JUNTA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Delegacién Territorial en Sevilla

GUIA PARA OBTENER AUTORIZACION DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO
DE LA UNIDAD ASISTENCIAL DE DEPOSITO DE MEDICAMENTOS (U.84).

La unidad asistencial de Depdsito de Medicamentos (U.84) esta definida en el anexo |l del Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de centros,
servicios y establecimientos sanitarios, como " unidad asistencial, dependiente de una oficina o servicio de
farmacia, en la que se conservan y dispensan medicamentos a los pacientes atendidos en el centro en el que
estd ubicada.”

Por lo tanto, las autorizaciones necesarias para su funcionamiento son las mismas que rigen para los
centros sanitarios, que en nuestro caso es el Decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se establecen los
procedimientos de las Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de Centros, Servicios y
Establecimientos Sanitarios.

En consecuencias, para obtener las preceptivas autorizaciones de instalacion y funcionamiento de una
unidad asistencial de este tipo, deberemos utilizar los modelos de solicitudes establecidas en el Decreto
69/2008, los que podremos obtener a traves del portal publico:
ficinavirtual/bienvenidaconsulta.jsp
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Para |a tramitacion de estas autorizaciones solo tenemos que distinguir dos supuestos:
* que la unidad se incluya en un centro de nueva creacion.
* que la unidad se anada a las ya existentes en centro que esta funcionando.
En el primer caso, en la solicitud marcaremos la casilla de instalacion o funcionamiento, segun lo que
proceda, 0 ambas a la vez si se presentan ambas solicitudes de forma conjunta.

SOLICITUD

AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS (Cédigo
procedimlento: 1014 - 1015 - 1021 - 1022 - 9016)
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En el segundo caso, es un supuesto de “modificacicn de la autorizacion de funcionamiento” y por lo
tanto marcaremos, siempre la casilla de modificacion, acompanada de las de instalacion o funcionamiento,
segun Io que proceda, o ambas a la vez si se presentan ambas solicitudes de forma conjunta.
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A 2 AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE CENTROS, SERVICIOS Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS (Codigs
| || procedimiento: 1014 - 1015 -1021 - 1022 - 9016)

; Drcz,nmc.nu DMODIFICACION [T AUTORIZACION DE CIERRE™  [] RENOVACION .FUNCIONAMIENTO

reld 0% ;Y 0k de T de TENLE] ik n e licha U4 de marzo de JUdb

Avenida Luis Montoto 87 - 89. 41071 Sevilla
Telf; 955 006800  Fax: 95500 68 47



JUNTR DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Delegacion Territorial en Sevilla

0 CENTROE SIRYICES ¥ (RTARLLIIRINTGE CANTARN DS

Mharyon sim om0 s i o e

0wk = El=ns ] 25
SRR o < o
1] Cuw = [] LLED gt
] 1 P 0] W34 kapmrgeci Vb dof Emimears [] U Fowmatrin
. L. :u..u—.,-m. m W3 LE alky D
Al cumplimentar la solicitud que corresponda, en la Fuwe— ST . IR
. . - - . , Ty Ous = Dusk |
relacion de unidades asistenciales, siempre habr@ que marcar, |Huww—= ] T [ 185 e G
entre todas las unidades asistenciales del centro, esta unidad £~ S N
asistencial de Depdsito de Medicamentos (U.84), tal como Fros—=r= D unocssons o
. (T [ WD Onrgis Cocbn ] U50Poeteia Bl
aparece en el ejemplo. i . S
T ELE M [ us2tngaeniers [ W= Clearacsim o Bt
E upina= B z Ou
[ U 16 Amarcigin. a = = Ous
{77 G S [ W45 v Mdckenad 0 Qi mavia
e [m] j1 Riceara 7 fecrciors Hu
E) LA (s B 197 Crwrin Eminey [ 157 Srstewsin Oordigey
;lmh—- B W M Bt [ w3 i
LT [ wis terrnis [ U7 et G
1] WS Zotptet teta-tin Bamustetnn 0 W50 Chubraiega ] U Ctcrmate de Marratigia
Cla=e= o g [ AL Extrmcsion i Y s Dt
(] US2 Orrechrerguinge: ] 082 Sericie do P
B 1 O o2l becmde e
[ usttasssn et 0 e tci—cooae
o 0y O St [
O st i
[ uS7 bt 0] W5 Fomaioga G ‘
T tShitis [ L v—,

Cuando se quiere solicitar una unidad como la que nos ocupa, la documentacion requerida deberd

contener:

La Memoria descriptiva del centro, incluira una justificacion de la necesidad de contar con un depdsito
de medicamento; la relacion de los medicamentos que contendrd el Depdsito de medicamentos; la
descripcion de los sistemas de registro de entradas y salidas, devoluciones de productos, control de
temperaturas, etc, que permita el acceso inmediato, completo y detallado a la informacion de los
medicamentos autorizados, asi como las medidas de seguridad establecidas en relacién a la custodia
de los medicamentos.

