OSASUN SAILA " DEPARTAMENTO DE SANIDAD
Arabako Lurralde Zuzendaritza Direccion Territorial de Alava

Vitoria-Gasteiz, 26 de marzo de 2004

Sr. Don Francisco Etchaberry Santamaria
C/ Honduras, 12
01009 Vitoria-Gasteiz

En relacion al cumplimiento de las Normas de Correcta Elaboracion (NCE) por parte
de su oficina de farmacia, adjunto se le remite documento de habilitaciéon para un nivel 3
de elaboracion de féormulas magistrales y preparados oficinales.

Asimismo, se le adjunta copia de la solicitud que presentd al respecto en esta
Direccion Territorial de Sanidad, con sello de entrada de fecha 13 de noviembre de 2003.

Atentamente.

Fdo.: Belen _Iorrietﬁl Gabella
INSPECTORA FARMACEUTICA
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OSASUN SAILA

Osasun Sailburuordetza
Farmaziako Zuzendaritza

D Francisco Etchaberry Santamaria titular de
la oficina de Farmacia sita en la calle
Honduras n° 12 de Vitoria, ha comunicado a la
Direccion de Farmacia que su oficina de
Farmacia cumple con los requisitos del nivel 3
para el cumplimiento de las Normas de Correcta
Elaboracion y Control de calidad establecidas
para las Formulas Magistrales y Preparados
Oficinales (NCE).

Una vez realizada la pertinente comprobacion
por la Inspeccién farmacéutica de la Direccion
Territorial de Alava., se ha emitido informe en el
que se ha verificado que los locales, utillaje,
personal, materias primas y material de
acondicionamiento, procesos, control,
dispensaciéon y documentacion cumplen las
citadas NCE.

En consecuencia, la oficina de Farmacia de la
que es titular D Francisco Etchaberry Santamaria
queda asignada al nivel 3 de cumplimiento de
las NCE, lo que le habilita para la realizacion de
las siguientes Formulas Magistrales y Preparados
Oficinales:

X Formas toépicas v formas liquidas no

estériles.
Formas orales y rectales solidas.
Formas estériles.

DEPARTAMENTO DE SANIDAD

Viceconsejeria de Sanidad
Direccién de Farmacia

Francisco  Etchaberry  Santamaria  Jn.
Gasteizko herriko Honduras Kalean, 12.
Zk.an, dagoen Farmazi bulegoaren jabea da,
eta Farmazia Zuzendaritzari jakinarazi dio bere
Farmazi bulegoak bete egiten dituela 3 mailaren
baldintzak, hots, Formula Magistral eta Prestakin
Ofizinaletarako ezarritako Elaborazio Egokien eta
Kalitate-kontrolaren Arauak (EEA) betetzeari
dagozkionak.

Arabako Lurralde Zuzendari-tzako Farmazia
Ikuskaritzak dagokion egiaztapena behin eginen
gero, txostena egin eta bertan zera egiaztatu da,
lokal,  tresneria, pertsonal, lehengai eta
egokitzapen-material, prozesu, kontrol,
dispentsazio eta dokumentazioak aipatutako
EEAK betetzen dituztela.

Horrenbestez, Francisco Etchaberry Santamaria
In. jabea den Farmazia Bulegoari 3. maila esleitu
zaio, EEAk izenekoak betetzeko. Beraz,
baimena du ondorengo Formula Magistralak eta
Prestakin Ofizinalak egiteko:

x Forma topiko eta likido ez esterilak.

Ahozko eta
solidoak.

ipurdibideko  forma

X Forma esterilak.

Vitoria-Gasteiz, 24 de marzo de 2004ko martxoaren 24a
AN

Gonzalo Trincado Ibafez .
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