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sta plocapia

RESOLUCIO iment Porigingl, .
Vist I'expedient de sollicitud d'autoritzacié administrativa per a l'elaboracié i control de

formules magistrals i preparats oficinals per encarrec d'una oficina de farmacia o un servei
farmacéutic, formulada per la senyora Esther Garros Iglesias, titilar de Loficina de farmacia
ubicada al carrer Prat de la Riba, 53, a Lleida, es constaten els segilents :

FETS

Primer.- Amb data 2 de marg de 2005, la senyora Esther Garros Iglesias, com a titular de
I'oficina de farmacia ubicada al carrer Prat de la Riba, 53, a Lieida, sol.licita autoritzacié
administrativa per a I'elaboracié i control de formules magistrals i preparats oficinals per
encarrec d’'una oficina de farmacia o un servei farmacautic. =

Segon.- Amb data 31 de marg, es requeri la senyora Esther Garrés per tal que esmenés la
sol.licitud i aportés la documentacié necessaria per donar curs a 'expedient.

Tercer.- Amb data 5 d’abril, presenta la documentacié demanada i amb data 2 de maig se
sol.licita informe. a la Subdireccio General d’Avaluaci6 i Inspeccio d'Assisténcia Sanitaria.

Quart.- ‘Amb data 7 de desembre, la Subdirecci6 General d'Avaluacio i Inspeccio
d’Assisténcia Sanitaria, tramet [linforme de la visita d'inspeccid efectuada per tal de
_comprovar que el sol.licitant compleix les condicions personals i materials que permetin
garantir que I'elaboracié i el control s'ajustaran als requisits i condicions establertes en les
“Normes de Correcta Elaboracié i Control de Qualitat de Formules Magistrals i Preparats
Oficinals *, en el qual s’emet dictamen favorable per a I'atorgament de I'autoritzacio.

FONAMENTS JURIDICS

Primer.- L'article 94 de la Llei 24/2001, de 27 de desembre, de mesures fiscals,
administratives i de I'ordre social, que modifica I'article 35 i Particle 36 de la Liei 25/1990, de
20 de desembre, del medicament, estableix la possibilitat que les oficines de farmacia i els
serveis farmacéutics que no disposin dels mitjans necessaris, excepcionalment, poden
encomanar a una altra entitat legalment autoritzada per I'administracié sanitaria competent la
realitzacié d'una o varies fases de I'elaboracio i/o control de formules magistrals i d'aquells
preparats oficinals amb prescripcié facultativa.

Segon.- El Reial Decret 175/2001, de 23 de febrer, pel qual s'aproven les normes de
correcta elaboracié i control de qualitat de formules magistrals i preparats oficinals,
determina, amb caracter general i sens perjudici del que s'especifica al Formulari Nacional,
els requisits estructurals, funcionals i procedimentals per dur a terme aquesta activitat.

Al capitol V, “Elaboracié”, a I'apartat 5.2.5., s’estableix que quan la realitzacio d'alguna fase
de la produccié d'una preparacié o del seu control analitic s'encomani a una altra entitat, es
fara mitjancant un contracte en el qual s’hauran d'establir clarament les obligacions de
cadascuna de les parts.
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De conformitat amb les facultats que em confereix el Decret 262/2000, de 31 de juliol, de
reestructuracié del Departament de Sanitat i Seguretat Social, modificat pel Decret

209/2001, de 24 de juliol, "
-

RESOLC

Primer.- Autoritzar I'oficina de farmacia ubicada al carrer Prat de la Riba, 53, a Lleida, la
titular de la qual és I2 senyora Esther Garrés Iglesias, per dur a terme l'activitat d’elaboracié i
control de férmules magistrals i preparats oficinals per encarrec d'una oficina de farmacia o
servei farmaceutic. _ -

Segon.- Adscriure l'oficina de farmacia abans esmentada al nivell d'elaboracié 1
“Elaboracié de férmules magistrals i/o preparats oficinals no esterils”.
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