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PROYECTO DE ORDEN Borrador 14 de julio de 2009

ORDEN de ..... de .....cevenne. de 2009, del Conseller de Sanidad, por la que se
regula la elaboracidon y preparacién individualizada de determinados
medicamentos que requieren una adaptacion individualizada y/o un ajuste de

dosis especifica para un paciente determinado
Indice

Predmbulo

Articulo 1. Objeto

Articulo 2 . Ambito de aplicacién
Articulo 3. Deﬁniéiones

Artic Funciones

Srizacigni;

r terceros

peceitn, Registro y Control

. Creacién de la Comisién de Directores Técnicos de la Comunidad

Valenciana

Disposicién Adicional Primera
Disposicién Final Primera
Disposicién Final Segunda

Preambulo

Los tratamientos utilizados a nivel de atencidn hospitalaria y
sociosanitaria destinados a pacientes especiales, requieren una especializacién
y la existencia de unas instalaciones especiales para su preparacién y/o ajuste
de dosis para este tipo de pacientes.

En la practica habitual estd creciendo considerablemente la atencién
individualizada de pacientes que requieren cuidados especiales, tales como
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inmunodeprimidos, altamente sensibilizados, monitorizados, entre otros; asf
en otros casos es necesaria la adaptacién individualizada de medicamentos
que por su actividad, via de administracion o situaciones particulares de riesgo
y seguridad, requieran de condiciones de manipulacion particulares.

Entre este tipo de situaciones que la presente Orden pretende regular
estarian: el ajuste de dosis para pacientes oncoidgicos y tratamiento del doior
agudo, la dosificacion pediatrica, las preparaciones individualizadas de
radiofarmacos, de vacunas hipoalergénicas e hiposensibilizantes, y los
medicamentos afectos a Programas Especiales y los de Hospitalizacion
Domiciliaria, que asi lo necesiten

Como se puede comprobar se trata de medicament
ausencia de dosificacion especifica
tratamientos destinados a los p

Al ; la Conselleria de Sanidad es la competente en {a ejecucién de la

Iegzislacién del Estado en materia de productos farmacéuticos (articulo 38 del
Estatuto de Autonomia modificado).

Por otra parte la Ley 3/2003, de 6 de febrero, de Ordenacién Sanitaria de la
Comunidad Valenciana, pretende la mayor eficiencia en la prestacién
farmacéutica a los pacientes de la Comunidad Valenciana y buscar los ditimos
recursos teécnicos y asistenciales que produce el avance de la ciencia,
utilizando para ello los medios necesarios para la obtencidén individual de las
prestaéiones sanitarias que cada ciudadano requiere para su estado de salud.

Para lograr el marco descrito anteriormente se propone esta norma,
diseflada bajo el soporte de la Ley 15/1997, de 25 de abril, sobre habilitacién
de nuevas formas de gestién en el Sistema Nacional de Salud, y que también
servira para regular el vacio legal existente entre la fabricacion industrial de
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medicamentos autorizados por la Agencia FEspafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo, y las necesidades
especificas de los diferentes niveles de la practica asistencial por las que
ocasionalmente es necesaria la adaptacién individualizada de medicamentos.

En general se prevé regular la preparacion de medicamentos para los que la
adaptacion individualizada a los pacientes requiere una estructura
especializada en cuanto a personal, equipos, instalaciones, procedimientos
altamente cualificados, etc., que no pueden llevarse a cabo en la mayoria de
las oficinas de farmacia, y en determinados servicios farmacéuticos de
hospitales y/o de centros sociosanitarios, dada la complejidad y dificultad de la

actividad, la problematica particular de los medicament
de administracion o las particulares situaciones
pudieran ocasionar estos medicamentos,

aplicacién en la Comunidad Valenciana del Real Decreto 175/2001, por el que
se aprobaron las normas de correcta elaboracién y control de calldad de
féormulas magistrales y preparados oficinales.

En su virtud y en uso de las facultades que me confiere el articulo de la Ley
5/1983, de 30 de diciembre, dei Consell, y el Decreto 120/2007, de 27 de
julio, del Consell de la Generalitat, por el que se aprueba el Reglamento
Organico y funcional de la Conselieria de Sanidad,

ORDENO:

Articulo 1.0bjeto

La presente Orden tiene por objeto regular el procedimiento de
autorizacidon y de funcionamiento de las unidades farmacéuticas de adaptacion
de dosis (UFAD) que se dediquen a la adaptacién individualizada de
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medicamentos que por su actividad, via de administracién o situaciones
particulares de riesgo y seguridad, asi como para el ajuste de dosis para
pacientes oncolégicos y tratamiento del dolor agudo, de dosificacion
pedidtrica, y de preparaciones individualizadas de radiofdrmacos y vacunas
hipoalergénicas e hiposensibilizantes, y los medicamentos afectos a Programas
Especiates v los de Hospitalizacion Domiciliaria, que asi lo requieran.

