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|. Disposicions generals

MINISTERI
DE SANITAT | CONSUM

REIAL DECRET 175/2001, de 23 de febrer,
pel qual s‘aproven les normes de correcta
elaboracid i control de qualitat de formules
magistrals i preparats oficinals. («<BOE» 65,
de 16-3-2001.)

La Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medica-
ment, regula en els articles 35 i 36 els requisits sanitaris
de les férmules magistrals i els preparats oficinals. Aixi,
I'apartat 3 de l'article 35 esmentat, relatiu a les formules
magistrals, estableix que en la seva preparacié s’han
d’observar les normes de correcta fabricacié i control
de qualitat. D'altra banda, el paragraf a) de l'article 36
de la Llei esmentada, relatiu als preparats oficinals, esta-
bleix que han d’estar enumerats i descrits pel Formulari
Nacional. En aquest sentit, I'apartat 5 de I'article 55 de
la mateixa Llei preveu que el Formulari Nacional ha de
contenir les férmules magistrals tipificades i els preparats
oficinals reconeguts com a medicaments, les categories,
indicacions i materies primeres que intervenen en la com-
posicié o preparacid, aixi com les normes de correcta
preparacio i control.

D’altra banda, la disposicié transitoria segona esta-
bleix que, mentre no s'aprovi i es publiqui el Formulari
Nacional, I'elaboracio de férmules magistrals i preparats
oficinals que regulen els articles 35 i 36 s’ha d’ajustar
als principis generals que estableixen aquesta Llei i les
normes técniques i cientifiques actualment acceptades.

De conformitat amb el que s’ha exposat, la incor-
poracié de noves formes galéniques a les ja tradicionals,
aixi com l'Us progressiu de farmacs cada vegada més
potents, aconsellen que, no només en el camp de la
tecnologia farmaceéutica industrial, sind també en el més
limitat de les preparacions que es fan tant a les oficines
de farmacia com als serveis farmaceutics, les adminis-
tracions sanitaries adoptin les mesures oportunes perque
I'activitat professional relativa a la formulacié magistral
i les preparacions oficinals s’ajusti, amb el rigor necessari,
a pautes procedimentals estrictes i fidelment reprodui-
bles. En aquest sentit, amb independéncia que en el
Formulari Nacional, la publicacié del qual precedeix
aquesta norma, s'estableixin condicions especials per a
la correcta elaboracio i control de determinades formules
magistrals i preparats oficinals, i sens perjudici que modi-
ficacions legislatives que es puguin adoptar facin pos-
sible una flexibilitzacié en la regulacié sobre la materia,
aquest Reial decret desplega els articles 35 i 36 de la
Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament, i
s’aproven mitjancant aquest les normes de correcta ela-
boracié i control de qualitat aplicables, amb caracter
general, a les férmules magistrals i els preparats oficinals.
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Aquest Reial decret té el caracter de legislacié de
productes farmaceéutics als efectes que preveu l'article
149.1.16a de la Constitucid, i de conformitat amb el
que disposa l'article 2.1 de la Llei 25/1990, de 20 de
desembre, del medicament.

En virtut d’aixo, a proposta de la ministra de Sanitat
i Consum, escoltades les parts afectades, d’acord amb
el Consell d’Estat i amb la deliberacié previa del Consell
de Ministres en la reunié del dia 23 de febrer de 2001,

DISPOSO:

Article Unic. Aprovacio de les normes de correcta ela-
boracio i control de qualitat de les formules magistrals
i els preparats oficinals.

S’aproven les normes de correcta elaboracié i control
de qualitat de les férmules magistrals i els preparats
oficinals que conté a aquest Reial decret.

L'aplicacié d’aquestes normes s’entén sens perjudici
de les condicions especials que per a la correcta ela-
boracié i control de determinades féormules magistrals
i preparats oficinals, prevegi el Formulari Nacional.
Disposicié addicional Unica. Caracter de legislacid.

Aquest Reial decret s'adopta en desplegament de la
Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament, i
té el caracter de legislacié de productes farmaceutics,
als efectes que preveu l'article 149.1.16a de la Cons-
titucio.

Disposicié transitoria Unica. Termini d’adaptacio.

En el termini de dos anys, a partir de I'entrada en
vigor d'aquest Reial decret, les oficines de farmacia i
els serveis farmaceutics que elaborin férmules magistrals
i preparats oficinals han d'adaptar les seves activitats
al que estableix aquesta disposicio.

Disposicié final primera. Actualitzacié de les normes.

Es faculta la ministra de Sanitat i Consum per actua-
litzar les normes que s'aproven quan ho exigeixin els
avencos en els corrents cientifics i tecnics i d'acord amb
les orientacions del dret farmacéutic comunitari.

Disposicié final segona. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor I'endema de la
publicacié en el «Butlleti Oficial de I'Estat».

Madrid, 23 de febrer de 2001.
JUAN CARLOS R.

La ministra de Sanitat i Consum,
CELIA VILLALOBOS TALERO
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NORMES DE CORRECTA ELABORACIO | CONTROL DE
QUALITAT DE FORMULES MAGISTRALS
| PREPARATS OFICINALS

Per aconseguir I'objectiu de qualitat de manera fiable
és necessaria la implantacié en totes les unitats d'ela-
boracié de formules magistrals i preparats oficinals d'un
sistema de garantia de qualitat que asseguri que:

a) Les formules magistrals i els preparats oficinals
s’elaborin i es controlin segons les normes de correcta
elaboracié i control de qualitat.

b) Les responsabilitats del personal estiguin espe-
cificades.

c) Existeixin disposicions sobre I'aprovacioé definitiva
de cada preparat, el seu emmagatzematge, la distribucio
i la manipulacié posterior, de manera que la qualitat es
mantingui integra fins a la data de caducitat.

El farmacéutic elaborador de férmules magistrals i
preparats oficinals ha d'avaluar el grau d'aplicacié i con-
formitat dels seus procediments a aquestes normes, mit-
jancant la realitzacid i el registre d’autoinspeccions perio-
diques, i ha de dur a terme les mesures correctores
necessaries.

CAPITOL PRELIMINAR

Objecte i definicions

Objecte: I'objecte d’aquesta norma és permetre al far-
maceutic de garantir la qualitat de les seves prepara-
cions.