Planos a escala expresivos de la distribucion y dimensiones de las distintas dependencias y ubicacion
de su equipamiento e instalaciones, con especial referencia al deposito de medicamentos.

Plan funcional global del centro y de las unidades que lo integran, en relacién con el deposito de
medicamentos, contendra un documento de “ compromiso de mantenimiento, suministro y control de
los medicamentos y productos farmacéuticos autorizados para ese deposito de medicamentos”
mediante el cual la oficina de farmacia, garante del deposito, asume la responsabilidad del
mantenimiento, suministro y control de los medicamentos y productos farmacéuticos del depdésito
conforme a la memoria aportada. Este documento debera presentarse firmado por el/los titular/es o
representante legal*, tanto del centro sanitario, como de la oficina de Farmacia.(ver anexo 1)

¢{DESDE QUE MOMENTO PUEDE LA OFICINA DE FARMACIA O SERVICIO DE DE FARMACIA
INICIAR EL SUMINISTRO AL DEPOSITO DE MEDICAMENTOS?

Una vez dictada la resolucion de autorizacion de funcionamiento o de modificacion del centro en

-GUQ_Sﬁﬁq, y sea notificada al titular del mismo, en la que se incluya la unidad de deposito de medicamento, el
titulafydél centro dard traslado de la misma al titular de la oficina o servicio de farmacia, que, desde ese
.gnomerit » podrd iniciar su actividad de mantenimiento, suministro y control de los medicamentos y productos
farmacétiticos del depésito.
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¢PUEDE EL TITULAR DE UN CENTRO SANITARIO CAMBIAR DE OFICINA O SERVICIO DE
FARMACIA “RESPONSABLE DE UN DEPOSITO DE MEDICAMENTOQS"”?

Cuando el fitular de un centro sanitario decide cambiar la oficina o servicio de farmacia garante del
deposito de medicamento de su centro, debera presentar, ante un Registro oficial, un escrito dirigido al Jefe
del Servicio de Planificacién y Evaluacion Asistencial de la Delegacion Territorial de Salud y Familias en Sevilla,
informando del cambio de la oficina o servicio de farmacia garante del deposito, al que adjuntard el
documento de “compromiso de mantenimiento, suministro y control de los medicamentos y productos
farmacéuticos autorizados para ese deposito de medicamentos”, suscrito por la titularidad de la nueva oficina
de farmacia o servicio de farmacia y la relacion de los medicamentos que contendrd dicho depdsito de
medicamentos.

En este caso, la nueva oficina de farmacia o servicio de farmacia podra iniciar su actividad sobre el
deposito de medicamentos desde el dia de la presentacion de la mencionada comunicacion ante un Registro
oficial.

Serd responsabilidad del titular de un centro sanitario, la comunicacion a la oficina o servicio de
farmacia cesante de su decision.

:QUE TIENE QUE HACER LA OFICINA O SERVICIO DE FARMACIA GARANTE DE UN DEPGSITO
DE MEDICAMENTOS QUE NO QUIERE CONTINUAR COMO TAL?

La titularidad de la oficina o servicio de farmacia deberd presentar, ante un Registro oficial, un escrito
dirigido al Jefe del Servicio de Planificacion y Evaluacion Asistencial de la Delegacion Territorial de Salud y
Familias en Sevilla, informando de su renuncia a ser la oficina o servicio de farmacia garante del depdsito en
cuestion, en el que se indique el dia desde el que sera efectiva esta renuncia,

Sera responsabilidad de la titularidad de la oficina o servicio de farmacia la comunicacion de renuncia
de sus obligaciones respecto al deposito de medicamentos en cuestién.
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MODELO
(ANVERSO)
DOCUMENTO DE COMPROMISO DE MANTENIMIENTO. SUMINISTRO Y CONTROL DE LOS

MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DE LA UNIDAD DE DEPOSITO DE
MEDICAMENTOS (U.84) DEL CENTRO SANITARIO NICA

Los firmantes de este documento, titulares de la oficina/responsables del servicio de de farmacia

domiciliada en . n’ , de la localidad de

, NICA , se comprometen a mantener, suministrar y controlar los

medicamentos y productos farmacéuticos de la unidad asistencia de deposito de medicamentos {U.84) del

centro sanitario ubicado en , n.° , portal , escalera

, piso , puerta , de la localidad de , NICA , de

conformidad con la memoria justificativa de la misma y la relacion de medicamentos que aparecen reflejados

en el reverso de este documento.

En , d , de , de 202_
La titularidad de la oficina de farmacia/Responsable del Servicio de farmacia:
Nombre y Apellidos Firma
DNI
Nombre y Apellidos Firma
DNI

La titularidad del centro sanitario

Nombre y Apellidos Firma
DN
Nombre y Apellidos Firma
DNI

Los firmantes deberdn adjuntar fotocopia de los documentos acreditativos de su identidad y en caso de
representantes documentos que acrediten la misma.
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(REVERSO)
RELACION DE MEDICAMENTOS DE LA UNIDAD DE DEPOSITO DE MEDICAMENTOS (U.84) DEL
CENTRO SANITARIO NICA
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Memoria (U.84) Depdsito de medicamentos

Justificacidn de la necesidad de contar con un depdsito de medicamento, Descripcién de los sistemas de
registro de entradas y salidas, devoluciones de productos, control de temperaturas, etc, que permita el acceso
inmediato, completo y detallado a la informacién de los medicamentos autorizados, asi como las medidas de

seguridad establecidas en relacion a la custodia de los medicamentos.
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Justificacién de la Necesidad de contar con una U84 (Depdsito de medicamentos), como
complemento a una U4 ( Unidad de Podologia).

De conformidad con el articulo 7.2.d) de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion
de las Profesiones Sanitarias, define al podélogo sefialando: “Los Graduados universitarios en
Podologia realizan las actividades dirigidas al diagnostico y tratamiento de las enfermedades y
deformidades de los pies mediante las técnicas terapéuticas propias de su disciplina”.

El Anexo de la Orden 728/2009, sefiala en su apartado 3.3. las competencias que los
estudiantes deben adquirir: “Obtener la capacidad, habilidad y destreza necesarias para
diagnosticar, prescribir, indicar, realizar y/o elaborar y evaluar cualquier tipo de tratamiento
podologico, ortopodoldgico, quiropodoldgico, cirugia podolégica, fisico, farmacolégico,
preventivo y/o educativo, basado en la historia clinica”.

Dentro del campo profesional del podélogo, entre otras atribuciones se encuentran la de
aplicar tratamientos, pues al diagnosticar las enfermedades de los pies ordena los
tratamientos de dichas patologias de acuerdo con el estado de la ciencia actual, para ello
instaura entre otros, tratamientos farmacologicos: el articulo 77.1 de la Ley 29/2006 de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, modificada por la Ley
28/2009, seiialan al médico, odontdlogo y el poddlogo como Unicos profesionales con facultad
para recetar medicamentos.

Es por ello, que para el correcto desarrollo de la actividad clinica de la unidad asistencial, es
necesario contar con farmacos para poder iniciar el tratamiento de los pacientes, que después
completaran con la prescripcion correspondiente si fuera necesaria.



Funcionamiento del Depdsito de Medicamentos.

Listado de medicamentos del depdsito:

Se incluird como Anexo a la memoria de gestién un Listado de medicamentos que formaran
parte del depdsito.

Los medicamentos incluidos, poseen indicaciones y condiciones de uso se ajustan a la oferta
asistencial del centro y su finalidad serd la del tratamiento “in situ” a los pacientes en él
asistidos.

Adquisicion de medicamentos:

Se presentard en la oficina de Farmacia un Modelo de “orden de prescripcion podolégica”, que
incluira, al menos:

* Nimero de envases.

* Denominacion del medicamento (nombre de la especialidad o del principio activo) y
su forma farmacéutica.

* Datos del centro: razén social y direccion completa.

* Fecha

e Datos de la poddloga (nombre y apellidos y numero de colegiado) y firma.

