciones, ademds de las establecidas en el
Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las
normas de correcta elaboracién y control de calidad de férmulas ma-
gistrales y preparados oficinales y resto de la normativa aplicable:

1. Con cardcter previo al acto de dispensacion, se comprobard
que el etiquetado de la preparacién elaborada se corresponde con la
férmula magistral o preparado oficinal prescrito.

2. Serevisard lareceta y se evaluard la idoneidad de la prepara-
cién desde el punto de vista farmacéutico.

3. Enelacto de dispensacidn se proporcionard al paciente la in-
formacidn oral y escrita necesaria y suficiente para garantizar la

correcta identificacidn, conservacion y utilizacion de la férmula ma-
gistral o preparado oficinal, asi como la adecuada observancia del
tratamiento segun lo establecido en el Real Decreto 175/2001, de 23
de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elabora-
cion y control de calidad de férmulas magistrales y preparados ofi-
cinales y en el Formulario Nacional.

4. Seregistrard la férmula magistral, o el preparado oficinal que
requiera prescripcion médica, en el libro recetario y, en su caso, en
el libro de contabilidad de estupefacientes, o soporte informatico
que los sustituya, de acuerdo con la normativa vigente. Igualmente,
se hardn figurar en este registro, ademads de los datos previstos en la
normativa aplicable, los identificativos de la entidad elaboradora.

5. Se conservardn las recetas u érdenes médicas hospitalarias en
la oficina de farmacia o servicio de farmacia durante un minimo de
tres meses, sin perjuicio de lo dispuesto en la normativa especifica
que resulte de aplicacion.

Articulo 22
Elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales

1. Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia deberdn
cumplir las siguientes obligaciones ademads de las establecidas en el
Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las
normas de correcta elaboracién y control de calidad de férmulas ma-
gistrales y preparados oficinales y resto de la normativa aplicable:

a) Realizar las actividades de elaboracion y/o control que figu-
ren en la certificacion y/o autorizacién otorgada.

b) Valorar la idoneidad de la preparacion desde el punto de vista
farmacéutico. En el caso de que se considere no idénea la pre-
paracidn, el elaborador lo pondrd en conocimiento del médi-
co prescriptor a los efectos que procedan.

c) Elaborar las formas farmacéuticas siguiendo los procedi-
mientos descritos en la monografia especifica del Formulario
Nacional y, en su defecto, los procedimientos de otras farma-
copeas y formularios de reconocido prestigio, aplicando, en
cualquier caso, las normas de correcta elaboracién y control
de calidad reguladas en el Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elabo-
racién y control de calidad de férmulas magistrales y prepa-
rados oficinales, y el resto de la normativa que resulte de apli-
cacion.

d) Disponer de la documentacién relativa a las férmulas magis-
trales y preparados oficinales establecida en el capitulo I1I del
citado Real Decreto.

e) Elaborar las formulas magistrales y preparados oficinales que
contengan sustancias estupefacientes o psicotrdpicas o prin-
cipios activos de especial control médico, ajustdndolas, ade-
mds, a su legislacion especifica, debiendo ser registradas, en
su caso, en el libro de contabilidad de estupefacientes.

f) Garantizar una gestién adecuada de los residuos generados
por la actividad de formulacién, de acuerdo con la legislacién
vigente en materia de residuos.

2. Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia autorizados
para elaborar a terceros deberdan cumplir, ademads, las siguientes
obligaciones:

a) Elaborar las formas farmacéuticas que se soliciten en la rece-
ta médica u orden hospitalaria, en los términos que figuren en
las mismas.

b) Elaborar exclusivamente las formas farmacéuticas y/o prepa-
rados oficinales para los que ha sido autorizado.

¢) Garantizar la correcta identificacion, conservacién y trans-
porte de la férmula magistral y preparado oficinal elaborado
hasta el momento de su entrega, advirtiendo expresamente a
la oficina de farmacia o servicio de farmacia dispensador de
las condiciones especiales de conservacion.

d) Incluir en la ficha II de registro de formulacién magistral,
aprobada por el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por
el que se aprueban las normas de correcta elaboracién y con-
trol de calidad de férmulas magistrales y preparados oficina-
les, los datos identificativos de la oficina de farmacia o servi-
cio de farmacia solicitante, fecha de peticién y fecha de
entrega de la formula magistral y/o preparado oficinal.

e) Facilitar a la oficina de farmacia o servicio de farmacia dis-
pensador, los datos y la informacién galénica, asi como la in-
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formacién necesaria para proporcionar al paciente en el acto
de dispensacion.

f) Tener a disposicién de la Administracién Sanitaria compe-
tente la documentacion derivada de la contratacion de la ela-
boracidn por terceros, asi como la relativa a las formulas y
preparados oficinales elaborados y su cantidad.

