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« OBJETIVO

Describir el tipo de informacién que debe contener un procedimiento
normalizado de elaboracion y control de una férmula magistral (FM) no
tipificada.

« RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento
recae sobre todo el personal que proceda a la elaboracion y redaccion de un

procedimiento normalizado de elaboracion y control de FM no tipificada.

+ DEFINICIONES

Férmula magistral: el medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por el farmaceéutico, o bajo su direccién, para cumplimentar
expresamente una prescripcion facultativa detallada de las sustancias
medicinales que incluye, segun las normas técnicas y cientificas del arte
farmacéutico, dispensado en su servicio farmacéutico y con la debida

informacion.

Férmula magistral tipificada: es la FM recogida en el Formulario Nacional,

por razon de su frecuente uso y utilidad.

Preparacién: conjunto de operaciones, de caracter técnico, que comprenden
la elaboracion de la FM o preparado oficinal bajo una forma farmacéutica
determinada, su control y acondicionamiento siguiendo las normas de

correcta elaboracion.



« DESCRIPCION

El documento que acredita el procedimiento normalizado de elaboracion
y control sélo sera necesario en las formulas magistrales no tipificadas, ya que
en las férmulas magistrales tipificadas y preparados oficinales se aplicara el
descrito en el Formulario Nacional (monografia de FM tipificada y preparado
oficinal).

Es importante no confundir este documento (PN de elaboracién y
control), que es el procedimiento maestro, con la “Guia de elaboracion,
control y registro” que contiene toda la informacién necesaria que permite
conocer, como se efectudé cada preparacion, por lo que cada vez que se
elabore una FM o preparado oficinal se debe confeccionar una guia de
elaboracioén, control y registro. En el laboratorio hay disponible una carpeta
con las diferentes hojas de elaboracion de cada FM no tipificada elaborada

en nuestro servicio.
El protocolo de elaboracion y control debera contener toda la
informacion necesaria para la correcta elaboracion y control de una

determinada FM. Los apartados que debe contener son:

» Identificacion del preparado: Nombre y / 0 composicion cualitativa,

forma farmacéutica.

* FoOrmula patron: Se recomienda transcribir la prescripcion del médico.

Se debera indicar la composicién porcentual de la siguiente manera:

 Principio/s activo/s: Utilizando la D.O.E. 6 D.C.1.

« Excipientes: Se pueden dar las siguientes situaciones:



- Excipientes simples: se indicard el nombre de la Real Farmacopea

Espafiola, si tiene monografia.

« Excipientes compuestos descritos en el Formulario Nacional: se indicara

el nombre.

« Excipientes compuestos disponibles comercialmente: bastara con indicar

el nombre comercial.

+ Excipientes compuestos distintos a los anteriormente descritos: se

indicara la composicion completa del mismo.

* Metodologia: Recoge el método de elaboracion de la formula.

* Indicar las particularidades propias de la FM a elaborar que no figuren en

los PN de elaboracion de forma farmacéutica.

» Indicar las referencias bibliograficas.

« Controles analiticos a efectuar: Métodos seguidos y limites
establecidos. En caso de utilizar los PN del Formulario, seran los indicados

en PN de elaboraciéon de forma farmacéutica.

 Material de acondicionamiento necesario: Indicar el tipo de envase
necesario para asegurar que la formula mantiene sus propiedades durante el

periodo de validez.

« Condiciones de conservacion: Se reflejardn las condiciones éptimas

de conservacion.

« Fecha de caducidad: Se establecerd en funcién de la duracion del
tratamiento prescrito, a no ser que existan datos que indiquen que el plazo

de validez es menor.



. Informacién al paciente: Es la informacion oral y escrita que el
farmacéutico debe proporcionar al paciente en el acto de la dispensacion de
la FM para garantizar la correcta identificacion, conservacion y utilizacién, asi

como el adecuado cumplimiento del tratamiento. ANEXO I.

Se aconseja elaborar esta informacion en una hoja independiente para
permitir su posterior distribucion a los pacientes, y en el PN de elaboracion y
control simplemente indicar aquella informacion que el farmacéutico
dispensador debe advertir al paciente.

Esta informacion debera ser como minimo:

+ Servicio farmacéutico dispensador: nombre, direccion y nimero de teléfono.

« Composicion cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los principios

activos y de los excipientes de declaracion obligatoria.

* Forma farmacéutica, dosis unitaria y numero de dosis.

* Via de administracion.

Posologia de administracién segun lo indicado en la receta.

* Normas para la correcta administracion.

» Condiciones de conservacion, si procede.

Si la naturaleza del medicamento lo requiere, se deberan incluir, ademas,

advertencias especiales, tales como:

» Duracién del tratamiento, cuando tenga que ser limitado.



* Precauciones de empleo en grupos especiales de poblacion (nifios,
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, ancianos, deportistas,
patologias especificas).

» Posibles efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos o de

manipulacion de determinadas maquinas.

* Medidas que se deben adoptar en caso de sobredosis.

« DESCRIPCION DEL CIRCUITO

Prescripcion médica

La prescripcion médica de la FM es el documento generador de todo el
circuito y puede llegar a nuestro servicio mediante distintas vias; o mediante
interconsulta, receta de planta o prescripcion electrénica. Dicha prescripcion
ha de contener, toda la informacidén necesaria para poder llevar a cabo una
correcta identificacion, tanto del paciente como de la FM que ha de

elaborarse.