Les normes de correcta elaboracié i control de qualitat
descriuen les condicions generals minimes que han de
complir el personal, els locals, l'utillatge, la documen-
tacio, les materies primeres utilitzades i els materials
de condicionament, l'elaboracié, el control de qualitat
i la dispensacié. Preveuen tots els aspectes que influeixen
directament o indirectament en la qualitat de les pre-
paracions que es fan tant a les oficines de farmacia com
als serveis farmaceutics.

Als efectes del que estableixen aquestes normes s’en-
tén per:

1. Condicionament: totes les operacions, inclos I'en-
vasament i I'etiquetatge, a que s’ha de sotmetre un pro-
ducte a granel per convertir-se en un producte acabat.

2. Calibratge: conjunt d'operacions que determinen,
sota condicions especificades, la relacié entre els valors
indicats per un instrument o sistema de mesurament
o els valors representats per un mesurament material
i els valors coneguts corresponents a un patré de refe-
réncia.

3. Contaminacié encreuada: contaminacié d'una
materia primera o d'un producte amb una altra matéria
primera o producte.

4. Quarantena: situacid de les materies primeres,
dels productes intermedis, a granel o acabats, i dels mate-
rials de condicionament que estan aillats fisicament, o
d'una altra manera efectiva, mentre es pren la decisio
de la seva aprovacio6 o el seu rebuig.

5. Documentaciéo d'un lot: conjunt de dades rela-
tives al lot preparat, que constitueixen la historia de I'e-
laboracio, el condicionament i el control, que han d’estar
disponibles per a cada lot en qualsevol moment.

6. Foérmula magistral: el medicament destinat a un
pacient individualitzat, preparat pel farmacéutic, o sota
la seva direccid, per acomplir expressament una pres-
cripcio facultativa detallada de les substancies medici-
nals que inclou, segons les normes técniques i cienti-
fiqgues de I'art farmaceutic, dispensat a la seva farmacia
o al seu servei farmaceéutic i amb la deguda informacié
a l'usuari.

7. Férmula magistral tipificada: és la férmula magis-
tral que recull en el Formulari Nacional, per raé de I'is
i la utilitat freqlients.

8. Local de preparacio: zona reservada a les ope-
racions d’elaboracid i de control.

9. Lot: quantitat definida d’'una matéria primera, de
material de condicionament o d'un producte elaborat
en un procés o una serie de processos determinats, sota
unes condicions constants. La qualitat essencial d'un lot
és la seva homogeneitat.

10. Materia primera: tota substancia, activa o inac-
tiva, emprada en la fabricacié d'un medicament, tant
si roman inalterada, es modifica o desapareix en el trans-
curs del procés (Llei 25/1990, de 20 de desembre, del
medicament, article 8.4).

11. Material de condicionament: qualsevol material
emprat en el condicionament de medicaments, llevat
dels embalatges utilitzats per al transport o la tramesa.
El material de condicionament es classifica en primari
o0 secundari segons si esta o no en contacte amb el
producte.

12. Ndmero de lot: combinacié caracteristica de
numeros, lletres o ambdds, que identifica especificament
un lot.

13. Preparacié: conjunt d'operacions, de caracter
tecnic, que comprenen l'elaboracié de la formula magis-
tral o el preparat oficinal sota una forma farmacéutica
determinada, el seu control i condicionament seguint
les normes de correcta elaboracio.

14. Preparat oficinal: és el medicament elaborat i
garantit per un farmaceutic o sota la seva direccid, dis-
pensat a la seva oficina de farmacia o al seu servei far-
maceutic, enumerat i descrit pel Formulari Nacional, des-
tinat al seu lliurament directe als malalts als quals pro-
veeix la farmacia o el servei farmaceutic esmentat.

15. Procediment: conjunt d’operacions que s’han de
dur a terme, precaucions que s’han de prendre i mesures
que s’han d’aplicar, relacionades directament o indirec-
tament amb l'elaboracié d'un medicament.

16. Procediments normalitzats de treball: sén els
procediments escrits i aprovats segons les normes de
correcta elaboraciod i control de qualitat que descriuen,
de manera especifica, les activitats que es duen a terme
tant en I'elaboracié d'una férmula magistral o un preparat
oficinal, com en el control de qualitat.

17. Producte a granel: producte que ha passat per
totes les fases de preparacio, excepte el condicionament
final.

18. Producte acabat: medicament que ha passat per
totes les fases de preparacio, incloent-hi el condiciona-
ment en I'envas final.

19. Registre: recopilacié manual o informatica de
totes les dades relatives a les matéries primeres, els pro-
ductes intermedis i els productes acabats, ja siguin for-
mules magistrals o preparats oficinals.

20. Sistema de garantia de qualitat: el conjunt d’o-
peracions i activitats organitzades per tal de garantir que
els medicaments tinguin la qualitat requerida per a I'Us
previst.

CAPITOL |

Personal

Tot el personal que participi en la preparacio de medi-
caments a les oficines de farmacia o els serveis farma-
ceutics ha de tenir la qualificacio i I'experiéncia neces-
saries.

1.1 Responsabilitats i qualificacid del personal de
preparacio.
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D’acord amb la legislacié vigent, el farmaceutic té
responsabilitat sobre les preparacions que s'elaborin a
la seva oficina de farmacia o als serveis farmaceutics
a carrec seu.

L'elaboracié de qualsevol preparat, només la pot fer
un farmaceutic o, sota el seu control directe, una altra
persona qualificada, amb la formacid necessaria.

Les operacions de control (identificacio, valoracio, etc.)
que exigeixen una formacid tecnica particular, només les
pot efectuar el farmaceutic o, sota la seva responsabilitat,
personal que tingui la formacié esmentada.

1.2 Organitzacié del treball.

El farmacéutic ha de valorar, per a una millor orga-
nitzacié del treball, la competéncia i I'experiéncia neces-
saries per a cada etapa de la preparacié i del control,
i ha de precisar, en funcié d'aquesta valoracid, per escrit,
les atribucions del seu personal. La supervisié de les
operacions es pot delegar en un farmaceutic adjunt.

1.3 Formacid i motivacio.

El farmacéeutic ha de promoure i actualitzar la for-
macié de les persones que intervenen en les operacions
d’elaboracio i control.

A més de procurar que el personal assoleixi un nivell
cientific i tecnic adequat, aquesta formacié també ha
d'anar dirigida a destacar la importancia de lestricte
coneixement i compliment d’aquestes normes de correc-
ta elaboracio i control de qualitat de férmules magistrals
i preparats oficinals, per aconseguir el nivell de qualitat
exigit.