Articulo 23
Encomienda de la elaboracion ylo control a terceros

1. Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que enco-
mienden la elaboracién y/o control a terceros deberdn cumplir las si-
guientes obligaciones ademds de las establecidas en el Real Decre-
to 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de
correcta elaboracion y control de calidad de féormulas magistrales y
preparados oficinales y resto de la normativa aplicable:

a) Suscribir el correspondiente contrato con los terceros autori-
zados, que, al menos, contendrd los datos del modelo que se
adjunta como Anexo IV, y tenerlo a disposicién de la Direc-
cion General competente en materia de farmacia.

b) Solicitar la elaboracién y/o control de férmulas magistrales y
preparados oficinales que requieren prescripcion facultativa,
asegurando la claridad de los datos que figuran en la prescrip-
cién al objeto de evitar error o confusion en su identificacion.

¢) Remitir, ala oficina de farmacia o servicio de farmacia elabo-
rador, la solicitud en la que habrd de figurar necesariamente
la fecha de su remisidn, por escrito o por cualquier medio te-
lemadtico que permita dejar constancia documental, adjuntan-
do copia de la prescripcién médica de la férmula magistral o
preparado oficinal contenida en la correspondiente receta u
orden hospitalaria.

2. Enel contrato se precisard la fase o fases de elaboracion y/o
control de las formas farmacéuticas que se contraten, asi como cual-
quier acuerdo técnico relacionado con el objeto del contrato, delimi-
tandose los cometidos y responsabilidades de cada parte, incluyen-
do asimismo las relativas al etiquetado.

3. Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de la Comu-
nidad de Madrid que encomienden la elaboracién y/o control de for-
mulas magistrales y preparados oficinales que requieran prescrip-
cién facultativa a una entidad ubicada en otra Comunidad
Auténoma, deberdn cumplir, ademds, las siguientes obligaciones:

a) Efectuar comunicacién previa a la Direccion General compe-
tente en materia de farmacia indicando el nombre y direccién
de la entidad a contratar, asi como las formas farmacéuticas a
solicitar.

b) Tener a disposicion de la Direccién General competente en
materia de farmacia, ademds del contrato correspondiente, el
documento acreditativo de que la entidad contratada cuenta
con la preceptiva autorizacion para la elaboracién a terceros
otorgada por la autoridad sanitaria de la Comunidad Auténo-
ma de que se trate, incluyendo su plazo de vigencia.

Articulo 24
Etiquetado

1. Las férmulas magistrales y preparados oficinales deberdn es-
tar etiquetados de acuerdo con lo dispuesto en el punto 6.1 del capi-
tulo VI del Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se
aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad de
férmulas magistrales y preparados oficinales, y en el articulo 13
apartado 16 de la Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Ordenacion
y Atencién Farmacéutica de la Comunidad de Madrid, y en el For-
mulario Nacional.

2. En el etiquetado deberdn figurar, ademds de todos los datos
preceptivos, el nombre del farmacéutico elaborador y direccién de
la oficina de farmacia, servicio de farmacia o entidad elaboradora,
asi como el de la oficina de farmacia o servicio de farmacia dispen-
sador.

Articulo 25
Archivo de la documentacion

Conforme a lo establecido en el capitulo III del Real Decre-
to 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, toda la documentacién a la que se esté obli-
gado, tanto en la dispensacién como en la elaboracion, se archivard
y conservard al menos durante un afio después de la fecha de cadu-
cidad de la formula magistral o preparado oficinal, sin perjuicio de
aquellos otros plazos regulados por normativa especifica.

Articulo 26
Incumplimiento

El incumplimiento de lo dispuesto en el presente Decreto podrd
ser constitutivo de infracciéon conforme a lo establecido en los ar-
ticulos 32 a 36 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad, 100 a 104 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso
Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios, y 61 a 64 de la
Ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Ordenacién y Atencién Far-
macéutica de la Comunidad de Madrid. La instruccién y resolucién
de los expedientes sancionadores corresponderd a los 6rganos pre-
vistos en el articulo 62 de la Ley de Ordenacién y Atenciéon Farma-
céutica de la Comunidad de Madrid.