Articulo 2. Ambito de aplicacién

1. La presente orden sera de aplicacién a aquellas Unidades que se dediquen a
este tipo de preparaciones individualizadas, que contardn con instalaciones y
equipos que se dediquen exclusivamente a estos fines, con la oportuna

autorizacion, previa a la entrada en funcionamign? de__acuér a los
requisitos previstos en la presente Orden.
2. Los medicamentos elaborados se de pstenten la

ug necesiten

bntok, 0 bien al domicilio del paciente de acuerdo a

wes Programas Especiales y los de Hospitalizacion

Articulo 3. Definiciones

1. Adaptacién individualizada: Preparacién de dosis individual de un
medicamento listo para su uso en un paciente, con la actividad y volumen
requerido, con las manipulaciones necesarias antes de su administracion. Su
objeto es obtener unos medicamentos con una determinada calidad y ser
administrados al paciente en la forma y dosis prescrita.

2. Ajuste de dosis: Adaptacién de |la dosis de un medicamento a administrar al
paciente segun sus caracteristicas fisicas y condiciones particulares.

Articulo 4, Funciones

Las UFAD tendran, entre otras, las siguientes funciones:

a) Elaborar medicamentos necesarios para el tratamiento de pacientes, que
dadas sus caracteristicas diferenciales, requieran una atencion individualizada.
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b) Permitir el ajuste de dosis de medicamentos muy activos a las
caracteristicas particulares de un paciente.

¢) Satisfacer la demanda de prescripciones diferentes a las habituales, o
destinados a poblaciones de edad con limitaciones fisiolégicas, o con escasa
trascendencia terapéutica, o destinadas al tratamiento de enfermedades
huerfanas, o para el tratamiento de pacientes que desarrollen situaciones de
dependencia y/o tolerancia a la dosis administrada o pautada.

d) Manipular los medicamentos con las debidas condiciones ambientales,
tecnicas, etc., que impidan la alteracién de su calidad, de sus caracteristicas
terapéuticas, especificaciones, etc., sin que supongan riesgos hi problemas
adicionales de seguridad en su utilizacion.

e) Elaborar medicamentos reconocidos como especigleqd en Ia ey J9/2006, de

26 de julio, de Garantfas y Uso Racional de Mpdi Pfoductos

Sanitarios, en cualquiera de sus vari EMporanea,

esta Qrder v las actividades reservadas a la

3.1. Solicitud. Las solicitudes de autorizacién deberdn realizarse mediante
instancia dirigida, por duplicado, al director general de Farmacia y Productos
Sanitarios, y serdn presentadas en las unidades de registro- de las
correspondientes Direcciones Territoriales de Sanidad o Gerencia de Area, de
los Servicios Centrales de la Agencia Valenciana de Salud o siguiendo los
criterios previstos en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Regimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun,

Para facilitar la tramitacién de las autorizaciones, se suministrardn a los
solicitantes ejemplares del modelo recogido en el anexo, por parte de las
Direcciones Territoriales de Sanidad o Gerencia de Area.

5.2. Documentacién. La documentacion que acompafie a la solicitud también
debera presentarse por duplicado. Esta documentacién constara, al menos, de
los siguientes documentos:
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5.2.1 Acreditacién de la personalidad fisica o juridica y, en su caso, de la
representacién legal que ostente el solicitante.

5.2.2. Acreditacion de la propledad o disponibilidad juridica del local de que
se trate.

5.2.3. Planos, a escala 1:50 o 1:100 (en funcién del tamafio de la
superficie total), de la instalacion y de la situacion del establecimiento,
5.2.4. Acreditacién, emitida por profesional u organismo competente, que
justifiqgue el cumplimiento de la legislacidn especifica aplicable en cuanto a
obras, instalaciones y elementos de seguridad del establecimiento.