1.4 Higiene del personal.

Les normes d’higiene del personal han de ser ela-
borades i escrites pel farmaceutic i recollir almenys:

a) La prohibicié de menjar, fumar i mastegar xiclet,
aixi com de fer practiques antihigiéniques o susceptibles
de contaminar el local de preparacio.

b) La necessitat d'utilitzar armaris per guardar-hi la
roba i els efectes personals.

c) L'us de roba adequada en funcié dels tipus de
preparacio (bates, gorres, calcat, guants, mascares, etc.).

d) Lanetejailarenovacié d'aquesta roba de manera
regular i sempre que sigui necessari.

e) La separacid temporal del treball de preparacid
de les persones amb afeccions o lesions a la pell o que
tinguin qualsevol malaltia transmissible.

CAPITOL II

Locals i utillatge

Aquest capitol recull una serie de consideracions de
caracter general, encara que, per la seva naturalesa,
determinades preparacions poden exigir precaucions
complementaries.

En general, els locals i l'utillatge s’han d’adaptar a:

a) Laforma galénica.

b) El tipus de preparacio.

c) El nombre d’unitats, pes o volum, que s’han de
preparar.

2.1 Caracteristiques generals del local de preparacié.

~2.1.1  Les operacions d’elaboracio, condicionament,
etiquetatge i control d'una forma farmaceutica s’han d’e-

fectuar en un local, o en una zona diferenciada del local,
anomenat de «preparacié», dissenyat o concebut per a
aquestes finalitats i situat a l'interior de l'oficina de far-
macia o servei farmaceéutic, per permetre una supervisio
eficac per part del farmaceutic.

2.1.2 En aquesta zona també es poden elaborar els
altres preparats I'elaboracid dels quals és competencia
del farmaceutic segons la normativa vigent, i no s’hi
poden fer altres activitats que puguin produir contami-
nacid a les formules que es preparin.

2.1.3 Les condicions que ha de complir depenen
de les preparacions que es vulguin fer i de la tecnologia
necessaria per fer-ho.

2.1.4 Lesdimensions han de ser suficients per evitar
els riscos de confusié i contaminacié durant les ope-
racions de preparacid. Depenent de les quantitats o de
la naturalesa dels productes que es manegin, pot ser
necessari disposar d'un espai tancat, totalment reservat,
per a les operacions de preparacio.

Si s’elaboren preparats estéerils, és necessari que la
zona destinada a aquesta finalitat estigui aillada, amb
terres, sostres i parets que facin possible netejar-la amb
agents antiseptics, i amb els mecanismes de filtracié
de lI'aire adequats. Els requisits de la zona, quant a con-
taminacié microbiana i de particules, els ha d’establir
cada responsable en funcié del tipus de preparat, procés
de fabricacioé i tecnologia d’esterilitzacié que minimitzi
el risc de contaminacié encreuada.

2.1.5 Les superficies (terres, parets, sostres) han de
ser llises i sense esquerdes, i han de permetre una facil
neteja i desinfeccié. La zona de preparacié ha de tenir
la proteccié adequada contra insectes i altres animals.

2.1.6 El local de preparacié ha de disposar d'aigua
potable i de les fonts d’energia necessaries. Ha d’estar
ben ventilat i iHuminat i la seva temperatura i humitat
relativa ambientals s’han de fixar d’acord amb la natu-
ralesa dels productes que s’hagin de manejar.

2.1.7 Les operacions de manteniment i neteja s’han
de dur a terme d’acord amb instruccions escrites. Els
residus de qualsevol tipus s’han d’evacuar regularment
en recipients adequats. Aixi mateix, és necessari extre-
mar l'ordre per evitar confusions.

2.1.8 Per efectuar les preparacions, cal disposar,
com a minim, dels elements seglients:

a) Una superficie de treball suficient, de material
llis i impermeable, facil de netejar i desinfectar, inert
a colorants i substancies agressives.

b) Una pila amb aigua freda i calenta, de material
llis i resistent, proveida d'un sifé antiretorn.

c) Una zona diferenciada per posar-hi els recipients
i els estris pendents de neteja.

d) Un suport horitzontal que eviti en la mesura que
sigui possible les vibracions, amb espai suficient per a
la/les balanca/ces, i que garanteixi una pesada correcta.

e) Un espai reservat per a la lectura i la redaccio
de documents en que estigui a ma tota la documentacié
reglamentaria, inclosa la Reial Farmacopea Espanyola,
el Formulari Nacional i els llibres de consulta Utils per
a les preparacions.

f) Armaris i prestatgeries amb prou capacitat per
coklocar-hi, protegit de la pols i de la llum (si escau),
tot el que sigui necessari per a les preparacions.

dg) Un frigorific dotat de termometre de temperatura
maxima i minima per emmagatzemar-hi els productes
termolabils, ja siguin materies primeres, producte a gra-
nel o producte acabat.
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2.2 Caracteristiques generals de I'utillatge.

2.2.1 L'utillatge ha de tenir les caracteristiques
generals seglents:

a) Ser adequat a I'is a qué es destina i, si escau,
estar calibrat convenientment. Abans d’iniciar qualsevol
elaboracié convé avaluar els mitjans de que es disposa
i la seva adequacié al tipus de preparacié que s’ha
de fer.

b) Estar dissenyat de manera que es pugui netejar,
desinfectar i fins i tot esterilitzar facilment si és necessari.
Cap de les superficies que puguin entrar en contacte
amb el producte ha de ser susceptible d'afectar la qualitat
del medicament o dels seus components.

c) Estar fabricat de manera que cap producte uti-
litzat per al funcionament o per al manteniment dels
aparells (lubricants, tintes, etc.) pugui contaminar els pro-
ductes elaborats.

2.2.2 A fidevitar contaminacions encreuades, tots
els elements de l'utillatge en contacte amb els productes
s’han de netejar de manera convenient.

2.2.3 L'utillatge s’ha de mantenir net i en bon estat
de funcionament. Les operacions de neteja i manteni-
ment s’han de fer seguint procediments normalitzats de
treball que s’han d’establir per escrit en funcidé del tipus
d'utillatge i1 dels productes utilitzats. La neteja s’ha de
fer al més rapidament possible després de la seva uti-
litzacio.

