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4.1.1.2 Materias primas adquiridas a otras entida-
des.

El farmacéutico responsable debera conocer el sis-
tema de calidad del fabricante de la materia prima vy
mantendra intercambio de informacion, bien con éste
o con el proveedor, sobre aspectos de produccion, con-
trol y manipulacion.

41.1.3 Agua.

Una de las materias primas mas importantes de la
preparacion de férmulas magistrales y preparados ofi-
cinales, tanto desde el punto de vista cualitativo como
cuantitativo, es el agua. En consecuencia, el farmacéu-
tico debera velar especialmente para que satisfaga las
condiciones de control de conformidad contempladas
en el apartado 4.1.3.

4.1.1.4 Suministro centralizado por la Administra-
cion.

Sera con caracter excepcional (excepcionales dificul-
tades de abastecimiento).

4.1.2 Recepcion y cuarentena.

Las materias primas se deben examinar en el momen-
to de su recepcion para verificar la integridad, el aspecto
y el etiquetado de los envases.

Cuando, después de esta primera verificacién, las
materias primas recibidas se consideren aceptables,
inmediatamente deberan registrarse y ponerse «en cua-
rentena» hasta su conformidad definitiva o rechazo.
A fin de evitar toda posibilidad de confusién entre mate-
rias primas «en cuarentena» y materias primas aceptadas
o rechazadas, el almacenaje de las mismas se realizara
en emplazamientos separados, claramente delimitados
y rotulados. Es necesario, también, para evitar confu-
sicnes, establecer un sistema que permita distinguir a
los productos «en cuarentena» de los aceptados, median-
te la observacién de su etiquetado.

4.1.3 Control de conformidad.

Las materias primas utilizadas en la preparacion de
formulas magistrales y de preparados oficinales cum-
pliran con los requisitos exigidos por la Real Farmacopea
Espafiola o, en su defecto, con una farmacopea de reco-
nocido prestigio.

Los controles de conformidad a realizar dependeran
del origen y controles a que haya sido sometida la mate-
ria prima. Las posibilidades que se ofrecen son las
siguientes:

4.1.3.1
autorizado.

Materias primas controladas por un centro

Para asegurar la calidad del producto, se considerara
suficiente el nimero de referencia de control y el boletin
de analisis suministrado por el centro autorizado, debi-
damente firmado por el director técnico.

En todo caso, dado que la responsabilidad de la cali-
dad de la férmula magistral o del preparado oficinal
corresponde al farmacéutico preparador, se considera
conveniente que éste verifique, como minimo, la iden-
tidad de las materias primas suministradas mediante
alguna prueba de identificacion.

4.1.3.2 Materias primas nc controladas por un cen-
tro autorizado.

El farmaceéutico responsable debera realizar el control
analitico completo de las materias primas suministradas,
para verificar que cumplen con las especificaciones de
la Real Farmacopea Espafiola y, segun el apartado 3.2.3,
elaborar la ficha de control de calidad. También podra
encargar el analisis a un laboratorio debidamente acre-
ditado por la autoridad sanitaria competente, de con-

formidad con lo establecido en el Real Decreto
22598/1994, de 25 de noviembre, por el que se regula
los almacenes farmacéuticos y la distribucion al por
mayor de medicamentos de uso humano y productos
farmacéuticos.

4.1.3.3 En cualquiera de los dos casos anteriores,
una vez efectuado el control, el farmacéuticc procedera
como sigue:

4.1.3.3.1 Materias primas aceptadas: el farmacéu-
tico les dara un numero de registro interno, propio de
la oficina de farmacia o servicio farmacéutico, que sera
anotado en la etiqueta y en el registro de materias primas.
Las materias primas aceptadas pasaran a almacenarse
en el lugar que les corresponda.

4.1.3.3.2 Materias primas rechazadas: deberan
devolverse al proveedor o eliminarse por un método ade-
cuado a sus caracteristicas de peligrosidad lo mas rapi-
damente posible. En el interin, se mantendran totalmente
aparte y debidamente etiguetadas y se registrara su
eliminacion.