5.2.5. Relacién de los tipos de medicamentos a elaborar y/o adaptar, con
especificacién de las formas farmacéuticas que va a elaborar, de ac:uerdo

gcidn y controi de calidad de medicamentos. Se podran proponer uno

"0 varios Directores Técnicos Suplentes, que sustituiran al Director Técnico
en sus ausencias.

5.2.8. Declaracion de aceptacién de responsabilidades del Director Técnico
responsable.

5.2.9. A estos efectos, para el personal que desarrolle funciones en estas
Unidades, se tendrd en cuenta lo dispuesto, en relacibn con las
incompatibilidades previstas en el articulo 3 de la Ley 29/2006, de Garantia
y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios.

5.2.10. En el caso de manejarse radiofarmacos el personal contara con las
titulaciones de supervisor de instalaciones radiactivas o las pertinentes
para el manejo de estos medicamentos.

5.2.11. Memoria descriptiva del plano y de las actividades a realizar, que
incluya las operaciones a efectuar en cada zona ¢ en cada instalacion.
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5.2.12. En el caso de que los establecimientos dispongan de instalaciones
radioactivas, para la realizacién de alguno de los procesos de su actividad,
los interesados en su apertura, funcionamiento, ampliacién, modificacién o
traslado, deberdn aportar la certificacién que corresponda, en cada caso,
emitida por el Registro de Instalaciones Nucleares o Radioactivas del
correspondiente Servicio Territorial de Energia de la Conselleria de
Infraestructuras y Transporte.

5.2,13. Disponer de seguro, aval o garantia financiera equivalente para
responder de los dafios sobre la salud derivados de problemas de
ocasionados por los medicamentos, cuando se deduzca una inadecuada o
mala practica sanitaria por la UFAD.

5.3. Ampliacién de actividad de personas, fisicas o
ofras actividades. Cuando la incorporacion de la

de actividad. La supresién o cese de actividad, por
del  establecimiento  autorizado se comunicara,

inmediatamente, a la Direccidn General de Farmacia y Productos Sanitarios,

de la Agencia Valenciana de Salud, a los efectos de los aspectos recog:dos en

el articulo 7 de la presente Orden.

5.6. Tramitacién de los procedimientos de autorizacién de las actividades.
5.6.1. Presentada la solicitud junto con la documentacién a que hacen

referencia los articulos anteriores, la Direccién Territorial de Sanidad o Ia
Gerencia de Area correspondiente examinard el expediente, y si no
reuniese los requisitos o no se acompafase la totalidad de los documentos
exigidos, se requerird al interesado para que, en un plazo de diez dias,
subsane la falta, con indicacién de que, si asi no lo hiciera, se le tendr por
desistido en su peticié'n, previa resolucién, de conformidad con lo

establecido en el articulo 71 de la Ley de Régimen Juridico de Ias
Administraciones PuUblicas y del Procedimiento Administrative Comun.
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Asimismo, esta situacion conllevara la detencién de la contabilizaciéon del
plazo de tramitacion previsto en esta Orden,

5.6.2. Si durante el curso del proceso de instalacion para la apertura, se
pretendiese efectuar un cambio que modifique lo presentado inicialmente
en el proyecto original, debera ser comunicada dicha pretensién a la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, la que lo aprobard o
denegard motivadamente, y en cualquier caso motivara la detencién del
plazo de tramitacion previsto en esta Orden.

5.6.3. Una vez completado dicho tramite, deberad verificarse, por los
Servicios de Inspeccién propios de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios, quien podra delegar en los servicios de Inspeccion de

la Direccién Territorial de Sanidad o la Gerencia .éf:i\rea correspomdiéntes,

caso supndrd una detencion de la contabilizacién del plazo de tramitacién

previsto en esta Orden.
5.7. Resolucion. Tras las actuaciones inspectoras previstas en la presente
Orden se emitira la correspondiente Resolucion por el Director General de
Farmacia y Productos Sanitarios de la Agencia Valenciana de Salud.
5.7.1. A la vista del expediente completo y el informe, o informes, emitido
por el Servicio de Inspeccidon actuante, la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios resolvera concediendo o denegando, motivadamente,
la autorizacion solicitada, En dicha Resolucién se especificard el ambito de
actuacién, operaciones y formas farmacéuticas para las que se autoriza o
deniega la autorizacion.
5.7.2. Contra dicha Resolucidén podra interponerse recurso de alzada ante
el Director Gerente de la Agencia Valenciana de Salud, en el plazo de un
mes, contado a partir del dia siguiente al de la fecha de la notificacién.
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El plazo para la resolucidn de los procedimientos objeto de regulacion por
la presente Orden es de seis meses, contados a partir de la fecha de
entrada de la solicitud en la Agencia Valenciana de Salud.
3.7.3. La autorizacién concedida se entiende que lo serd con independencia
y sin perjuicio de las restantes autorizaciones que puedan ser competencia
de las distintas Administraciones Publicas que, en cada caso, deban ser
otorgadas para la apertura, funcionamiento, ampliacién, modificaciéon o
traslado de los establecimientos a ios que se refiere esta Orden.
>.8. Modificaciones. Si se pretendiese efectuar un cambio que modifique lo
autorizado en el expediente de autorizacidn, deberd ser comunicada dicha
pretension a la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, la gue io