Capitulo V

Registro de oficinas de farmacia y servicios de farmacia
certificados y autorizados para la elaboracion de formulas
magistrales y preparados oficinales

Articulo 27

Creacion del registro de oficinas de farmacia y servicios
de farmacia certificados y autorizados para la elaboracion
de formulas magistrales y preparados oficinales

1. Se crea el registro de oficinas de farmacia y servicios de far-
macia certificados por la Comunidad de Madrid para la elaboracién
de férmulas magistrales y preparados oficinales, asi como de aque-
llos autorizados para la elaboracién a terceros.

2. Elregistro tendrd cardcter ptblico, obligatorio y gratuito y se
adscribe a la Direccién General competente en materia de farmacia,
como 6rgano responsable de su mantenimiento, actualizacién, orga-
nizacién y gestion.

Articulo 28
Actos inscribibles

1. Los actos inscribibles serdn los correspondientes a la certifi-
cacion, autorizacion y el cese de las actividades.

2. En cada caso los asientos serdn los relativos a:
a) Identificacion y categoria de la oficina de farmacia o servicio
de farmacia elaborador.

b) Fecha de su certificacion.

¢) Niveles de elaboracion.

d) Formas farmacéuticas y preparados oficinales que se elaboren.

e) Fecha de autorizacién para elaboracion a terceros.

f) Niveles y formas farmacéuticas autorizadas.

g) Modificaciones de certificacién o de autorizacion solicitadas.

h) Fecha del cese de actividades.

3. Los asientos que se realicen en el registro se efectuardn de ofi-
cio una vez dictada la correspondiente resolucion, con excepcion de

lo dispuesto al efecto en la disposicidn transitoria segunda para aque-
llas oficinas y servicios de farmacia que no soliciten certificacion.

Articulo 29
Derecho de acceso

El derecho de acceso se ejercerd conforme a lo dispuesto en la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Admi-
nistraciones Puiblicas y del Procedimiento Administrativo Comtn, en
la Ley Orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Da-
tos de Cardcter Personal, y en la Ley 8/2001, de 13 de julio, de Pro-
teccion de Datos de Caracter Personal en la Comunidad de Madrid.
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DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA

Plazo de adaptacion de oficinas y servicios de farmacia elaboradores

1. Todas las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de la
Comunidad de Madrid que vengan elaborando férmulas magistrales
y/o preparados oficinales dispondrdn de un plazo de tres meses a
partir de la entrada en vigor del presente Decreto para presentar las
solicitudes de certificacion y, en su caso, autorizacion reguladas en
el mismo.

2. Una vez presentada la solicitud, y hasta que se dicte la corres-
pondiente resolucion, las oficinas de farmacia y servicios de farma-
cia podrdn seguir elaborando las formas farmacéuticas incluidas en
su solicitud.

3. Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que elabo-
ren medicamentos estériles acompafiardn, junto con la solicitud de
certificacidn, proyecto de adaptacién de la zona de estériles, con in-
dicacién del plazo previsto para su ejecucion.

DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDA

Plazo de adaptacion de oficinas de farmacia
y servicios de farmacia sin elaboracion propia

Aquellas oficinas de farmacia y servicios de farmacia que no ha-
yan solicitado la certificacidn para la elaboracién de férmulas ma-
gistrales y preparados oficinales en el plazo sefialado en la anterior
disposicidn transitoria, podrdn considerarse provisionalmente in-
cluidas en la categoria sefialada en el articulo 5.1 de este Decreto,
como oficinas de farmacia y servicios de farmacia, sin elaboracion
propia.

Estas oficinas de farmacia y servicios de farmacia deberdn ajus-
tarse, en el plazo de los doce meses siguientes a la fecha de entrada
en vigor, a las previsiones establecidas en los articulos 6, 7 y 23 del
presente decreto, a fin de cumplir con la obligacién de dispensacién
de férmulas magistrales y preparados oficinales.

DISPOSICION DEROGATORIA UNICA
Derogacion normativa
Quedan derogadas todas las normas de igual o inferior rango en lo
que contradigan o se opongan a lo dispuesto en el presente Decreto.
DISPOSICION FINAL PRIMERA

Habilitacion de desarrollo

Se autoriza al titular de la Consejeria competente en materia de
sanidad a dictar cuantas disposiciones sean necesarias para el desa-
rrollo y aplicacién del presente Decreto.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA
Entrada en vigor

El presente Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su pu-
blicacion en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID.

Acordado en Madrid, a 19 de julio de 2009.