414 Etiquetado.

El etiquetado de las materias primas debe ser per-
fectamente legible y preciso. En la etiqueta constara
como minimo:

a) Nombre de la materia prima, expresada en D.O.E.
o, en su defecto, en D.C.I.

b) Ndmero de registro interno que indicara que la
materia prima ha sido controlada y aceptada y que per-
mitira constatar en cualguier momento, acudiendo al
registro, el origen vy la calidad de la materia prima con-
siderada.

c¢) Fecha de caducidad o, en su defecto, del préximo
control analitico.

d) Condiciones especiales de almacenaje, silas pre-
cisa.

e) Cantidad y riqueza.

415 Registro.

El registro mencionado en los apartades 4.1.2 y4.1.3
estara permanentemente actualizado y en el mismo
constaran, como minimo, los datos que se recogen en
el capitulo lll. Documentacion, apartado 3.2.1.

4.1.6 Almacenaje.

Una vez aceptadas, las materias primas se deben
almacenar en condiciones que aseguren su buena con-
servacion fisicoquimica y microbiologica y la ausencia
de contaminacion cruzada.

El farmacéutico debe velar particularmente para que
haya una adecuada rotacion de los productos almace-
nados.

4.2 Material de acondicionamiento.

La adquisicion de los materiales de acondicionamien-
to primarios recibira una atencién similar a la prestada
a las materias primas.

Los diversos materiales de acondicicnamiento han
de ser registrados, verificados y almacenados en con-
diciones apropiadas.

Todos los textos de los materiales impresos deberan
revisarse antes de su aceptacion.

El material de acondicionamiento primario o impreso
que haya gquedado obsoleto o caducado debera destruir-
se y registrarse su eliminacion.

CAPITULO V
Elaboracién

Para garantizar, de forma documentada, la calidad
del producto elaborado, deberan anotarse todas las ope-
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raciones realizadas durante la elaboracion, que deben
efectuarse siempre de acuerdo con las técnicas y pro-
cedimientos normalizados de trabajo en conformidad
con el Formulario Nacional u otros formularios de reco-
nocido prestigio y con las presentes normas de correcta
elaboracion y control de calidad.

Antes de la preparacion de una férmula magistral
o preparado oficinal se revisaran los procedimientos de
trabajo relacionados con su elaboracién.

Es de especial importancia la organizacién del pro-
ceso de manera que se eviten errores, confusiones, omi-
sicnes o contaminaciones. Debera prestarse especial
atencién a todos aquellos factores que puedan afectar
a la estabilidad del preparado.

h.1 Comprobaciones previas.

Antes de iniciar la elaboracién de un producto, el
responsable debera evaluar la idoneidad de la prepa-
raciéon desde el punto de vista farmacéutico y ademas
debera comprobar los siguientes aspectos:

5.1.1 La inexistencia, en la zona de trabajo, de cual-
quier producto, material o documento que sea ajeno
a la preparacidon que se va a llevar a cabo.

h.1.2 La disponibilidad, en la zona de trabajo, de
la documentacién y del utillaje necesario, asi como de
las materias primas, de las que verificara el etiquetado,
las condiciones de peligrosidad o toxicidad y la cadu-
cidad.

b.1.3 El funcionamiento adecuado del utillaje a
emplear. Comprobara previamente las fechas del dltimo
control vy calibrado de los aparatos de medida y analisis,
especialmente las balanzas, actualizandolas si fuese
necesario.

5.1.4 La limpieza adecuada del utillaje y del local.

5.2 Elaboracion.

b.2.1 Las materias primas deberan pesarse o medir-
se por el farmacéutico o bajo su control directo. Cuando
se trate de sustancias toxicas o de elevada actividad
farmacoldgica, el farmacéutico efectuara una compro-
bacidon de la pesada o medida.

Las materias primas poco estables y las peligrosas
o toxicas (apartado 3.2.2) se deberan manipular con las
precauciones necesarias.

En todo caso, la elaboracion se llevara a cabo siguien-
do los procedimientos descritos en la monografia espe-
cifica del Formulario Nacional u otres formularios de
reconocido prestigio y los criterios establecidos en las
presentes normas, especialmente los del apartado 3.4.1.

h.2.2 Durante la elaboracién, los recipientes y uti-
llaje deben estar correctamente etiquetados, permitien-
do, en todo momento, la identificacién completa de las
materias primas, productos intermedios o terminados y
la fase en que se encuentra la elaboracién.