2.2.4 Els aparells de mesura han de ser controlats
i calibrats periodicament per assegurar I'exactitud de les
dades llegides o registrades. S’han de conservar els resul-
tats d'aquests controls periodics. Abans d’iniciar qual-
sevol operacio, es recomana fer una verificacié dels apa-
rells de mesura que ho requereixin, especialment les
balances.

2.2.5 Utillatge minim per a I'elaboracié i el control
de férmules magistrals i preparats oficinals.

S’ha de disposar de I'equipament adequat per dur
a terme les preparacions i els controls amb les garanties
de qualitat degudes.

L'utillatge minim de qué ha de disposar qualsevol
oficina de farmacia o servei farmaceutic per preparar
férmules magistrals i preparats oficinals es descriu en
una llista al final d’aquestes normes.

2.3 Locals annexos.

S’ha de vigilar el manteniment i la neteja regular dels
vestidors, els sanitaris i els lavabos. El lavabo no ha de
tenir accés directe des de la zona de preparacio.

Per evitar la contaminaciod pel personal durant les
operacions de preparacio, s’han de prendre mesures ade-
quades, com ara la utilitzacié de tovalloles d'un sol us,
sabo liquid, etc.

CAPITOL Il

Documentacio

La documentacié constitueix una part fonamental del
sistema de garantia de qualitat dels medicaments pre-
parats a l'oficina de farmacia o el servei farmaceutic,
perque evita els errors inherents a la comunicacio oral
o derivats d’'operar amb dades retingudes en la memoria
i permet, en finalitzar les operacions, la reconstruccié
historica de cada preparacio.

Els documents han de ser elaborats, datats i signats
pel farmaceutic. En cas que es tracti d'una oficina de

farmacia o un servei farmaceutic amb més d'un farma-
ceutic, poden ser elaborats per qualsevol d’ells, perd han
de ser ratificats pel farmaceutic que en sigui responsable,
posats al dia periodicament i, si és necessari, s’hi han
d’introduir modificacions, que també han d’'estar datades
i signades pel farmacéutic. La documentacié fora d'us
ha de ser retirada per evitar confusions.

Els documents han de tenir un titol que n’expressi
clarament l'objectiu i el contingut, i han d’estar escrits
de manera que siguin perfectament llegibles.

Els documents s’han de redactar de manera clara
i concisa, han de ser facilment comprensibles pel per-
sonal que els maneja i han d’estar a tota hora a la seva
disposicio.

Tota la documentacié s’ha d’arxivar i conservar com
a minim fins un any després de la data de caducitat,
sens perjudici dels casos que regula la normativa espe-
cifica.

La documentacio basica esta constituida per:

3.1 Documentacié general.
3.2 Documentaci6 relativa a les materies primeres.

3.3 Documentacio relativa al material de condicio-
nament.

3.4 Documentaci6 relativa a les férmules magistrals
i els preparats oficinals.

3.1 Documentacié general.
Ha de constar, com a minim, de:

3.1.1 Procediments normalitzats de neteja de la
zona o el local de preparacié i del material, i s’"ha d’indicar
la freqiiéncia i els productes que s’han d’utilitzar.

3.1.2 Procediments normalitzats de manteniment i
calibratge del material i els equips, aixi com els seus
programes d’execucid.

3.1.3 Normes d’higiene del personal.

3.1.4 Atribucions del personal que intervé en l'e-
laboracio.

3.2 Documentacio relativa a les matéries primeres.
Ha de constar dels documents seglients:

3.2.1 Registre.
3.2.2 Especificacions.

3.2.3 Fitxa de control de qualitat (només és neces-
saria quan l'analisi es faci a I'oficina de farmacia o el
servei farmaceéutic, apartat 4.1.3).

3.2.1 Registre.

Es el conjunt minim de dades que proporcionen la
identificaciéo de cada materia primera que hi hagi a I'o-
ficina de farmacia o el servei farmaceéutic.

Ha de contenir les dades segients:

a) Nudmero de registre intern.

b) Nom de la matéria primera, expressada en DOE
o, si no, en DCL.

c) Proveidor.
d) Numero de lot.

e) Numero de control de qualitat de I'oficina de far-
macia o el servei farmaceutic, del proveidor o d'un labo-
ratori acreditat.

f) Data de recepcio.
g) Quantitati nombre d’envasos.

h) Data de caducitat o, si no, del proxim control
analitic.
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i) Decisié d’'acceptacio o rebuig, datada i signada
pel farmaceutic.

3.2.2 Especificacions.

Aquest document consisteix en una descripcio deta-
llada de les caracteristiques de qualitat de les materies
primeres, incloent-hi les condicions per a la seva mani-
pulacié, quan escaigui (en el cas de matéries primeres
incloses a la Reial Farmacopea Espanyola és suficient
d’esmentar-ne el nimero de monografia). Hi ha de cons-
tar com a minim:

a) Elsrequisits que ha de satisfer la matéria primera,
segons estableix la Reial Farmacopea Espanyola o, si
no, una farmacopea de prestigi reconegut: identificacié
de la matéria primera, la seva riquesa, si escau, possibles
impureses | descripcié dels procediments analitics que
permetin la definicié d’aquestes caracteristiques.

b) Les condicions de conservacio.

c) Les caracteristiques especifiques de perillositat
i toxicitat i les precaucions que s’han de prendre durant
la seva manipulacio.

3.2.3 Fitxa de control de qualitat.

En aquesta fitxa s’han de registrar els controls efec-
tuats, si s'escau, per l'oficina de farmacia o el servei
farmaceutic.

Ha d’especificar, com a minim, les dades seglents:

a) Numero de control intern.

b) Nom de la matéria primera.

c) Numero de lot.

d) Proveidor.

e) Quantitat.

f) Data de caducitat o de repeticio del control ana-

g) Assajos fets, metodes d’analisi i resultats obtin-
guts.

h) Decisié d'acceptacid o rebuig, datada i signada
pel farmaceutic.

Aquestes dades son les contingudes a la fitxa model
que figura com a fitxa 1.

3.3 Documentacio relativa al material de condicio-
nament.

El condicionament primari ha de complir les espe-
cificacions de la Reial Farmacopea Espanyola. A més,
hi ha d’haver un registre que contingui, com a minim,
les dades seglients:

a) Numero de registre intern.

b) Identificacio del producte.

c) Proveidor.

d) Numero de lot.

e) Data de recepcio.

f)  Quantitat i nombre d’envasos.

g) Data de caducitat, si escau.

h) Condicions de conservacio, si escau.

i) Decisié d'acceptacio o rebuig, datada i signada
pel farmaceutic.