La farmacia recibira original de esta Orden de prescripcion podoldgica,
correctamente cumplimentada y firmada por el prescriptor, antes de entregar los
medicamentos.

Transporte de medicamentos:
Dada la cercania de la farmacia no sera necesario el uso de ningin medio de transporte
espacial para el desplazamiento de los medicamentos desde la farmacia hasta la U4.

Recepcidn/colocacion/conservacion de medicamentos/caducidades:

- La entrada de medicamentos en el depdsito se realizara con “albarén de entrega” con
campo previsto para firma del responsable del envio de la OF/SF y el responsable de la
recepcidn del medicamento.

- Se realizara en registro en la hoja de control con nombre del medicamento, fecha de
caducidad, presentacién, lote, unidades, sistema de eliminacion e indicaciones de
conservacion.

- Los medicamentos recepcionados seran depositados en un mueble colocado en el
lugar sefialado del plano del gabinete y posee una cerradura y llave que controlard la
responsable de este depésito de medicamentos.

- Se realizard de revisién de caducidades del depésito con la frecuencia de revision, de 1
mes, salvo gue algin medicamento haga necesario otro el criterio de caducidad y que
se verificard y serd aplicado en la recepcion del medicamento.

- Los medicamentos contemplados en el listado anexo no necesitan conservacion en frio
por lo que no sera necesario el control ni registro de temperaturas.

En el caso de medicamentos caducados seran desechados a través del punto SIGRE dela
farmacia.



ANEXO:

Amorolfina 0,25%

Amorolfina 5%

Batmen {prednicarbato 0,25%)
Bonalfa (Tacalcitol 4 microgramos/g)
Calcipotriol 50 microgramos
Ciclobenzaprina 10 mg

Clovate ( Clobetasol 0,5 mg/g)
isoprenalina 0,2 mg/ml

ltraconazo! 100 mg

ltraconazol 50 mg

Itragerm 50 mg

Ketoconazol 20 mg/g

Lamisil (Terbinafina 10mg/g)

Lamisil (Terbinafina 250mg)
Levofloxacino 500mg

Lorazepam 2 mg

Miconazol 0,87 mg/g

Miconazol 20mg/g

Odenil 50 mg/ml (amorolfina 50 mg/ml)
Paracetamol 325 mg/ Tramadol 37,5 mg
Paracetamol 650 mg/ Tramadol 75 mg
Peitel (prednicarbato 0,25%)

Positon (Nistatina 2,5 mg Neomicina 1mg Triamcinolona 100.000U1/g)
Prednicarbato 0,25%

Tacalcitol 4 microgramos/g
Terbinafina

Terbinafina 10mg/g

Terbinafina 250 mg

Tramadol 100 mg

Tramadol 150 mg

Tramadol 200 mg

Tramadol 50 mg

Yurelax ( Ciclobenzaprina 10 mg)
Ciclochem crema (Ciclopirox 10 mg/g).
Ciclopirox 10 mg/g).

Ciclopirox 80 mg/g

Ciclopirox 80 mg/g ( Ciclochem laca)
Acido Fusidico 20mg/ Betametasona 1 mg,
Acido Fusidico 20mg/g

Adrenalina 1 mg./ml.

Amoxicilina 1000 mg

Amoxicilina 250 mg.

Amoxicilina 500 mg



Amoxicilina 750 mg

Amoxicilina/ Ac Clavulanico 100/12,5 mg.

Amoxicilina/ Ac Clavuldnico 125/31,25 mg.

Amoxicilina/ Ac Clavulanico 250/62,5 mg.

Amoxicilina/ Ac. Clavuldnico 500/125 mg

Amoxicilina/Ac clavuldnico 875/125 mg

Anaclosil 1000 mg. (Cloxacilina 1000 mg)

Anaclosil 500 mg. ( Cloxacilina 500 mg)

Argempal 42,5 mg ( Nitrato de Plata 42,5 mg)

Atropina 0,5 mg./ml.

Atropina Img/mi

Betametasona 0,5 mg/g.

Betametasona 0,5 mg/g. Fluocinolona 0,1 mg/g

Betametasona 0,5 mg/g+ Calcipotriol 50 microgramos

Betametasona 1 mg/g.