5.2.3 Durante la fase de elaboracion ha de cum-
plimentarse la correspondiente guia de elaboracion y
control, que contendra, como minimo, los datos que se
consignan en el apartado 3.4.2 que permitira en todo
momento la reconstruccion del historial de la elabora-
cion, siendo necesario reflejar en dicha guia el estricto
cumplimiento de todos los procesos.

b.2.4 El material de acondicionamiento utilizado
sera el adecuado, en funcién de la naturaleza, forma
farmaceéutica y estabilidad de la férmula magistral o pre-
parado oficinal, para garantizar su correcta conservacion
hasta la fecha de caducidad.

Las operaciones de etiquetado se llevaran a cabo
teniendo especial cuidado para evitar errores o confu-
siones vy su contenido sera el del apartado 6.1.

5.2.5 El control de calidad de las preparaciones ter-
minadas se realiza mediante la cumplimentacion de los
sucesivos procedimientos recogidos en el Formulario

Nacional y en la documentacion descrita en el capitulo I,
asi como mediante la conformidad del analisis de las
muestras, de acuerdo con lo establecido en la Real Far-
macopea Espafiola y en el Formulario Nacional. La deci-
siéh de aceptacion o rechazo del producto elaborado,
recogida entre los datos del apartado 3.4.2, lleva impli-
cita el reconocimiento, por parte del farmacéutico, de
su responsabilidad sobre el producto terminado.

Se establecen como controles minimos de producto
terminado los siguientes:

a) Férmulas magistrales: examen de los caracteres
organolépticos.

b) Formulas magistrales tipificadas y preparados ofi-
cinales: los controles seran los establecidos en el For-
mulario Nacional.

De los preparados oficinales la farmacia guardara vy
conservara, en un lugar apropiado, hasta un afio después
de la fecha de caducidad, una muestra de cada lote
preparado, de tamafio suficiente para permitir un examen
completo.

Fecha de caducidad: en los preparados oficinales vy
en las formulas magistrales tipificadas se establecera,
de acuerdo con la caducidad que figure en la monografia
correspondiente del Formulario Nacional. En el resto de
las formulas magistrales la fecha se establecera en fun-
cion de la duracion del tratamiento prescrito.

De conformidad con lo establecido en la legislacién
vigente, cuando la realizacion de alguna fase de la pro-
duccién de una preparacién o de su control analitico
se encomiende a otra entidad, se hara bajo un contrato
en el que deberan establecerse claramente las obliga-
ciones de cada parte.

CAPITULO VI
Dispensacién

La dispensacion de férmulas magistrales y preparados
oficinales se ajustara a lo dispuesto en la legislacién
vigente.

Las formulas magistrales y preparados oficinales se
dispensaran en envases adecuados a su naturaleza y
al uso al que estén destinados, de forma que garanticen
la proteccion del contenido y el mantenimiento de la
calidad del mismo durante el tiempo de validez esta-
blecidc por el farmaceéutico elaborador.

La dispensacién ira acompanada de la informacion
suficiente que garantice su correcta identificacion, con-
servacion y utilizacién.

Esta informacién estara constituida por los datos que
figuren en la etiqueta y por los que se incluyan en el
prospecto, que deberan ser conformes al contenido de
las monografias del Formulario Nacional.

6.1 Etiquetado.

1.2 Las etiguetas de los envases de féormulas magis-
trales y preparados oficinales se ajustaran a los modelos
establecidos en el Formulario Nacional, estaran expre-
sados en caracteres facilmente legibles, claramente com-
prensibles e indelebles y contendran los siguientes datos
en el acondicionamiento primario:

a) Denominacion del preparado oficinal o, en su
caso, de la formula magistral tipificada, que debera coin-
cidir con la establecida en el Formulario Nacional.

b) Composicién cualitativa v cuantitativa completa,
al menos, de los principios activos y de los excipientes
de declaracion obligatoria.

c¢) Forma farmacéutica, via de administracién y can-
tidad dispensada.

d) Nudmero de registro en el Libro Recetario o sopor-
te gque lo sustituya, de acuerdo con la legislacién vigente.
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e) Numero de lote, en el caso de preparados ofi-
cinales.

f) Fecha de elaboracidn y plazo de validez o fecha
de caducidad.

g) Condiciones de conservacion, si procede.

h) Nombre y nimero de colegiado del facultati-
vo-prescriptor, para las preparaciones que precisen rece-
1a.

i) Nombre del paciente en el caso de las formulas
magistrales.

i) Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dis-
pensador: nombre, direccion y nimero de teléfono.

k) Advertencia: manténgase fuera del alcance de
los nifios.