~ 3.4 Documentacio relativa a les formules magistrals
i els preparats oficinals.

Ha de constar dels documents segtients:

3.4.1 Procediment normalitzat d’elaboracié i con-
trol: només és necessari per a les formules no tipificades,

en les férmules magistrals tipificades i els preparats ofi-
cinals ha de ser el que descriuen les monografies del
Formulari Nacional.

3.4.2 Guia d’elaboracio, control i registre.

3.4.1 Procediment normalitzat d’elaboracié i control.

Ha de contenir tota la informaci6é necessaria per ela-
borar correctament una determinada formula magistral.

Ha de contenir, com a minim, les dades seglients:

a) lIdentificacié del preparat: nom i/o composicio
qualitativa, forma farmaceutica.

b) Metode d’elaboracid i la seva referéncia biblio-
grafica.

c) Controls analitics que s’han d’efectuar, métodes
seguits i limits establerts.

d) Material de condicionament necessari.

e) Informacio al pacient.

f) Condicions de conservacio.

g) Caducitat.

3.4.2 Guia d’elaboracio, control i registre.

Ha de contenir tota la informacidé necessaria que per-
meti coneixer com es va fer cada preparacio.
Ha de contenir, com a minim, les dades seglients:

a) Nom de la férmula magistral o el preparat oficinal.

b) Composicio.

c) Modus operandi.

d) Numero de registre/lot de la formula magistral
o el preparat oficinal.

e) Forma farmaceéutica.

f) Quantitat preparada (pes, volum o nombre d'u-
nitats).

g) Data d’'elaboracio.

h) Dades identificatives de les matéries primeres
emprades: nom, quantitats, proveidor i lot.

i) ldentificacié del personal elaborador i utillatge
utilitzat.

j)  Control de qualitat: proves efectuades, personal,
aparells i reactius emprats i el seu lot.

k) Data de caducitat.

I) Dades de dispensacié: data (s’ha de comprovar,
en els preparats oficinals, que la data de l'dltima dis-
pensacio esta dins del limit de caducitat), quantitat, facul-
tatiu prescriptor i pacient.

m) Observacions.

n) Decisié d'acceptacié o de rebuig, datada i sig-
nada pel farmaceutic responsable.

Aquestes dades son les contingudes a la fitxa model
gue figura com a fitxa 2.

CAPITOL IV

Matéries primeres i material de condicionament

Atesa la transcendencia de les materies primeres i
del material de condicionament en la qualitat de les for-
mules magistrals i els preparats oficinals, el farmaceéutic
n'ha de tenir especial cura en la recepcid, la quarantena,
I'etiquetatge, l'origen i els controls de qualitat, la mani-
pulacid, 'emmagatzematge i la conservacio.

4.1 Materies primeres.

Les materies primeres utilitzades en la preparacié de
férmules magistrals i preparats oficinals han de ser subs-
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tancies d'accid i indicacié reconegudes legalment a Espa-
nya, segons el que disposen la Llei 25/1990, de 20 de
desembre, del medicament, i el Reial decret 294/1995,
de 24 de febrer, pel qual es regula la Reial Farmacopea
Espanyola, el Formulari Nacional i els organs consultius
del Ministeri de Sanitat i Consum en aquesta mateéria.

4.1.1 Origen de les matéries primeres.

El farmacéutic responsable ha de confirmar que les
materies primeres han estat fabricades i manipulades
seguint les normes de correcta fabricacié que garanteixin
el compliment dels requisits de puresa, identitat, riquesa
i toxicitat aguda definits.

Les possibilitats d'aprovisionament del farmaceutic
son les seglients:

4.1.1.1 Materies primeres adquirides a un centre
autoritzat, definit segons el Reial decret 2259/1994,
de 25 de novembre, pel qual es regulen els magatzems
farmaceéutics i la distribucié a I'engros de medicaments
d’Us huma i productes farmaceéutics.

4.1.1.2 Materies primeres adquirides a altres enti-
tats.

El farmaceutic responsable ha de coneéixer el sistema
de qualitat del fabricant de la materia primera i ha de
mantenir intercanvi d'informacié, o bé amb aquest o bé
amb el proveidor, sobre aspectes de produccid, control
i manipulacid.

4.1.1.3 Aigua.

Una de les materies primeres més importants de la
preparacié de féormules magistrals i preparats oficinals,
tant des del punt de vista qualitatiu com quantitatiu,
és l'aigua. En conseqliencia, el farmaceutic ha de vetllar
especialment perque satisfaci les condicions de control
de conformitat que preveu l'apartat 4.1.3.

4.1.1.4 Subministrament centralitzat per I'’Adminis-
tracio.

Es de caracter excepcional (dificultats excepcionals
de proveiment).

4.1.2 Recepci6 i quarantena.

Les materies primeres s’han d’examinar en el moment
de rebre-les per verificar la integritat, I'aspecte i I'eti-
quetatge dels envasos.

Quan, després d'aquesta primera verificacio, les mate-
ries primeres rebudes es considerin acceptables, imme-
diatament s’han de registrar i s’han de posar «en qua-
rantena» fins a la seva conformitat definitiva o el seu
rebuig. Per tal d’evitar qualsevol possibilitat de confusié
entre materies primeres «en quarantena» i materies pri-
meres acceptades o rebutjades, el seu emmagatzematge
s’ha de fer en emplacaments separats, clarament deli-
mitats i retolats. Per evitar confusions, també és neces-
sari establir un sistema que permeti distingir els pro-
ductes «en quarantena» dels acceptats, mitjancant |'ob-
servacio de l'etiquetatge.

4.1.3 Control de conformitat.

Les materies primeres utilitzades en la preparacio de
formules magistrals i de preparats oficinals han de com-
plir els requisits exigits per la Reial Farmacopea Espa-
nyola o, si no, una farmacopea de prestigi reconegut.

Els controls de conformitat que s’han de fer depenen
de l'origen i els controls a qué hagi estat sotmesa la
materia primera. Les possibilitats que s'ofereixen sén les
seguents:

4.1.3.1
autoritzat.