Revision farmacéutica de las prescripciones

Las Formulas Magistrales, como cualquier otro medicamento, deben cumplir
requisitos de eficacia, seguridad, calidad, identificacion correcta e
informacion debida (Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios).

Por lo tanto, la simple prescripcion médica de una FM no autoriza ni implica
la elaboracion de dicha FM sin mas. Se debera estudiar detenidamente la FM
y ver si realmente es posible y adecuada su elaboracion, es decir, debe

existir una validacion de la formula por parte del farmacéutico responsable.

Una vez validada la prescripcién y antes de iniciar una preparacion, se debe

comprobar:



» La inexistencia en la zona de trabajo, de cualquier producto, material o
documento que sea ajeno a la preparacion que se va a llevar a cabo.

* La limpieza adecuada del utillaje y del local.

« La disponibilidad de la documentacion necesaria.

+ La disponibilidad del utillaje a emplear y su funcionamiento adecuado.

« La disponibilidad de las materias primas en el lugar de trabajo, su

etiquetado y caducidad.

Area de trabajo y equipamiento técnico

En esta area se suele disponer de una zona de trabajo con encimera, mesa
antivibratoria, estanterias, armarios y el utillaje necesario, como balanzas,
agitadores magnéticos, estufa, nevera, pH-metro, material de vidrio, bafio de
calor, reenvasadora... En esta zona se realizaran operaciones de
elaboraciéon, acondicionamiento, etiquetado y control de wuna forma
farmacéutica para la que no son exigibles condiciones estrictas de

esterilidad.

La limpieza de las superficies de trabajo de la zona no estéril del area de
farmacotecnia se realizara con detergente neutro. Posteriormente se utilizara
una gasa humedecida en alcohol de 70°.

Normas de higiene del personal.

* Se prohibe comer, fumar o masticar chicle en zonas destinadas a

la elaboracion.

*La ropa y demas objetos y efectos de caracter personal deben ser

guardados en armarios o taquillas.

» Debe emplearse ropa adecuada en funcién de la FM a preparar,



usando siempre bata o pantalbn y camisa sanitarios asi como gorro,

guantes y mascarilla cuando sea necesario.

 La renovacion y limpieza de la vestimenta anteriormente citada

debe realizarse de forma regular y cada vez que sea necesario.

» Se separaran temporalmente de la preparacion a las personas afectadas
por lesiones en la piel o afecciones que impliguen un riesgo de

contaminacion de los productos a elaborar.

* En general, el personal del laboratorio debera mantener un alto grado de
higiene personal, conservando sus manos Yy ropa de trabajo

escrupulosamente limpias.

Preparacion, conservacion y dispensacion de formulas magistrales

Para la preparacion de FM, se deben seguir las indicaciones presentes en
las Hojas de elaboracion de dichas FM. Las Hojas de elaboracién se
encuentran disponibles en una carpeta presente en el laboratorio y también

en el programa informatico “Paracelso”.

Las FM de elaboracion no estéril que se realizan principalmente en el

Servicio de Farmacia son:

+ Capsulas
« Jarabes
* Suspensiones

* Soluciones

Los protocolos normalizados de elaboracion de estas formas farmacéuticas

se pueden consultar en el documento “Manual de Normas de Correcta



Elaboracion y Control de Calidad de Férmulas Magistrales y Preparados

Oficinales”, y estan disponibles en la carpeta Indalo_Formulacién.

Las FM vya elaboradas se conservaran segun sus requisitos de
almacenamiento descritos en su Hoja de elaboraciéon. En caso de necesitar

conservacion en

nevera, se almacenaran en el frigorifico del laboratorio hasta su dispensacion.

*+ REGISTROS

Todas las férmulas, para su trazabilidad, se registran en el programa

informatico Paracelso.

 ANEXOS

1. Ejemplo informacion escrita que se dispensa al paciente.

INFORMACION AL PACIENTE
H.U. TORRECARDENAS. UGC FARMACIA
C/ Hermandad de Donantes de Sangre, s/n

ALMERIA TELEFONO:; 950153633

COMPOSICION

Ivermectina 3mg Excipientes:
Almidon de arroz

FORMA FARMACEUTICA

Céapsulas

INDICACIONES



Tratamiento de la infeccion por COVID-19

ViA DE ADMINISTRACION

Oral

POSOLOGIA Y FRECUENCIA DE ADMINISTRACION
Segun prescripcion

DURACION DEL TRATAMIENTO

Segun prescripcion

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION
Tomar con agua en ayunas (1h antes o 2 después de las comidas).
.CONDICIONES DE CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente.
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|_ IVERMECTINA 3MG CAPSULAS

Codigo: PN/L/FM/385/00 IF echa ultima modificacion: 17/04/2020
Redactado por: IRevisado por: \Aprobado por:

Morales Molina, José Antonio | Jefe del Servicio

Servicio de Farmacia (Unidad de Farmacotécnia)

Forma farmaceutica: ~ capsulas O Precisa Seguimiento (] Prod. intermedio

Cantidad preparada: 100 udes  Contenido unitario: 0 udes

| (Coidad @ias) | | e

Frigorifico

|Conservacion a T* ambiente

T — I Congeladvr!
Entorno: SR T B R
Cabina de polvos Cabina de polvos. Indumentana protectora

cteristicas del producto Acabado:  |Material: TaE
Cépsula mtegra con uniformidad de masa Utillaje: Capsulador n°2, probeta graduada 50 mL, mortero,

espatula, balanza
Material de acondicionamiento: cépsulas n° 2 blancas,
reenvasado individual e identificado del mismo.

