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Direcciéon General de
******* Inspeccion y Ordenacion Sanitaria
CONSEJERIA DE SANIDAD
Comunidad
de Madrid

SUBDIRECCION GENERAL DE INSPECCION
Y ORDENACION FARMACEUTICA

Expte.: 07-ORA3-000002.1/21

Ref.: ISG15

O.F.: 949

D. Javier Aquilino Corral
Garcia-Segura

Calle Laguna de Cameros N2 1,
28021 Madrid

Vista la solicitud presentada con fecha 14/01/2021 por D. Javier Aquilino Corral Garcia-
Segura, en calidad de titular de la oficina de farmacia 949, sita en Calle Laguna de
Cameros N2 1, 28021 Madrid, para Renovaciéon de Autorizacion a Terceros de su oficina
de farmacia.

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. Con fecha 14/01/2021, el titular D. Javier Aquilino Corral Garcia-Segura,
presenta solicitud de Renovacién de Autorizacion a Terceros para la elaboracion de
formulas magistrales y/o preparados oficinales:

Nivel 1 (Formas Farmacéuticas NO Estériles): papelillos, soluciones, jarabes, elixires,
suspensiones, pomadas, cremas/emulsiones, geles, pastas, capsulas, supositorios y
ovulos, pildoras, granulados, comprimidos, grageas, liofilizados, preparados en atmdsfera
inerte, granulos, globulos homeopaticos, pastillas, barras, espumas medicamentosas,
parches transdérmicos, apdsitos medicamentosos y chicles medicamentosos y al Nivel 2
(Formas Farmacéuticas Estériles): Colirios, Inyectables y las formas de Nivel 1 que
precisan elaboracion aséptica.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.majrid.orzglcove
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1222470952236220312359

Segundo. El titular presenta toda la documentacion preceptiva establecida en el articulo
12.1 del Decreto 65/2009, de 9 de julio, por el que se regulan los procedimientos de
certificacion de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que elaboren férmulas
magistrales y preparados oficinales y de autorizacidn para elaboracion a terceros, y se
crea el Registro correspondiente, asi como el justificante de abono de la tasa
correspondiente.

En el expediente figuran los siguientes documentos: Informe emitido por el Técnico
actuante y por la Jefe de Area de Autorizacién de Centros, Servicios y Establecimientos
Farmacéuticos, en virtud de la inspeccidon realizada. Propuesta de Resolucion de la
Subdirectora General de Inspeccion y Ordenacion Farmacéutica, asi como la verificacidon
positiva efectuada por la Unidad Técnico-Juridica de Apoyo de esta Direccién General.
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FUNDAMENTOS JURIDICOS

Primero. En la tramitacion del presente expediente se ha observado la siguiente
normativa vigente:

- Decreto 65/2009, de 9 de julio, del Consejo de Gobierno, por el que se regulan los
procedimientos de certificacion de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia que
elaboren formulas magistrales y preparados oficinales y de autorizacion para la
elaboracion a terceros y se crea el Registro correspondiente.

- 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.

- Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto Refundido
de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

- Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

Segundo. Obra en el expediente Acta de inspeccion SIOF-JSGM 17/01/2022, de fecha
17/01/2022, en la que consta por parte del titular la solicitud de elaboracion de las
mismas formas farmacéuticas que tenia ya autorizadas. Asi mismo, consta informe
favorable respecto de la renovacién de la autorizacion de elaboracién a terceros de las
formas farmacéuticas mencionadas mas adelante, una vez presentada la justificacion de
las subsanaciones requeridas en el acta, conforme con lo dispuesto en el Decreto
65/2009, de 9 de julio.

Tercero. Esta Direccion General es competente para resolver sobre la cuestion planteada,
en virtud de las atribuciones conferidas en el articulo 6 del Decreto 1/2022, de 19 de
enero del Consejo de Gobierno, por el que se establece la estructura orgéanica de la
Consejeria de Sanidad.

Por todo ello, y a la vista de los informes técnicos y Acta formalizada por el Area de
Autorizacién de Centros, Servicios y Establecimientos Farmacéuticos, Propuesta de la
Subdirectora General de Inspeccidon y Ordenacion Farmacéutica y de la verificacidon
efectuada por la Unidad Técnico-Juridica de Apoyo de esta Direccién General, cuyos
documentos obran en el expediente, esta Direccion General

RESUELVE

PRIMERO. Autorizar a la oficina de farmacia OF-0949, sita en Calle Laguna De Cameros N2
1, 28021 Madrid, de la que es titular D. Javier Aquilino Corral Garcia-Segura, la
renovacion para elaborar a terceros de cualquiera de las fases de la elaboracién y/o
control de las siguientes formas farmacéuticas:
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La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzglcove
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NIVEL 1 (Formas Farmacéuticas NO Estériles)

XIPapelillos XSoluciones  [XlJarabes XElixires X
Suspensiones

XIPomadas XICremas XlGeles X]Pastas
XlCapsulas XISupositorios y évulos XIPildoras
XIGranulados XlComprimidos XGrageas
XLiofilizados XPreparaciones en atmdsfera inerte

XIGranulos o glébulos homeopaticos
Otras (Especificar): pastillas, barras, espumas medicamentosas, parches
transdérmicos, apdsitos medicamentosos y chicles medicamentosos

NIVEL 2 (Formas Farmacéuticas Estériles)

X|Colirios Xinyectables
Otros preparados estériles (Especificar): y las formas de Nivel 1 que requieran
preparacién aséptica

Conforme a lo establecido 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 Férmulas
Magistrales y Preparados Oficinales y el Decreto 65/2009, de 9 de julio, por el que se
regulan los procedimientos de certificacidon de las oficinas de farmacia y servicios de
farmacia que elaboren férmulas magistrales y preparados oficinales y de autorizacion
para elaboracién a terceros, y se crea el Registro correspondiente.

Segundo. Esta autorizacion deberd renovarse cada cinco ainos. A tal efecto, el interesado
deberd solicitar la renovacién de la Autorizacién con una antelacién minima de seis meses
anterior a la fecha de cesacién de efectos de la presente autorizaciéon, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 15.3 del Decreto 65/2009, de 9 de julio.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.majrid.orzglcove
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1222470952236220312359

Contra esta Resolucion, que no agota la via administrativa, cabe interponer recurso de
alzada ante la Viceconsejeria de Humanizacién Sanitaria en el plazo de un mes a partir del
dia siguiente al de su notificacién, de conformidad con lo previsto en los articulos 121y
122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, todo ello sin perjuicio de poder ejercitar cualquier otro recurso
gue estime oportuno.

DIRECTORA GENERAL DE INSPECCION
Y ORDENACION SANITARIA

Firmado digitalmente por: MANTILLA GARCIA ELENA

Fecha: 2022.02.17 13:02
Calle Aduana n° 29

28013 Madrid
Tel.+34 914269019
orden.farm@salud.madrid.org


mailto:orden.farm@salud.madrid.org

		2022-02-17T13:02:07+0100