Materies primeres controlades per un centre

Per assegurar la qualitat del producte, es considera
suficient el numero de referéncia de control i el butlleti
d’analisi subministrat pel centre autoritzat, degudament
signat pel director técnic.

En tot cas, com que la responsabilitat de la qualitat
de la féormula magistral o del preparat oficinal correspon
al farmaceutic preparador, es considera convenient que
aquest verifiqui, com a minim, la identitat de les materies
primeres subministrades mitjancant alguna prova d’iden-
tificacio.

4.1.3.2 Materies primeres no controlades per un
centre autoritzat.

El farmacéutic responsable ha de fer el control analitic
complet de les materies primeres subministrades, per
verificar que compleixen les especificacions de la Reial
Farmacopea Espanyola i, segons l'apartat 3.2.3, ha d'e-
laborar la fitxa de control de qualitat. També pot encarre-
gar l'analisi a un laboratori degudament acreditat per
l'autoritat sanitaria competent, de conformitat amb el
que estableix el Reial decret 2259/1994, de 25 de
novembre, pel qual es regulen els magatzems farma-
ceutics i la distribucié a I'engros de medicaments d'Us
huma i productes farmaceutics.

4.1.3.3 En qualsevol dels dos casos anteriors, una
vegada efectuat el control el farmaceutic ha de procedir
de la manera seglient:

4.1.3.3.1 Matéries primeres acceptades: el farma-
ceutic els ha de donar un nimero de registre intern,
propi de l'oficina de farmacia o el servei farmaceéutic,
que ha de ser anotat a I'etiqueta i al registre de mateéries
primeres. Les matéries primeres acceptades s’han d’'em-
magatzemar en el lloc que els correspongui.

4.1.3.3.2 Materies primeres rebutjades: s’han de
tornar al proveidor o s’han d’eliminar per un métode
adequat a les seves caracteristiques de perillositat al
més rapidament possible. Interim, s’han de mantenir
totalment a parti degudament etiquetades i s'ha de regis-
trar la seva eliminacid.

4.1.4 Etiquetatge.

L'etiquetatge de les materies primeres ha de ser per-
fectament llegible i precis. En I'etiqueta ha de constar
com a minim:

a) Nom de la matéria primera, expressada en DOE
o, si no, en DCL.

b) Numero de registre intern que indica que la mate-
ria primera ha estat controlada i acceptada, i que ha
de permetre de constatar en qualsevol moment, anant
al registre, l'origen i la qualitat de la materia primera
considerada.

c) Data de caducitat o, si no, del proxim control
analitic.

d) Condicions especials d’emmagatzematge, si en
requereix.

e) Quantitatiriquesa.
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4.1.5 Registre.

El registre esmentat en els apartats 4.1.2 i 4.1.3 ha
de ser actualitzat permanentment i hi han de constar,
com a minim, les dades que especifica el capitol lll. Docu-
mentacio, apartat 3.2.1.

4.1.6 Emmagatzematge.

Una vegada acceptades, les materies primeres s’han
d’emmagatzemar en unes condicions que n’assegurin
la bona conservacié fisicoquimica i microbiologica i I'ab-
seéncia de contaminacié encreuada.

El farmacéutic ha de vetllar particularment perque
hi hagi una rotacié adequada dels productes emmagat-
zemats.

4.2 Material de condicionament.

L'adquisicié dels materials de condicionament prima-
ris ha de rebre una atencié similar a la que es presta
a les materies primeres.

Els diversos materials de condicionament han de ser
registrats, verificats i emmagatzemats en condicions
apropiades.

Tots els textos dels materials impresos s’han de revi-
sar abans de ser acceptats.

El material de condicionament primari o imprés que
hagi quedat obsolet o caducat s’ha de destruir i se n'ha
de registrar I'eliminacio.

CAPITOL V

Elaboracié

Per garantir, de manera documentada, la qualitat del
producte elaborat, s’han d'anotar totes les operacions
efectuades durant I'elaboracid, que s’han de dur a terme
sempre d'acord amb les técniques i els procediments
normalitzats de treball de conformitat amb el Formulari
Nacional o altres formularis de prestigi reconegut i amb
aquestes normes de correcta elaboracio i control de qua-
litat.

Abans de la preparacié d'una formula magistral o un
preparat oficinal s’han de revisar els procediments de
treball relacionats amb I'elaboracio.

Té una importancia especial I'organitzacié del procés
de manera que s’evitin errors, confusions, omissions o
contaminacions. S’ha de donar una atencié especial a
tots els factors que puguin afectar I'estabilitat del pre-
parat.

5.1 Comprovacions préevies.

Abans d'iniciar I'elaboracié d'un producte, el respon-
sable ha d'avaluar la idoneitat de la preparacié des del
punt de vista farmacéutic i a més ha de comprovar els
aspectes seglients:

5.1.1 La inexistencia, en la zona de treball, de qual-
sevol producte, material o document que sigui alie a
la preparacié que s’ha de dur a terme.

5.1.2 La disponibilitat, en la zona de treball, de la
documentacio i de I'utillatge necessari, aixi com de les
materies primeres, de les quals s’ha de verificar I'eti-
quetatge, les condicions de perillositat o toxicitat i la
caducitat.

5.1.3 El funcionament adequat de l'utillatge que
s’ha d’emprar. S’han de comprovar previament les dates

de l'ultim control i calibratge dels aparells de mesura
i analisi, especialment les balances, i actualitzar-les si
és necessari.

5.1.4 La netedat adequada de I'utillatge i del local.

5.2 Elaboracié.

5.2.1 Les matéries primeres han de ser pesades o
mesurades pel farmacéutic o sota el seu control directe.
Quan es tracti de substancies toxiques o d'una elevada
activitat farmacologica, el farmacéutic ha d'efectuar una
comprovacioé de la pesada o el mesurament.

Les materies primeres poc estables i les perilloses
o toxiques (apartat 3.2.2) s’han de manipular amb les
precaucions necessaries.

En tot cas, I'elaboracié s’ha de portar a terme seguint
els procediments descrits a la monografia especifica del
Formulari Nacional o d'altres formularis de prestigi reco-
negut i els criteris que estableixen aquestes normes,
especialment els de I'apartat 3.4.1.

5.2.2 Durant l'elaboracié, els recipients i l'utillatge
han d’estar etiquetats correctament, de manera que a
tota hora sigui possible la identificacié completa de les
materies primeres, els productes intermedis o els acabats
i la fase en que es troba I'elaboracid.