Metodologia

Elaboraoon de capsulas duras

PPROCESO GENERAL DE ELABORACION DE UNA FORMULA MAGIST RAL
Pesada

Mezclado de polvos

Etiquetado

- Seguir PNT general. Indumentaria protectora (guantes, mascarilla, gorro y bata). - Pesar 1, 2. - Verter al mortero y afiadir
punta de espatula de 3. - Homogeneizar todo.- Volumen final: 37 mL en probeta. - Iniciar proceso de encapsulado. - Reenvasar
capsulas.

Linea  Producto , csp Cantidad Unidades
1 IVERMECTINA O 300 mg

2 ALMIDON DE ARROZ O 215 mg

3 RIBOFLAVINA (Vitamina B2)
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CONTROL DE PESADA

Farmaco:
Limite de pesada:
Fecha de
elaboracion: Lote:

Fecha de caducidad:

O O|NOO|OPA| WIN|PEF

=Y
o

|_\
|_\

[EEN
N

[N
w

[EEY
SN

[N
o

[EnN
(o)}

|_\
\‘

[
oo

[
©o

N
o

Firma del farmacéutico / responsable:



2. PROCEDIMIENTOS GENERALES

PROCEDIMIENTO
GENERAL
Cdédigo: PN/L/PG/001/00 Pagina lde?
Sustituye a: Fecha de aprobacion:
04/11/2021

ELABORACION DE LOS PROCEDIMIENTOS
NORMALIZADOS DE TRABAJO
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« OBJETIVO

Definir los distintos tipos de procedimientos de trabajo, los apartados de los
mismos, y la informacion a incluir en cada uno de estos apartados, con el fin
de facilitar su entendimiento y lectura.

Orientar al farmacéutico en la elaboracién de sus propios procedimientos.

« RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE
La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae

sobre todo el personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la redaccion y
cumplimentacién de un PNT y/o de los registros que genera.

* DEFINICIONES
Procedimiento:
Conjunto de operaciones que deben realizarse, precauciones que han de

tomarse y medidas que deberan aplicarse, relacionadas directa o
indirectamente con la elaboracién de un medicamento

Procedimientos normalizados de trabajo (PNT):

Son los procedimientos escritos y aprobados segun las normas de correcta
elaboracién y control de calidad que describen, de forma especifica, las
actividades que se llevan a cabo tanto en la elaboracion de una formula
magistral o preparado oficinal como en su control de calidad.

« DESCRIPCION
Los procedimientos describen, de forma especifica, las actividades

relacionadas, directa o indirectamente, tanto con la elaboracién de una
férmula magistral o preparado oficinal como con su control de calidad.

Se distinguen cuatro tipos de procedimientos segun el tipo de operacion que
describan:

» Procedimientos generales (PG). Describen las operaciones generales y

las actividades relacionadas indirectamente con la elaboracién y control de

férmulas magistrales y preparados oficinales.

* Procedimientos de operaciones farmacéuticas (OF). Describen las

operaciones basicas implicadas en formulacion.

Elaboracion de los procedimientos PN/L/PG/001/00
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» Procedimientos de elaboracién de formas farmacéuticas (FF). Describen
las operaciones a realizar en la elaboracién de una forma farmacéutica.

* Procedimientos de controles de productos (CP). Describen las
operaciones para realizar los controles de calidad.

Todos ellos tendran el mismo formato, con una primera pagina o portada y a
continuacién el nimero de paginas que sean necesarias.
Portada y encabezamiento:
Como encabezamiento de la primera pagina debe aparecer:
« datos de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico.
* grupo al que pertenece el procedimiento normalizado.
» titulo del PNT
» numero de codigo. Por ejemplo, en el Formulario Nacional se usa la
siguiente codificacion:
Dos letras, “PN” de procedimiento normalizado / Una letra, "L” de
laboratorio de formulacion/ Dos letras que indican el tipo de
procedimiento de que se trata / Tres numeros que identifican el
procedimiento / Dos numeros para la version. Asi:

PN/L/PG/***[**- Procedimientos generales

PN/L/OF/***[** - Procedimientos de operaciones farmacéuticas
PN/L/FE/***[** - Procedimientos de elaboracion de formas
farmacéuticas PN/L/CP/***/[** - Procedimientos de controles de
productos

Ejemplo: PN/L/OF/001/01: primera version del primer
procedimiento del grupo de operaciones farmacéuticas que
corresponde al de pesada.

« fecha de aprobacion

* paginacion individual respecto al total de paginas.
* version y/o procedimiento al que sustituye.

Ademas, en esta primera pagina figurara:
* indice.
* persona que lo ha redactado, firmay fecha.
* persona que lo ha revisado y aprobado, firmay fecha.

Elaboracion de los procedimientos PN/L/PG/001/00
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En el resto de las hojas sélo deberé indicarse el titulo, nimero de codigo y la
paginacion individual respecto al total. También se incluye, si procede,
referencia a los procedimientos relacionados con el que se esta redactando
o leyendo.

