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I. COMUNIDAD DE MADRID

C) Otras Disposiciones

Consejeria de Sanidad

11 RESOLUCION de 18 de febrero de 2011, por la que se ordena la publicacién de
impreso normalizado del procedimiento de “Certificacién, modificacion ylo
autorizacion a terceros para la elaboracion de férmulas magistrales y prepara-
dos oficinales” .

Por Resolucién de 4 de enero de 2010, de la Direccidén General de Ordenacion e Ins-
peccidn, por la que se habilita al Registro Telemdtico de la Consejeria de Sanidad para la
realizacion de tramites telemdticos durante la tramitacién de los expedientes de varios pro-
cedimientos administrativos (BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID niime-
ro 20, de 25 de enero, correccion de errores BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE
MADRID nimero 35, de 11 de febrero), se publicaron los modelos de solicitud de varios pro-
cedimientos, entre los que se encontraban los de solicitud y comunicacién del expediente
del procedimiento administrativo de “Elaboracion de formulas magistrales y preparados
oficinales”, posteriormente modificado por la Resolucién de 5 de julio de 2010, de la Di-
reccién General de Ordenacion e Inspeccién (BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE
MADRID nimero 178, de 27 de julio).

En este tiempo se ha estado trabajando en un nuevo aplicativo informético que agiliza
y facilita la tramitacidn de los procedimientos administrativos relacionados con la autoriza-
cioén de centros, servicios y establecimientos sanitarios y farmacéuticos con la finalidad de
conseguir una mayor eficacia en la resolucién de dichos procedimientos, procurando, al
mismo tiempo, una mayor economia de plazos, de medios y de recursos. Por este motivo,
se hace necesario modificar el modelo de solicitud del procedimiento administrativo de
“Elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales” para adaptarlo al nuevo re-
curso informdtico.

El apartado 14.h) del Decreto 85/2002, de 23 de mayo, por el que se regulan los siste-
mas de evaluacion de calidad de los servicios piiblicos y se aprueban los Criterios de Cali-
dad de la Actuacién Administrativa en la Comunidad de Madrid, establece la obligacién de
publicar en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID, por resolucién del 6rga-
no correspondiente, los impresos normalizados de procedimientos administrativos, previo
informe de la Direccién General de Calidad de los Servicios y Atencidén al Ciudadano.

En virtud de la normativa citada y demds de pertinente aplicacion, en el ejercicio de
las competencias atribuidas,

RESUELVO
Unico
Publicacion de impreso
Ordenar la publicacién en el BOLETIN OFICIAL DE LA COMUNIDAD DE MADRID del
modelo de solicitud que se adjunta, a los efectos regulados en el articulo 35.1 de la
Ley 11/2007, de 22 de junio, de Acceso Electrénico de los Ciudadanos a los Servicios Pu-

blicos, correspondiente al procedimiento de “Certificacion, modificacién y/o autorizacién
a terceros para la elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales™.

Madrid, a 18 de febrero de 2011.—EI Director General de Ordenacién e Inspeccién,
Manuel Molina Muiioz.
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Direccion General S

Al de Ordenacion e Inspeccion
CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

Etiqueta del Registro

P
~,
Solicitud de Certificacion, Modificacion y/o Autorizacion a terceros para la elaboracion
de formulas magistrales y preparados oficinales
i

1.- Tipo de Solicitud:

O De nivel de elaboracion

O De formas farmacéuticas L3 Adlorizaclonaterares

1 Categorizacion y Certificacion [ Modificaciéon

2.- Datos de la Oficina de Farmacia o del Servicio de Farmacia:

Servicio de farmacia

s T
Oficina de farmacia N del Centro Sanitario

Correo electrénico [ Pais |

Direccion | Tipo via | Nombre via | | N® |
Piso |Puerta | |CF‘ | Localidad | ]Provincia

Fax Teléfono Fijo I I Teléfono Movil

3.- Datos de el/la Director/a Técnico/a/ Responsable del Servicio de Farmacia:

NIF | | Apellidos |
Nombre | | Correo electrénico
Fax | | Teléfono Fijo | Teléfono Movil

4.- Datos de el/la representante:

NIF | | Apeliidos |
Nombre I I Correo electronico
Fax | | Teléfono Fijo | Teléfono Movil

5.- Medio de notificacion:
o) Deseo ser notificado/a de forma telematica (so6lo para usuarios dados de alta en el Sistema de Notificaciones Telematicas
de la Comunidad de Madrid)

QO | Deseo ser notificado/a por correo certificado

Tipo de via | [ Nombre via | [Ne ]

Piso | | Puerta | [cp | [ Localidad Provincia

6.- Documentacion requerida:

A.- Solicitud de categorizacion y certificacién de determinado nivel para la elaboracién de férmulas
magistrales y preparados oficinales:

TIPO DE DOCUMENTO Se aporta en la solicitud

Plano de la zona destinada a la elaboracién y/o control de féormulas magistrales y preparados 0]
oficinales. Incluye memoria descriptiva del mismo e indicacion de su superficie.