~ 2° Cuando la dimension del envase no permita la
inclusién en su etiqueta de todos los datos anteriores,
figuraran, como minimo, los siguientes:

a) Denominacion del preparado oficinal o, en su
caso, de la férmula magistral tipificada, gue debera coin-
cidir con la establecida en el Formulario Nacional.

b) Composicién cualitativa y cuantitativa completa,
al menos, de los principios activos y de los excipientes
de declaracidn obligatoria.

c) Via de administracion, si puede existir confusion.

d) En el caso de formulas magistrales, nimero de
registro del Libro Recetario o del soporte que lo sustituya
de conformidad con la legislacion vigente.

e) Numero de lote, en caso de preparados oficinales.

f) Fecha de elaboracion y plazo de validez o fecha
de caducidad.

g) Identificacion de la oficina de farmacia o servicio
farmaceéutico dispensador.

3.° El resto de los datos que no se hayan podido
incluir en el etiguetado se entregaran junto con la infor-
macion escrita o prospecto dirigido al paciente que debe-
ra acompanar a la dispensacidn de la férmula magistral
0 preparado oficinal.

6.2 Informacion al paciente.

En el acto de la dispensacion de la formula magistral
o preparado oficinal, el farmacéutico proporcionara al
paciente la informaciéon oral y escrita, necesaria y sufi-
ciente, para garantizar su correcta identificacion, con-
servacidn y utilizacién, asi como la adecuada observancia
del tratamiento.

En el caso de preparados oficinales y férmulas magis-
trales tipificadas se ajustara esta informacion a la con-
tenida en el Formulario Nacional.

1.° Ademas, la informacién escrita, que se debera
proporcionar siempre que se dispense una formula
magistral no tipificada, contendra los siguientes datos:

a) Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dis-
pensador: nombre, direccion y nimerec de teléfono.

b) Composicién cualitativa y cuantitativa completa,
al menos, de los principios activos y de los excipientes
de declaracidn obligatoria.

c) Forma farmacéutica, dosis unitaria y nimero de
dosis.

d) Via de administracion.

e) Posologia vy frecuencia de administracion segun
lo indicado en la receta.

f)  Normas para la correcta administracion.

g) Condiciones de conservacion, si procede.

h) Advertencia: los medicamentos deben mantener-
se fuera del alcance de los nifios.

2° Si la naturaleza del medicamento lo requiere,
se deberan incluir, ademas, advertencias especiales,
tales como:

a) Duracion del tratamiento, cuando tenga que ser
limitado.

b) Precauciones de empleo en grupos especiales
de poblacidn (nifios, mujeres embarazadas o en periodo
de I)actancia, ancianos, deportistas, patologias especifi-
cas).

c) Posibles efectos sobre la capacidad de conduc-
cion de vehiculos o de manipulacién de determinadas
maguinas.

d) Medidas que se deben adoptar en caso de scbre-
dosis.

6.3 Dispensacion.

6.3.1 La dispensacion de las formulas magistrales
v de aquellos preparados oficinales que requieran receta
médica se anotara en el Libro Recetario o soporte que
lo sustituya de acuerdo con la legislacion vigente.

6.3.2 La dispensacion de férmulas magistrales y
preparados cficinales que contengan sustancias estupe-
facientes o psicotropicas o principios activos de especial
control médico debera ajustarse, ademas, a su legisla-
cion especifica.

6.3.3 Después de la dispensacion, la receta corres-
pondiente se conservara en la oficina de farmacia o
servicio farmacéutico durante un minimo de tres meses,
sin perjuicio de lo que se recoge en el articulo 12.2
del Real Decreto 1910/1984, de 26 de septiembre, de
receta medica.

Listado sobre utillaje minimo para la elaboracion de
férmulas magistrales y preparados oficinales (capitu-
lo Il, apartado 2.2 b).