+ Apartados de los procedimientos normalizados de trabajo.
En todos los procedimientos siempre figuraran, como minimo, los siguientes
apartados:

* Objetivo
Explicar clara y brevemente el objetivo del procedimiento.

» Responsabilidad de aplicacién y alcance
Establecer quién es el responsable de cumplir el procedimiento.

+ Definiciones
Definir los términos que se consideren necesarios.

» Descripcion

Desarrollo del procedimiento
En este punto la estructura es distinta dependiendo del tipo de
procedimiento de que se trate.

* Registros
Se especificaran, si procede, los registros que genere el
procedimiento asi como su ubicacion.
» Control de cambios
* Anexos
En todos los procedimientos se incluird aquellos que se consideren
necesarios.

* Redaccion de los procedimientos

» Los procedimientos se redactaran de forma clara y concisa, debiendo ser
facilmente comprensibles por el personal que los va a aplicar.
» Se han de evitar dudas en su interpretacion.

» Cuando alguno de los apartados descritos no sea necesatrio, se indicara
“no procede” ¢no aplica”.

Elaboracion de los procedimientos PN/L/PG/001/00
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Procedimientos relacionados:

* Los procedimientos son de lectura obligatoria y deben estar en todo
momento adisposicidn del personal que los va a aplicar.

» Distribucién.

Se emitiran tantas copias como sea necesario, el minimo seran dos (una
para archivar y otra para el personal). Todas deben ir firmadas y fechadas y
se dispondra de un anexo en el que se registrard el nUmero de copias
distribuidas y el nombre y cargo del que ha recibido la copia. Aquellas copias
no registradas en el anexo anterior, deberan ser identificadas como “copia
no controlada”. No seran validas las copias no controladas.

Las versiones obsoletas deberan ser identificadas como tal y retiradas.

* Revision y control de cambios
+ Los procedimientos seran revisados periodicamente.

* Se recomienda la inclusion de un cuadro para el control de cambios,
donde se indicaran las distintas versiones del procedimiento, una descripcion
general de los cambios realizados y la fecha de aprobacion de cada version.

* REGISTROS

Elaboracion de los procedimientos PN/L/PG/001/00
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+ CONTROL DE CAMBIOS

Versién n°

Cambios realizados

Fecha

Elaboracion de los procedimientos
normalizados de trabajo

PN/L/PG/001/00
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ANEXO |

CONTROL DE COPIAS

Numero
de copia

Nombre

Cargo

Firma

Fecha




PROCEDIMIENTO

GENERAL
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04/11/2021
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Procedimientos relacionados:

+ OBJETIVO

Definicion de la estructura y organizacién del personal de la oficina de
farmacia o servicio farmacéutico. Descripcion de los puestos de trabajo:
funciones y tareas.

« RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicaciéon de este procedimiento recae sobre todo el
personal responsable de las distintas areas o secciones (si procede) de la
oficina de farmacia o servicio farmacéutico.

* DEFINICIONES
No aplica

« DESCRIPCION
Se realizara un organigrama donde se indicara el cargo y la persona que lo
desempenia.

» Descripcion del puesto de trabajo:

De cada puesto de trabajo debe indicarse:

» Denominacién del puesto.

» Cualificacion necesaria para ocupar el puesto: titulacion, cursos y
experiencia practica y/o entrenamiento.

» Posicidon en el organigrama: se indicara el area o seccidon que ocupa (si
procede) y su inmediato superior.

* Funciones basicas: definicion de las funciones que debe desempefiar en
el puesto de trabajo.

* Tareas especificas: descripcion detallada de cada una de las

tareas a desarrollar. 6- Criterios de sustitucion en caso de ausencia.

* Reconocimiento de firmas:

Se elaborara un registro de firmas reconocidas de todo el personal
responsable de la aplicacion de los procedimientos.
En el registro figurara el cargo y nombre completo junto con la firma.

* REGISTROS
1. Registro de reconocimiento de firmas, ver anexo lll.

PN/L/PG/004/00
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Procedimientos relacionados:

+ CONTROL DE CAMBIOS

Version n° Cambios realizados Fecha

PN/L/PG/004/00
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ANEXO |

CONTROL DE COPIAS

Numero Nombre
de copia

Cargo

Firma

Fecha
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ANEXO I

ORGANIGRAMA

Atribuciones del personal

PN/L/PG/004/00
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Procedimientos relacionados:

ANEXO Il

REGISTRO DE FIRMAS RECONOCIDAS

Cargo

Nombre

Apellidos

Firma

Abreviada




PROCEDIMIENTO

GENERAL
Cdédigo: PN/L/PG/005/00 Paginalde?9
Sustituye a: Fecha de aprobacion:
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RECEPCION, CONTROL DE CONFORMIDAD Y

ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS
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Al
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Procedimientos relacionados:

+ OBJETIVO

Describir los pasos a seguir para una correcta recepcion de las materias
primas y aceptacion de las mismas previo control de conformidad, asi como
establecer un sistema de organizacion de la zona de la oficina de farmacia o
servicio farmacéutico destinada a almacenamiento, que nos permita una
localizacioén rapida y facil, asi como un maximo aprovechamiento del espacio
respetando las condiciones de conservacion.

« RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae
sobre todo el personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la recepcion,
control de conformidad y almacenamiento de materias primas.