aprobara o denegard motivadamente, mediante und n

Su evaluacién no se desprenda la
los Servicios de Inspeccion propios de la
4 ded'Farmama y Productos Sanitarios,

Modificacion sustancial. Se entenderd por tal la obligatoria

wcorhunicacién a la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios de
cuaiquier cambio de los datos administrativos recogidos en la resolucién y
autorizacion de la Unidad, cuando de su evaluacion resulte imprescindible
ta actuacién de los Servicios de Inspeccién propios de la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios, y en cualquier caso, tendrd esta
consideracion la ampliacién de las actividades, la modificacion de las
instalaciones, la ampliacién de las formas farmacéuticas a elaborar, el
cambio de equipos que supongan un cambio en los procedimientos de
elaboracidn, o el trasiado de las instalaciones, entre otros.

5.9. Caducidad de las autorizaciones. Las autorizaciones concedidas caducaran

si, transcurrido un afio a partir del dia siguiente en gue se hubiere recibido la
notificacion, no se hubiera iniciado el proceso de apertura, funcionamiento,

ampliacion o traslado del establecimiento de que se trate, por motivos

atribuibies al solicitante o evitables por éste.
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5.10. Validez y revalidacién de la autorizacién. ‘
5.10.1. El plazo de validez de la autorizacién, que se indicard en el |
correspondiente documento de autorizacidn, serd de tres afios, a partir de
la fecha de su concesidn, salvo gue, por razones justificadas, se someta
dicha autorizacion a plazos ¢ condiciones especiales.

5.10.2. Transcurrido este tiempo, y con seis meses de antelacion, la
Unidad, presentard la correspondiente solicitud para revalidar la
autorizacién, en las unidades de registro de las correspondientes
Direcciones Territoriales de Sanidad, Gerencia de Area, de los Servicios
Centrales de la Agencia Valenciana de Salud o siguiendo los criterios
previstos en el articulo 38.4 de la Ley de Régimen Juridico de las |

correspondiente certificado de cumplimiento de las Normas de Correcta

Fabricacion de Medicamentos (NCF), que habilitaria la continuidad en [a
prestacion de sus servicios por las UFAD. '

5.10.4. Cualquier modificacién de la actividad o instalaciones requerird una
nueva reselucién, basada en el correspondiente informe. Si se trata de una
modificacion de las denominadas administrativas, no supondrd un cambio
en el periodo de validez de la certificacion de cumplimiento de NCF. En
cambio cuando se trate de una modificacion de las calificadas como
sustancial, al conllevar una inspeccién el plazo de validez de la Certificacion

de cumplimiento de NCF se entendera extendido a los siguientes tres afios.
5.11. Tasas. Se presentara el Justificante de haber pagado las Tasas, bien por
el procedimiento de autorizacion, o bien por el procedimiento de inspeccién y
certificacién del cumplimiento de las Normas de Correcta Fabricacidén que les
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sean de aplicacion. De igual manera la modificacién, en sus distintas

variantes, conllevaran el ingreso de Tasas correspondiente,

Articulo 6.~ Contratacién por terceros

7.1. Los centros y establecimientos sanitarios con servicios farmacéuticos
legalmente establecidos podrén contratar con las UFAD.

7.2. En los contratos debera constar la distribuciéon de responsabilidades entre

las partes contratantes.

Articulo 7.- Supervisién, Inspeccién, Registro y Control
7.1. Estas actividades conllevaran la correspondiente inspeccién, asi como los

mecanismos de control y supervisién que se jubti
compiejidad, volumen de actividad, o requerimientg
de los medicamentos.