A. Equipamiento general:

a) Balanza con precision de 1 mg.

b) Aparatos de medida de volumen de 0,56 ml hasta
500 ml {matraces aforados de distintas capacidades,
probetas, pipetas etc.).

c¢) Mortero de vidrio y/o porcelana.

d) Sistema de bafio de agua.

e) Agitador.

f) Espatulas de metal y de goma.

g) Termodmetro.

h) Material de vidrio diverso (vasos de precipitados,
matraces conicos, embudos, vidrio de reloj, etc.).

i) Lente de aumento.

i} Sistema de produccion de calor.

B. Equipamiento especifico.

1.° Se correspondera con el necesario, segun la for-
ma galénica y tipo de preparacion.

a) Tamices para polvo grueso, fino y muy fino.

b) Sistema para determinar el pH.

c) Sistema para medir el punto de fusion.

d) Si se elaboran capsulas se dispondra de, al menos,
una capsuladora con un juego completo de placas.

e) Si se elaboran dvulos o supositorios, se debera
disponer de los correspondientes moldes.

2.° Si se elaboran comprimidos y/o grageas sera
obligatorio el utillaje siguiente:

a) Mezcladora.
b) Maquina de comprimir.
c¢) Bombo de grageado.
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3.° Si se elaboran preparaciones oftalmicas, inyec-
tables u otros preparados estériles, sera necesario dis-
poner de:

a) Autoclave.

b) Dosificadores de liquidos.

c) Equipo de filtracién esterilizante.

d) Campana de flujo laminar.

e) Horno esterilizador y despirogenador de calor

f)  Homogeneizador.

g) Equipo para cerrar ampollas y capsular viales.
h) Sistema de lavado de material adecuado.

i) Estufa.

i) Placas Petri.

4.° Sise elabora liofilizados, ha de tener:

a) Liofilizador.
b) Nevera con congelador.

.2 Si se elaboran pildoras, se dispondra de un pil-
dorero.

6.° Para la elaboracion de granulos o gldbulos de
homeopatia, se deben tener sistemas de impregnacion
y dinamizacion.

7.2 Sise elaboran férmulas magistrales con produc-
tos facilmente oxidables, deberd disponer de una cam-
pana para trabajar con gas inerte.

8.° Para realizar las determinaciones analiticas de
las materias primas y productos elaborados, se dispondra

de los aparatos necesarios para cada caso, en confor-
midad con lo establecido en la Real Farmacopea Espa-
fiola y el Formulario Nacional.

FICHA 1

Ficha de control de calidad de materias primas

En ésta se registraran (utilizando preferentemente
medios informaticos) los datos necesarios de identifi-
cacion v los controles efectuados por la coficina de far-
macia o servicio farmacéutico.

Debe contener, como minimo, lo siguiente:

Datos de identificacion:

Numero de registro de control interno (que debe figu-
rar en la ficha de registro de formulacién magistral).

Nombre de la materia prima.

Numero de lote.

Proveedor.

Cantidad de materia prima.

Fecha de caducidad o de repeticidon del control ana-
litico.

Controles efectuados y datos complementarios:

Técnicas analiticas utilizadas.

Descripcion de los métodos analiticos.
Resultados obtenidos.

Confirmacion de aceptacion o de rechazo.
Farmacéutico responsable.
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FICHA 2

Ficha de registro de formulacién magistral

Nombre:
Composicion:
Modus operandi:

Utillaje utilizado:

Registro/Lote:
Datos de la formula magistral/preparado oficinal
Forma farmacéutica: .................. Cantidad elaborada: ................... Fecha de elaboracién: ................
Datos de las materias primas
Principios activos/Excipientes Ndmero control Cantidad Unidad
o lote pesada
Datos del material de acondicionamiento
Tipo Numero control Unidades
Personal elaborador
FarmacOU GO/ S .
Auxiliares (indicar nombre v apellidos) ... i
Control de calidad
NUMeEro de CoONtrOl: ..
Fecha de caducidad: ... . . . . e
Datos de dispensacion de la formula magistral/preparacion oficinal
Numero de registro del Libro Recetario: ... .. .
Observaciones:

Conformidad: Fecha y firma del farmacéutico responsable