El Consejero de Sanidad,
JUAN JOSE GUEMES BARRIOS

La Presidenta,
ESPERANZA AGUIRRE GIL DE BIEDMA

(03/23.789/09)

B) Autoridades y Personal

Consejeria de Presidencia, Justicia e Interior

2386 ACUERDO de 9 de julio de 2009, de Consejo de Gobierno,
por el que se designa a los miembros de la Comision Mix-
ta de Coordinacion de Competencias en representacion de
la Comunidad de Madrid.

El articulo 13 de la Ley 3/2003, de 11 de marzo, para el Desarro-
llo del Pacto Local, crea la Comision Mixta de Coordinacidon de

Competencias para el desarrollo y ejecucion del proceso de transfe-
rencia y delegacién de competencias a las entidades locales previs-
to en la citada Ley, para asegurar su plena participacion durante el
proceso.

De conformidad con el apartado 2 del articulo 16 de dicho texto
legal, la citada Comisidn estard integrada, entre otros, por nueve re-
presentantes de las Consejerfas con competencias en las materias
susceptibles de transferencia o delegacion, con categoria al menos
de Director General, designados por el Gobierno de la Comunidad
de Madrid.

La composicién de la Comisién Mixta de Coordinacién de Com-
petencias aprobada mediante Acuerdo de 16 de octubre de 2008, re-
quiere ser adaptada a la nueva estructura de la Comunidad de Ma-
drid aprobada mediante Decreto 42/2009, de 30 de abril, del
Consejo de Gobierno, por el que se modifica la denominacién y
competencias de la Vicepresidencia y Portavocia del Gobierno y de
la Consejeria de Economia y Hacienda, por lo que procede llevar a
cabo una nueva designacion de los representantes de la Comunidad
de Madrid.

En su virtud, a propuesta del Consejero de Presidencia, Justicia e
Interior, de conformidad con lo establecido en el articulo 21.z) de la
Ley 1/1983, de 13 de diciembre, de Gobierno y Administracion de
la Comunidad de Madrid, en relacién con el articulo 16.2.d) de la
Ley 3/2003, de 11 de marzo, para el desarrollo del Pacto Local, pre-
via deliberacién del Consejo de Gobierno, en su reunién del dia 9 de
julio de 2009,

ACUERDA

Designar a los siguientes miembros de la Comisién Mixta de
Coordinacién de Competencias como representantes de la Comuni-
dad de Madrid:

a) Altitular de la Viceconsejeria de Cultura.

b) Al titular de la Viceconsejeria de Deportes.

c) Altitular de la Viceconsejeria de Presidencia e Interior.

d) Altitular de la Viceconsejeria de Hacienda.

e) Altitular de la Viceconsejeria de Educacion.

f) Altitular de la Viceconsejeria de Medio Ambiente y Ordena-
cion del Territorio.

g) Altitular de la Viceconsejeria de Asistencia Sanitaria.

h) Altitular de la Viceconsejeria de Familia y Asuntos Sociales.

i) Altitular de la Viceconsejeria de Empleo y Mujer.

Madrid, a 9 de julio de 2009.
El Consejero de Presidencia,

Justicia e Interior,
FRANCISCO GRANADOS LERENA

La Presidenta,
ESPERANZA AGUIRRE GIL DE BIEDMA

(03/23.790/09)

Consejeria de Presidencia, Justicia e Interior

2387 ACUERDO de9 de julio de 2009, de Consejo de Gobierno,
por el que se nombran Vocales del Consejo del Fuego.

El articulo 55 del Decreto Legislativo 1/2006, de 28 de septiem-
bre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley por la que
se regulan los Servicios de Prevencién, Extincién de Incendios y
Salvamentos de la Comunidad de Madrid, asigna al Consejo del
Fuego, funciones consultivas, deliberantes y de participacién en ma-
teria de prevencion y extincién de incendios y salvamentos.

Por su parte, el articulo 56 de la citada Ley, determina que el Con-
sejo del Fuego estard compuesto por representantes de la Comuni-
dad de Madrid, del Ayuntamiento de Madrid, de los Ayuntamientos
de la Comunidad de Madrid, a través de la Federacion de Munici-
pios de Madrid y de las Centrales Sindicales mds representativas en
el ambito de la Administraciéon Autondmica.

El desarrollo reglamentario de esta regulacion legal se contiene
en el Decreto 42/1996, de 28 de marzo, sefialando su articulo 2 que
el Consejo del Fuego estard compuesto por el Presidente, los Voca-
les, uno de los cuales ostentard la condicién de Vicepresidente, y el
Secretario. Asimismo, establece que los Vocales se nombrardn por
Acuerdo del Consejo de Gobierno, determinando, a continuacién, la
distribucién partidaria del nimero de Vocales.