* DEFINICIONES

Cuarentena: Situacion de las materias primas, de los productos
intermedios, a granel o terminados, y de los materiales de
acondicionamiento que se encuentran aislados fisicamente, o de otra forma
efectiva, mientras se toma la decision de su aprobacion o rechazo.

Materia prima: Toda sustancia, activa o inactiva, empleada en la fabricacion
de un medicamento, ya permanezca inalterada, se modifique o desaparezca
en el transcurso del proceso (Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios).

Registro: Recopilacion manual o informatica de todos los datos relativos a
las materias primas, productos intermedios y productos terminados, ya sean
férmulas magistrales o preparados oficinales.

Numero de lote: Combinacién caracteristica de numeros, letras o ambos
gue identifica especificamente un lote.

« DESCRIPCION

Recepcidn, registro y cuarentena

Recepcién: el personal que recepciona la materia prima debe
realizar la comprobacion de que lo recepcionado se corresponde con el
material pedido. Para ello debe comprobar que:

+ el albaran de entrega coincide con el material pedido.
+ el material recibido se corresponde con lo indicado en el albaran de entrega.
* el estado de envases, embalajes y etiquetado es el correcto.
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Después de esta primera inspeccion, las materias primas aceptables
deberén registrarse inmediatamente (Paracelso).

= registro: contiene los datos minimos que identifican cada materia prima
gue existe en la oficina de farmacia o servicio farmacéutico.

Datos:

*numero de registro interno

*nombre del producto: expresado en D.O.E. o en su defecto en D.C.I.

* proveedor

*numero de lote: el indicado por el proveedor.

* nimero de control de calidad de la oficina de farmacia o servicio
farmacéutico, del proveedor o de un laboratorio acreditado.

»fecha de recepcion: fecha en la que se recibe el producto.

» cantidad y numero de envases

«fecha de caducidad: la del proveedor.

* decision de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico.

4.1.3 Cuarentena: una vez registradas las materias primas se colocaran en
la zona destinada a materias primas “en cuarentena” hasta su conformidad
definitiva o rechazo. Para evitar confusiones, cada envase ira correctamente
identificado con una pequefa etiqueta que permite distinguir los productos
“en cuarentena” de los aceptados, ademas se debera conservar siempre la
etiqueta del proveedor.

* Control de conformidad

Dada la importancia de la calidad de las materias primas éstas deberan
cumplir unas especificaciones que estaran descritas en la Real Farmacopea
Espafiola o en su defecto en una farmacopea de reconocido prestigio que se
recogeran en un documento donde se indiquen estas especificaciones y otra
informacion de interés:

» Si se trata de una materia prima descrita en la Real Farmacopea
Espafiola hay que indicar:

* El nimero de monografia, donde se describen las especificaciones
de la materia prima.

* Las condiciones de conservacion

* Las caracteristicas especificas de peligrosidad y toxicidad y las
precauciones a tomar durante su manipulacién
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» Si no se describe en Real Farmacopea Espafiola, puede recurrirse a una
farmacopea de reconocido prestigio, indicandose:
* Los requisitos que debe satisfacer la materia prima en la farmacopea
de reconocido prestigio: identificacion de la materia prima, su riqueza
si procede, posibles impurezas y descripcion de los procedimientos
analiticos que permitan la definicion de las mencionadas
caracteristicas.
Todos estos datos figuran en la monografia correspondiente.
* Las condiciones de conservacion.
» Las caracteristicas especificas de peligrosidad y toxicidad y las
precauciones a tomar durante su manipulacion.
» Si no se describe en farmacopea se podran aceptar las especificaciones
del fabricante o proveedor, indicandose ademas:
* Las condiciones de conservacion.
» Las caracteristicas especificas de peligrosidad y toxicidad y las
precauciones a tomar durante su manipulacion.

Si existe algun cambio en las especificaciones debe evaluarse como
afectara al modus operandi, la seguridad y la eficacia del producto final.

* Si la materia prima es aceptada se le da el nimero de registro interno,
gue se anota tanto en el registro como en la etiqueta, se firma y fecha el
registro.

Cada envase ira correctamente identificado con una pequefia etiqueta que
permite distinguir los productos aceptados. Por ultimo se procede a su
almacenamiento en el lugar correspondiente.

* Si la materia prima es rechazada deberd devolverse al proveedor o
eliminarse por un método adecuado a sus caracteristicas de peligrosidad, lo
mas rapidamente posible. En el interin, se mantendra totalmente aparte y
debidamente etiquetada, para evitar confusiones con las aceptadas. Su
eliminacion se registrara.

* Almacenamiento

Las materias primas se deben de almacenar en condiciones que aseguren
su buena conservacion fisico-quimica y microbiolégica y la ausencia de
contaminacion cruzada.

La zona destinada a almacenamiento, estara disefiada de forma que en ella
se puedan colocar por orden las materias primas y productos acabados,
debidamente separados y clasificados segun su naturaleza con el fin de
evitar que se produzcan confusiones y errores.
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Procedimientos relacionados:

Debera contar con areas perfectamente delimitadas para los productos en
cuarentena y los rechazados.