7.2. Los criterios de inspeccidr

Reé! Decreto

las que se han fabricado los
la elaboracién de estos preparados

7.3. A efectos de inspeccién, los servicios competentes quedan habilitados
para recabar cuantos datos sean necesarios a los laboratorios fabricantes o
importadores de los mismos, asi como a los laboratorios titulares de
autorizacién de comercializacién, o a los representantes locales de estos en
Espafa. Ademas de poder recabar el auxilio de la AEMPS.

7.4. Asimismo, se controlarén las actividades relacionadas con el manejo de
sustancias estupefacientes, psicotrépicas y de especial control médico. Para
elio se ajustardn a los requisitos establecidos tanto por la normativa estatal
como autondmica.

7.5. Se creara el Registro de las UFAD.

7.6. La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios creard los
mecanismos de control que estime necesarios para un adecuado seguimiento
de las actividades de las UFAD.
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Articulo 8.- Obligacién comunicacién de datos a SICOMEPS

8.1, El procedimiento de autorizacién y los de control se efectuaran por
medios informéticos, a través del Sistema de Informacién SICOMEPS,
realizdndose todo el procedimiento por medios exclusivamente telematicos,
amparados por la Ley 11/2007, de acceso electrénico de los ciudadanos a los
servicios publicos.

8.2. Las personas fisicas o juridicas responsables de las UFAD arbitrarén las
medidas necesarias para integrarse en los procedimientos telematicos que les

afecten.

Articulo 9.- Etiquetado, informacién adicional y tr zabilidad.

En el funcionamiento de las UFAD tendra una |moa unfsistema

orgdos y/o

9.2. La informacién adicional se ajustard al contenido de la ficha técnica
aprobada para el medicamento de partida. No obstante puede afadirse
aspectos de manipulacién, preparacion, etc., que faciliten la administracion a
los pacientes.

9.3. En todo este sistema tiene una especial importancia mantener los datos
originales y mantener la correspondiente trazabilidad de los mismos y contar
sistemas, informatizados o no, pero gue permitan recuperar la informacién
rapidamente, y en particular en casos de estar afectados por alertas
farmacéuticas los productos adaptados. En el caso de emplearse sistemas

informatizados, estos se ajustaran al Anexo 11 de las NCF.

Articulo 10.- Medicamentos en investigacion
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10.1. La autorizacién prevista en esta Orden no incluird a la elaboracidn,
adaptacién y/o ajuste de dosis de medicamentos que participen en
investigacion clinica.

10.2. En el supuesto de que se considerara necesario, por no existir otros
medios, excepcionalmente podréd emitirse una autorizacidén, previa, para
elaborar medicamentos en fase de investigacién. Para ello, se podra utilizar el
procedimiento previsto en esta Orden, aunque en primer lugar el ensayo en
que estén inmersos deberd contar con la autorizacidén de la AEMPS, vy en
segundo lugar se considerara la tramitacidon como si de una modificacién
sustancial se tratara, y en la inspeccién se evaluara e informara expresamente
el riesgo vy la posibilidad de contaminacién cruzada.

Articulo 11.- Creacién del Grupo de Trabajo de| Di
la Comunidad Valenciana

2. Se-ntegran en la misma las actividades de seguimiento de las UFAD, de
Ia'hﬁ'ue seran miembros los Directores Técnicos de las mismas. Se podran crear
subcomisiones de trabajo especificas para abordar aspectos especificos, con
duracién temporal o renovable.

11.3. El Grupo de Trabajo se reunird, al menos, 2 veces al afio.

11.4. Al mismo se podrd invitar a participar a representantes de las
asociaciones profesionales del sector, tales como la Asociacién Espafiola de
Farmaceuticos de la Industria (AEFI), o de la Sociedad Fspafiola de
Farmacéuticos de Hospital (SEFH), o personas de reconocido prestigio en
asuntos que estén relacionados directamente con su experiencia y trayectoria

profesionales.

DISPOSICIONES ADICIONALES
UNICA
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No se considerard elaboracion para terceros aquellas preparaciones
solicitadas, entre si, por centros dependientes de la Agencia Valencia de Salud.

Aunque tendran la obligacién de comunicar tales practicas.

DISPOSICIONES FINALES

Primera
Se autoriza al director Gerente de la Agencia Valencia de Salud para dictar

cuantas instrucciones sean necesarias para el desarroilo y ejecucion de esta
Orden.

Segunda
La presente Orden entrard en vigor el dia siguiente al de su publicacic')n en el

Diari Oficial de la Comunitat Valenciana.
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