5.2.3 Durant la fase d’elaboracio, s’ha d’emplenar
la corresponent guia d'elaboracié i control, on han de
constar, com a minim, les dades que es consignen a
I'apartat 3.4.2, que ha de permetre a tota hora la recons-
truccid6 de I'historial de I'elaboracié; en aquesta guia s'ha
de reflectir el compliment estricte de tots els processos.

5.2.4 El material de condicionament utilitzat ha de
ser lI'adequat, en funcié de la naturalesa, forma farma-
céutica i estabilitat de la férmula magistral o el preparat
oficinal, per garantir-ne la conservacié correcta fins a
la data de caducitat.

Les operacions d'etiquetatge s’han de dur a terme
tenint una cura especial per evitar errors o confusions
i el contingut ha de ser el de I'apartat 6.1.

5.2.5 El control de qualitat de les preparacions aca-
bades es fa mitjancant 'acompliment dels procediments
successius que recull el Formulari Nacional i la docu-
mentacid descrita en el capitol lll, aixi com mitjancant
la conformitat de I'analisi de les mostres, d’acord amb
el que estableixen la Reial Farmacopea Espanyola i el
Formulari Nacional. La decisié d'acceptacié o de rebuig
del producte elaborat, recollida entre les dades de I'a-
partat 3.4.2, porta implicit el reconeixement, per part
del farmaceutic, de la seva responsabilitat sobre el pro-
ducte acabat.

S’estableixen com a controls minims de producte aca-
bat els seglients:

a) Foérmules magistrals: examen dels caracters orga-
noléptics.

b) Férmules magistrals tipificades i preparats ofici-
nals: els controls han de ser els que estableixi el Formulari
Nacional.

Dels preparats oficinals, la farmacia n’ha de guardar
i conservar, en un lloc apropiat, fins un any després de
la data de caducitat, una mostra de cada lot preparat,
d’'una mida suficient per permetre’n un examen complet.

Data de caducitat: en els preparats oficinals i en les
formules magistrals tipificades s’ha d’establir, d’acord
amb la caducitat que figuri a la monografia corresponent
del Formulari Nacional. En la resta de férmules magis-
trals, la data s’ha d’establir en funcié de la durada del
tractament prescrit.
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De conformitat amb el que estableix la legislacié
vigent, quan la realitzacié d’alguna fase de la produccio
d'una preparacié o del seu control analitic s'encomani
a una altra entitat, s’ha de fer amb un contracte en qué
s’han d’establir clarament les obligacions de cada part.

CAPITOL VI
Dispensacié

La dispensacié de férmules magistrals i preparats ofi-
cinals s’ha d’'ajustar al que disposa la legislacié vigent.

Les formules magistrals i els preparats oficinals s’han
de dispensar en envasos adequats a la seva naturalesa
i a I'ts al qual estiguin destinats, de manera que en
garanteixin la proteccié del contingut i el manteniment
de la qualitat durant el temps de validesa establert pel
farmaceutic elaborador.

La dispensacié ha d’anar acompanyada de la infor-
macio suficient que en garanteixi la correcta identificacio,
conservacio i utilitzacio.

Aquesta informacié ha d’estar constituida per les
dades que figurin en I'etiqueta i per les que s'incloguin
en el prospecte, que han de ser conformes amb el con-
tingut de les monografies del Formulari Nacional.

6.1 Etiquetatge.

1r Les etiquetes dels envasos de férmules magistrals
i preparats oficinals s’han d’ajustar als models que esta-
bleix el Formulari Nacional, han d’estar expressades en
caracters facilment llegibles, clarament comprensibles
i indelebles, i han de contenir les dades segiients en
el condicionament primari:

a) Denominacié del preparat oficinal o, si s'escau,
de la formula magistral tipificada, que ha de coincidir
amb la que estableix el Formulari Nacional.

b) Composicié qualitativa i quantitativa completa,
almenys, dels principis actius i dels excipients de decla-
racié obligatoria.

c) Forma farmaceéutica, via d’administracio i quan-
titat dispensada.

d) Numero de registre en el llibre receptari o el
suport que el substitueixi, d'acord amb la legislacio
vigent.

e) Numero de lot, en el cas de preparats oficinals.

f) Data d’elaboracid i termini de validesa o data de
caducitat.

g) Condicions de conservacio, si escau.

h) Nom i numero de collegiat del facultatiu pres-
criptor, per a les preparacions que requereixin recepta.

Ii) Nom del pacient, en el cas de les formules magis-
trals.

j) Oficina de farmacia o servei farmacéutic dispen-
sador: nom, adreca i nUmero de telefon.

k) Advertiment: mantingueu-ho fora de I'abast dels
nens.

2n Quan la dimensioé de I'envas no permeti la inclu-
si6 en l'etiqueta de totes les dades anteriors, hi han de
figurar, com a minim, les seglients:

a) Denominacié del preparat oficinal o, si s'escau,
de la formula magistral tipificada, que ha de coincidir
amb la que estableix el Formulari Nacional.

b) Composicido qualitativa i quantitativa completa,
almenys, dels principis actius i dels excipients de decla-
racié obligatoria.

c) Via d'administracid, si hi pot haver confusio.

d) Enelcasdeformules magistrals, nimero de regis-
tre del llibre receptari o del suport que el substitueixi
de conformitat amb la legislacid vigent.

e) Numero de lot, en cas de preparats oficinals.

f) Data d’elaboracié i termini de validesa o data de
caducitat.

g) Identificacié de I'oficina de farmacia o el servei
farmaceéutic dispensador.

3r Larestade les dades que no s’hagin pogut inclou-
re en I'etiquetatge s’han de lliurar juntament amb la infor-
macio escrita o el prospecte adrecat al pacient que s’ha
d'adjuntar a la dispensacié de la férmula magistral o
el preparat oficinal.

6.2 Informacid al pacient.

En l'acte de la dispensacié de la férmula magistral
o el preparat oficinal, el farmacéutic ha de proporcionar
al pacient la informacié oral i escrita, necessaria i sufi-
cient, per garantir-ne la correcta identificacié, conser-
vacio i utilitzacio, aixi com el compliment adequat del
tractament.

En el cas de preparats oficinals i férmules magistrals
tipificades aquesta informacié s'ha d'ajustar a la que con-
té el Formulari Nacional.