Se dispondrd de una nevera, con capacidad y temperatura adecuadas y
dotadas de los correspondientes sistemas de registro de temperatura

Los estupefacientes, sustancias psicétropas y otros productos sometidos a
control especial, se almacenaran en é&reas con las debidas medidas de
seguridad y estaran bajo la responsabilidad del farmacéutico, que debera
cumplir con la normativa especifica que regula estos productos.

Se tendran en cuenta estos principios basicos de almacenamiento:

- Deben almacenarse sobre estanterias, nunca sobre el suelo o sobre la
mesa de trabajo.
- Medios de acceso adaptados a productos y al mantenimiento.
- Evitar almacenar en sitios de paso.
- No deben recibir luz natural directa.
- Las temperaturas recomendadas son:
» Temperatura ambiente: inferior a 30°C.
* Nevera o refrigerador: 5 + 3° C.
- Deben mantenerse libres de basura, plagas y polvo.
- Debera estar bien ventilado.
- No almacenar productos peligrosos, voluminosos o pesados en altura.
- Control del tiempo de estancia y almacenamiento: Reglas de recepcion y
prioridad, retirar productos caducados o inutiles.
- Etiquetado legible y dispuesto hacia el usuario
. Separacion por incompatibilidades.
- Alejar productos sensibles al agua de tomas o conducciones y de material
inflamable.

Al menos una vez al afio el farmacéutico realizara una evaluacion del estado
de los productos almacenados, quedando registrada dicha comprobacion,
por ejemplo, en el registro de materia prima, en el campo de observaciones.
Se tendra en cuenta la legislacién vigente aplicable a productos quimicos.

+ REGISTROS.
* Ficha de Control de materias primas, ver anexo Il.
» Especificaciones (Boletin de analisis), ver anexo Ill.
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+ CONTROL DE CAMBIOS

Version n°

Cambios realizados

Fecha
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almacenamiento de materias primas.
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ANEXO |

CONTROL DE COPIAS

NUumero Nombre
de
copia

Cargo

Firma| Fecha
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Procedimientos relacionados:
ANEXO I

REGISTRO DE MATERIAS
PRIMAS

NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA:

N° de registro de control interno:

Proveedor: Fecha de recepcidn:

Cantidad recibida: N° Envases:

Fecha de caducidad:

Fecha de repeticidon del control analitico:

Controles efectuados y datos complementarios:

N° Referencia de control:......cc.cocevvveeenn... N° boletin de

analisis:.............

Resultado: Aceptado O Rechazado O

FarmacCUtiCO: ..., Firma:
Fecha:

En caso de control interno, técnica analitica utilizada:

«........ Resultado: Aceptado O
Rechazado O

FarmacCUutiCO: ..., Firma:
Fecha:

N°® Monografia de Farmacopea

Condiciones de conservacion:

Precauciones durante su
manipulacién o
almacenado:
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Procedimientos relacionados:

ANEXO Il

ESPECIFICACIONES: BOLETIN DE ANALISIS

Nombre de la materia prima

Cumple RE’IE Monografia N" :

Otra Farmacopea: Fabricante o

farmacopea - proveedor
(m] Monografia : O

Identificaciin:

Riqueza:

Im pureias;

Descripeion de los procedimientos analiticos:

Condiciones de conservacion

Precauciones al manipular

Toxicidad y peligrosidad




PROCEDIMIENTO
GENERAL

Cdédigo: PN/L/PG/002/00 Paginalde4

Sustituye a:

Fecha de aprobacion:
04/11/2021

INDUMENTARIA

indice

Objetivo

Responsabilidad de aplicacion y alcance
Definiciones

Descripcion

* Indumentaria
« Instrucciones generales

Registros

Control de cambios
Anexos
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Procedimientos relacionados:

« OBJETIVO
Definir la indumentaria de los técnicos y/o auxiliares.

« RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacion y alcance del presente procedimiento recae
sobre todo el personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la manipulacion
de cualquier producto (principios activos y/o excipientes).

* DEFINICIONES
No aplica

« DESCRIPCION

* Indumentaria (equipo general)

Bata blanca de manga larga con pufios

ajustables. Pantalon blanco, si procede.

Calzado destinado a su uso exclusivo en la zona de elaboracion o bien
cubrezapatos de plastico ajustables.

Gorro.

Cubrebarbas, si procede.

Mascarilla protectora, gafas, y guantes si procede.

* Instrucciones generales

» El acceso a la zona de elaboracion, acondicionamiento, laboratorio etc.,
debera realizarse con la correcta indumentaria:

* Bata blanca.

 Pantalén blanco, si procede.

» Zapatos de zona o cubrezapatos.

* Gorro cubriendo todo el cabello.

+ Se emplearan guantes y cubrebarbas (si procede) cuando se realice
cualquier operacion que suponga entrar en contacto directo con el producto
(principios activos y/o excipientes). Estos se sustituiran cada vez que se
cambie de actividad o en caso de deterioro de los mismos.

« Emplear mascarilla y gafas, siempre que existan operaciones pulverulentas.

» La limpieza y sustitucion de la indumentaria se realizara con regularidad
(el farmacéutico debera especificar exactamente la regularidad).

+ REGISTROS
No aplica
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Procedimientos relacionados:

+ CONTROL DE CAMBIOS

Version n°

Cambios realizados

Fecha
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Procedimientos relacionados:

ANEXO |

CONTROL DE COPIAS

Numero Nombre Cargo Firma| Fecha
de copia
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Procedimientos relacionados:

« OBJETIVO
Definir las normas basicas de higiene del personal que participe en la
elaboracion y control de calidad de preparados oficinales y férmulas
magistrales.

« RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae
sobre todo el personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a realizar cualquier
operacion relacionada con la elaboracion y control de calidad de formulas
magistrales y preparados oficinales.

* DEFINICIONES
No aplica

- DESCRIPCION

Las normas minimas que el personal debe cumplir son:

» Antes de entrar en la zona de elaboracion el personal debera cambiarse
de ropa segun el procedimiento general de indumentaria (PN/L/PG/002/00).
Debe guardar sus efectos personales y su ropa de calle en los armarios
destinados para ello.

« En la superficie de trabajo nunca debe haber alimentos, tabaco o
medicamentos distintos a los que se estan elaborando.

» Esta prohibido comer, fumar y mascar chicle en la zona de elaboracion,
asi como realizar practicas antihigiénicas o susceptibles de contaminar la
zona.

* Después de cambiar de trabajo o de ir al servicio el personal debera
lavarse meticulosamente las manos

* La indumentaria serd la descrita en el procedimiento general de
indumentaria (PN/L/PG/002/00).

* La limpieza y sustitucion de la indumentaria se realizara regularmente (el
farmacéutico debera especificar en este apartado la periodicidad del cambio)
y siempre que sea necesario.

* El personal que sufra cualquier enfermedad o lesién en la piel debe
comunicérselo al farmacéutico responsable.

» El farmacéutico responsable decidira, en funcién de la enfermedad o de
la lesion, la medida a tomar (uso de guantes, separacion temporal de trabajo,
u otras). Se recomienda situar carteles de precaucion y prohibicion, en la
zona de elaboracion de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico, sobre
las normas de higiene.

REGISTROS
* No aplica.
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Procedimientos relacionados:

+ CONTROL DE CAMBIOS

Version n°

Cambios realizados
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Procedimientos relacionados:

ANEXO |

CONTROL DE COPIAS

Numero Nombre Cargo Firma| Fecha
de copia

LIMPIEZA Y PREPARACION DEL LOCAL
. OBJETO:
Establecer el sistema a seguir en el laboratorio para garantizar la
adecuada limpieza del local de preparacion y el material.
. ALCANCE:
Este procedimiento se aplica al local de preparacion y a todo el
material que se utilice en el laboratorio.
. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:
* Normas generales
Para la limpieza se utilizan los siguientes productos:
+ Parafregar el suelo se utilizara un limpiador jabonoso con lejia.
+ Para las mesas y el mobiliario del laboratorio un pafio impregnado con agua
y un limpiador jabonoso, aclarando bien con agua.
+ Para el material de laboratorio se utilizara detergente tipo lavavajillas y
posterior aclarado con agua.

+ Para los equipos informaticos se utilizara un pafio impregnado con un
limpiacristales. Nunca se pulveriza el producto directamente sobre el aparato.




* Plan delimpieza
DIARIAMENTE:
Fregar el suelo.
Limpiar la superficie de las mesas, los teléfonos y los equipos informéaticos.
Vaciar las papeleras.
Fregar el material de laboratorio utilizado.
ANUALMENTE:

El interior de armarios, cajones y baldas.
Las paredes del laboratorio.

En el documento de registro de limpieza figura cada una de las zonas o
equipos a limpiar segun la frecuencia asignada. La persona responsable
firma en las casillas correspondientes al dia e instalacion que limpié.
RESPONSABILIDADES del personal de limpieza:

Segquir las normas especificadas en este procedimiento.

Del farmacéutico titular:

Supervisar el cumplimiento de estas normas y el grado de limpieza del local
de preparacion y el material.
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« OBJETIVO

Definir el procedimiento para la comprobacién y el registro de la temperatura
ambiental y de la nevera.

Asegurar las condiciones adecuadas de almacenamiento y conservacion de
las materias primas y medicamentos.

« RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacion y alcance del presente procedimiento recae
sobre todo el personal (técnico y/o auxiliar) que realice la lectura y registro de
las temperaturas.

Afecta a la temperatura interna del frigorifico y a la temperatura ambiente de la
farmacia.

 DEFINICIONES
No aplica

« DESCRIPCION

+ Material y equipos

« TermOometro de maxima y minima. Este tipo de termometro nos permite
conocer las desviaciones maxima Yy minima de temperatura,
independientemente de la que marque en el momento que se controla.

» Sonda de temperatura: dispositivo que realiza medidas de la temperatura
en dtiempo a intervalos determinados y permite obtener tablas o gréaficos que
reflejan la evolucion de la temperatura a lo largo del tiempo.

« Control de temperaturas

 Temperatura del local: generalmente, los medicamentos deben ser
conservados a unatemperatura inferior a 30°C, salvo aquellos que requieren
condiciones especiales de conservacion.
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Para la elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales la
temperatura recomendada es de 25 + 5 °C excepto en aquellos casos que se
requieran condiciones especiales descritas en la monografia o procedimiento
correspondiente del Formulario Nacional.

Para controlar la temperatura del local se dispondréa de un termémetro de
maxima y minima o de un registrador de temperatura.

El control y registro de las temperaturas se recomienda realizarlo, al menos,
una vez al dia, comprobandose que no se ha producido desviaciéon alguna
del rango establecido. Los dias no laborables, se registrara la temperatura
maxima y minima alcanzada a primera hora del primer dia habil.