Relacion de utillaje de laboratorio en funcién del nivel o niveles de elaboracién y, en su
caso, de las formas farmacéuticas a elaborar.

Relacion (listado) de los procedimientos normalizados de trabajo.

Modelos de registros.

Modelo de etiquetado y modelo de hoja de informacion al paciente.

o|jgoo}o

Declaracion jurada o promesa de contar con procedimientos adecuados para gestionar
los residuos derivados de la elaboracion de férmulas magistrales y preparados
oficinales conforme a la legislacidn vigente,

a

Justificante de abono de tasas (modelo 030)

Pagina 1de 2 Modelo: 1585F1
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Direccion General
LA ARl de Ordenacion e Inspeccion

CONSEJERIA DE SANIDAD

Comunidad de Madrid

B.- Modificacién de nivel de elaboracion o de formas farmacéuticas a elaborar:

TIPO DE DOCUMENTO Se aporta en la solicitud

Plano de la zona destinada a la elaboracion y/o control de férmulas magistrales y preparados O
oficinales. Incluye memoria descriptiva del mismo e indicacion de su superficie.

Relacion de utillaje de laboratorio en funcion del nivel o niveles de elaboracion y, en su
caso, de las formas farmacéuticas a elaborar.

O
Relacion (listado) de los procedimientos normalizados de trabajo. 0
(]

Justificante de abono de tasas (modelo 030)

C.- Autorizacion a terceros de formulas magistrales y preparados oficinales:

TIPO DE DOCUMENTO Se aporta en la solicitud
Plano de la zona destinada a la elaboracion y/o control de férmulas magistrales y preparados O
oficinales. Incluye memoria descriptiva del mismo e indicacién de su superficie.
Manifestacién de las actividades (formas farmacéuticas a elaborar y/o, en su caso, o

control de fases de las formas farmacéuticas a elaborar).

Justificante de abono de tasas (modelo 030) (]

7.- Tipos de formas farmacéuticas que se desean elaborar:

NIVEL 1 (Formas Farmacéuticas NO Estériles)

I Papelillos [0 Soluciones O Jarabes [ Elixires

[J Pomadas (J Cremas [J Geles 0 Pastas

[] Capsulas [] Supositorios y Ovulos  [J Grageas O Pildoras
[0 Preparaciones en atmoésfera inerte [0 Comprimidos [J Granulados [ Liofilizados
[ Suspensiones [J Granulos o glébulos homeopaticos

Otras (Especifique):

NIVEL 2 (Formas Farmaceéuticas Estériles)

[ Colirios [J Inyectables Otros preparados estériles (Especifique):

Informacioén Institucional
Marque el recuadro en el caso de no estar interesado en recibir Informacion Institucional de la Comunidad de Madrid.

[J No deseo recibir Informacién Institucional de la Comunidad de Madrid

Si usted no ha marcado este recuadro, sus datos se integraran en el fichero “Informacion Institucional” cuya finalidad es ofrecerle aquellas
informaciones relacionadas con actuaciones y servicios de la Comunidad de Madrid, recordandole que usted podra revocar el consentimiento
otorgado en el momento que lo estime oportuno. El responsable del fichero es la Direccion General de Calidad de los Servicios y Atencion al
Ciudadano, ante este 6rgano podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, todo lo cual se informa en
cumplimiento del articulo 5 de la Ley Organica15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Los datos personales recogidos seran incorporados y tratados en el fichero REGFARM, cuya finalidad es la gestién de solicitudes y registro de las
autorizaciones administrativas relativas a los establecimientos, servicios farmacéuticos y opticas, asi como del personal farmacéutico y/ 6ptico
autorizado para el ejercicio en los mismos, y no podran ser cedidos. El responsable del fichero es el érgano que figura en este documento, ante &l
podra ejercer los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion, todo lo cual se informa en cumplimiento del articulo 5 de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Consejeria de Sanidad
DEETNINTARIC Direccion General de Ordenaciéon e Inspeccion
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