Betametasona 1 mg/g.+ acido fusidico 20 mg/g

Betametasona 1 mg/g.+ Gentamicina 1mg/g

Bifonazol 10 mg/g

Bifonazol 10 mg/g + Urea 400mg

Blastoestimulina 1%

Blastoestimulina 2% polvo cutaneo

Bupivacaina 0,25%

Bupivacaina 0,5%

Cefalexina 250 mg.

Cefalexina 500 mg

Celestoderm 1mg/g+1mg/g crema. Gentamicina /Betametasona)

Celestone Cronodose suspension inyectable. (betametasona fosfato/betametasona
acetato)
’ Ciprofloxacino 250 mg.

Ciprofloxacino 500 mg.

Ciprofloxacino 750 mg.

Clindamicina 10 mg emulsion

Clindamicina 150 mg

Clindamicina 300 mg

Cloretilo

Cloxacilina 1000 mg.

Cloxacilina 500 mg

Cloxacilina 500 mg

Daivobet 50 microgramos/0.5mg/g. { Calcipotriol 50 microgramos/g+Betametasona 0,5
mg/g)
’ Daivonex (Calcipotriol 50 microgramos)
Dalacin 10 mg {Clindamicina 10mg) emulsién
Dalacin 150 mg (Clindamicina 150 mg) Capsulas
Dalacin 300 mg (Clindamicina 300 mg) capsulas
Dexametasona 4 mg/ml.
Dexametasona 40 mg/ml.
Dexclorfeniramina 2 mg



Dexclorfeniramina 5 mg/ml

Dextrosa 5% 500 ml.

Dextrosa 50% 25 gr./50 ml.

Diazepam 10mg

Diazepam 5 mg comprimidos.

Diazepam 5 mg./ml.

Difenhidramida 50 mg./ml.

Diprogenta 0,5mg/g+ 1 mg/g (Betametasona 0,5mg/g+ Gentamicina 1mg/g)
Efortil 10 (Etilefrina 10 mg)

Efortil 5mg (Etilefrina 5 mg)

Emla 25 mg/g ( Lidocaina 25 mg/g+Prilocaina 25 mg/g)
Etilefrina 10 mg

Etilefrina 5mg

Fortecortin 4 mg/ml. (dexametasona 4mg/mil)
Fortecortin 40 mg/5 ml. (dexametasona 40mg/5ml)
Furacin 2 mg/g ( Nitrofural 2 mg/g)

Ibuprofeno 400 mg

Ibuprofeno 600 mg

iruxol Mono (Clostridiopeptidasa Proteasas )
Iruxol Neo. ( Clostridiopeptidasa + Neomicina Sulfato)
Isoprotenerol 1 mg.

Lexxema 1mg/g (Metilprednisolona 1mg/g.)
Lidocaina 1%

Lidocaina 25 mg/g+Prilocaina 25 mg/g.
Lincomicina 500 mg

Lincomicina 600 mg

Lorazepam 1 mg.

Lorazepam 5 mg.

Mepivacaina 2%

Mepivacaina 3%

Metamizol 2g/5 ml inyectable.

Metamizol 575mg.

Metilprednisolona 125 mg.

Metilprednisolona 1mg/g.

Metilprednisolona 20 mg

Midacina ( Fluocinolona Gramicidina Neomicina)
Mupirocina 20 mg/g pomada

Naproxeno 500 mg

Naproxeno 550 mg

Nitrato de Plata 42,5 mg.

Nitrofural 2 mg/g

Nitroglicerina 0,3 mg.

Nitroglicerina 0,8 mg

Nitroglicerina 1 mg

Paracetamol 1 g.

Paracetamol 650 mg.

Paracetamol codeina 500/15mg

Paracetamol/ codeina 500/30 mg.



Paracetamol/ codeina 650/30 mg.

Paracetamol/ codeina/cafeina 500mg/10mg/30 mg.
Polaramine 2 mg (Dexclorfeniramina 2)
Polaramine 5 mg/ml (Dexclorfeniramina Smg/ml)
RYM Quemaduras Cicatrizante.

Salbutamol 100 microg/dosis

Salbutamol 5 mg/ml

Silvederma 10mg/g ( sulfadiazina Argéntica)
Solumoderin 125 mg (Metilprednisolona 125 mg.)
Sulfadiazina Argéntica 10 mg/g

Teofilina 250 mg./5 ml.

Triamcinolona 40mg/ml.

Trigén Depot 40 mg/ml.

Urbason 20 mg (Metilprednisolona 20 mg)