1r A més, la informacié escrita, que s’ha de pro-
porcionar sempre que es dispensi una formula magistral
no tipificada, ha de contenir les dades segiients:

a) Oficina de farmacia o servei farmaceutic dispen-
sador: nom, adreca i nUmero de telefon.

b) Composicié qualitativa i quantitativa completa,
almenys, dels principis actius i dels excipients de decla-
racio obligatoria.

c) Forma farmaceutica, dosi unitaria i nombre de
dosis.

d) Via d’administracio.

e) Posologia i freqiiencia d’administracié segons el
que indica la recepta.

f)  Normes per a I'administracié correcta.

dg) Condicions de conservacio, si escau.

h) Advertiment: els medicaments s’han de mantenir
fora de I'abast dels nens.

2n Si la naturalesa del medicament ho requereix,
s’han d’incloure, a més, advertiments especials, com ara:

a) Durada del tractament, quan hagi de ser limitat.

b) Precaucions d'Us en grups especials de poblacio
(nens, dones embarassades o en periode de lactancia,
gent gran, esportistes, patologies especifiques).

c) Possibles efectes sobre la capacitat de conduccié
de vehicles o de manipulacié de determinades maquines.

d) Mesures que s’han d’adoptar en cas de sobredosi.

6.3 Dispensacio.

6.3.1 La dispensacié de les féormules magistrals i
dels preparats oficinals que requereixin recepta medica
s’ha d’anotar en el llibre receptari o el suport que el
substitueixi d’acord amb la legislacié vigent.

6.3.2 La dispensacid de féormules magistrals i pre-
parats oficinals que continguin substancies estupefaents
0 psicotropiques o principis actius d’especial control
medic s’ha d'ajustar, a més, a la seva legislacio especifica.

6.3.3 Després de la dispensacio, la recepta corres-
ponent s’ha de conservar a l'oficina de farmacia o el
servei farmaceutic durant tres mesos com a minim, sens
perjudici del que estableix l'article 12.2 del Reial decret
1910/1984, de 26 de setembre, de recepta medica.
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Llista de I'utillatge minim per a I'elaboracié de férmules
magistrals i preparats oficinals (capitol Il, apartat 2.2.5).

A. Equipament general:

a) Balanca d'1 mg de precisio.

b) Aparells de mesura d'un volum de 0,5 ml fins
a b00 ml (matrassos aforats de diferents capacitats, pro-
vetes, pipetes, etc.).

c) Morter de vidre i/o porcellana.

d) Sistema de bany d'aigua.

e) Agitador.

f) Espatules de metall i de goma.

g) Termometre.

h) Material de vidre divers (gots de precipitats,
matrassos conics, embuts, vidre de rellotge, etc.).

i) Lentdaugment.

j) Sistema de produccié de calor.

B. Equipament especific.

1r Es correspon amb el que sigui necessari, segons
la forma galénica i el tipus de preparacio.

a) Tamisos per a pols gruixuda, fina i molt fina.

b) Sistema per determinar el pH.

c) Sistema per mesurar el punt de fusié.

d) Si s’elaboren capsules s’ha de disposar, com a
minim, d'una capsuladora amb un joc complet de pla-
ques.

e) Sis’elaboren ovuls o supositoris s’ha de disposar
dels motlles corresponents.

2n Si s’elaboren comprimits i/o dragees és obliga-
tori l'utillatge seglient:

a) Mesclador.
b) Maquina de comprimir.
c) Bombo de fabricacié de dragees.

3r Si s’elaboren preparacions oftalmiques, injecta-
bles o altres preparats esterils cal disposar de:

a) Autoclau.

b) Dosificadors de liquids.

c) Equip de filtraci6 esterilitzant.

d) Campana de flux laminar.

e) Forn d’esterilitzacié i despirogenacié de calor

f) Homogeneitzador.
g) Equip per tancar ampolles i capsular vials.

h) Sistema de rentatge de material adequat.
i) Estufa.
j)  Plaques Petri.

4t Si s’elaboren liofilitzats, ha de tenir:

a) Liofilitzador.
b) Nevera amb congelador.

be Si s'elaboren pindoles, s’ha de disposar d'un
pindoler.

6e Per elaborar de granuls o globuls d’homeopatia,
s’han de tenir sistemes d'impregnacié i dinamitzacié.

7¢ Sis’elaboren férmules magistrals amb productes
facilment oxidables, ha de disposar d'una campana per
treballar amb gas inert.

8¢ Per fer les determinacions analitiques de les
materies primeres i els productes elaborats, s'ha de dis-
posar dels aparells necessaris per a cada cas, de con-
formitat amb el que estableixen la Reial Farmacopea
Espanyola i el Formulari Nacional.

FITXA 1

Fitxa de control de qualitat de matéries primeres

S’hi han de registrar (utilitzant preferentment mitjans
informatics) les dades necessaries d’identificacio i els
controls efectuats per l'oficina de farmacia o el servei
farmaceéutic.

Ha de contenir, com a minim, el seglient:

Dades d'identificacio:

Numero de registre de control intern (que ha de figu-
rar a la fitxa de registre de formulacié magistral).

Nom de la matéria primera.

Numero de lot.

Proveidor.

Quantitat de matéria primera.

Data de caducitat o de repeticié del control analitic.

Controls efectuats i dades complementaries:

Tecniques analitiques utilitzades.
Descripcio dels métodes analitics.
Resultats obtinguts.

Confirmacid d’acceptacio o de rebuig.
Farmaceéutic responsable.
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Frrxa 2

Fitxa de registre de formulacié magistral

Nom:
Composicié:
Modus operandi:
Utillatge utilitzat;
Registre/Lot:

Dades de la formula magistral/preparat oficinal

Forma farmaceutica: ......... . Quantitat elaborada: ... Data d’elaboraci®: ...
Dades de les matéries primeres
Numero contral Quantitat
Principis actius/Excipients o lot pesada Unitat
Dades del material de condicionament
Tipus Nimero control Unitats
Personal elaborador
Farmaceutic/s

Auxiliars (indiqueu nom i cognonis)

Control de qualitat

Nimero de control:

Data de caducitat:

Dades de dispensacid de la férmula magistral/preparacic oficinal

Nimero de registre del llibre receptari:

Observacions:

Conformitat: Data i signatura del farmacgutic responsable