Si se dispone de un termémetro de maxima y minima una vez registradas las
temperaturas, el fiador debe ponerse de nuevo en contacto con la columna
de mercurio mediante el iman que llevan estos termémetros.

Si se dispone de un registrador de temperatura se seguiran las instrucciones
del fabricante.

*Temperatura de la nevera: los medicamentos termolabiles deben
conservarse en nevera, a5 + 3 °C. Para asegurar que los medicamentos que
exigen estas condiciones de temperatura se mantienen siempre en el rango
establecido se comprobaréa la temperatura de la nevera al menos una vez al
dia. Los dias no laborables, se registrara la temperatura maxima y minima

alcanzada a primera hora del primer dia habil.

Para las mediciones de temperatura se utilizara termémetro de maxima y
minima o registrador de temperatura. Dependiendo de lo que se use se
procedera como en el apartado anterior.
En el caso de que se registren temperaturas fuera del rango establecido el
farmacéutico responsable hara un analisis de dicha desviacion:
* Realizar inventario de los medicamentos/lotes afectados
* Calcular el namero de horas durante las cuales los medicamentos han
permanecido fuera del rango establecido.
* Determinar a qué temperatura han estado expuestos. Si se carece de
registrador de temperatura. Debemos considerar que los productos han

estado expuestos a la temperatura maxima o minima fuera del rango



establecido durante el tiempo que ha transcurrido desde la Ultima
lectura registrada.

El farmacéutico es responsable de la calidad de los medicamentos durante
su custodia, por lo que nunca dispensara ningun producto afectado por una
desviacion de este tipo hasta que no haya investigado, justificado y
documentado que dicha desviacion no afecta a la calidad, seguridad y

eficacia del medicamento.
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Procedimientos relacionados:

REGISTROS
» Hoja y/o graficos de registro de temperatura del local (Ver anexo II).

» Hoja y/o graficos de registro de temperatura de la nevera (Ver anexo llI).

Registro de incidencia de temperatura (Ver anexo V).
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+ CONTROL DE CAMBIOS
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ANEXO 11 a: CONTROL DE TEMPERATURA DEL LOCAL
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Procedimientos relacionados:

ANEXO 11 b:

CONTROL DE TEMPERATURA DEL LOCAL

[MES: | [ANO: ]

TEMPERATURA
DIA HORA ACTUAL MAX MIN FIRMA
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Procedimientos relacionados:

ANEXO III: CONTROL DE TEMPERATURA DE LA NEVERA

|MES: | | aRO: |
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Procedimientos relacionados:

ANEXO 1V:
REGISTRO DE INCIDENCIA DE TEMPERTURA.
Chdigo: Niumero correlativo/ Afo
1. Descripcion de la incidencia:
- Temperatura alcanzada:

- Mimero de horas expuestos: (%)

= Producto's afectados:

[

Analisis de las causas:

3. Ewvaluacion de la incidencia:

4. Tratamiento de la incidencia:
Se acepla.

Se rechaza.

Medida correctora pras entiva:

Fecha:

Firma:
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Procedimientos relacionados:

+ OBJETIVO

Definir las caracteristicas, tipos e informacion a incluir en las etiquetas de
férmulas magistrales y preparados oficinales.

Orientar al farmacéutico en la elaboracién de sus propias etiquetas.

« RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae
sobre todo el personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la elaboracién de
etiquetas.

 DEFINICIONES
No aplica

- DESCRIPCION
* Las etiquetas de los envases de férmulas magistrales y preparados
oficinales estaran expresadas en caracteres facilmente legibles, claramente
comprensibles e indelebles.
» Para su elaboracion, el farmacéutico podra ajustarse a los modelos
incluidos en dFormulario Nacional o elaborar sus propios modelos segun las
necesidades.
» En cualquier caso contendran los siguientes datos en el acondicionamiento
primario:
* Denominacion del preparado oficinal o, en su caso, de la férmula
magistral tipificada, que debera coincidir con la establecida en el
Formulario Nacional.
» Composicion cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los
principios activos y de los excipientes de declaracion obligatoria.
» Forma farmacéutica, via de administracion y cantidad dispensada.
* Numero de Registro en el Libro Recetario o soporte que lo sustituya,
de acuerdo con la legislacién vigente.
* Numero de lote, en el caso de preparados oficinales.

» Fecha de elaboracion y plazo de validez o, fecha de caducidad.
+ Condiciones de conservacion, si procede.

* Nombre y numero de colegiado del facultativo prescriptor, para las
preparaciones que precisen receta.

* Nombre del paciente en el caso de las férmulas magistrales.

« Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador: nombre,
direccion y niumero de teléfono.

» Advertencia: Manténgase fuera del alcance de los nifios.
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Procedimientos relacionados:

Cuando la dimensién del envase no permita la inclusion en su etiqueta de
todos los datos anteriores, figuraran, como minimo, los siguientes:
» Denominacion del preparado oficinal o, en su caso, de la formula
magistral tipificada, que debera coincidir con la establecida en el
Formulario Nacional.
« Composicién cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los
principios activos y de los excipientes de declaracién obligatoria.
* Via de administracion, si puede existir confusion.
* En el caso de férmulas magistrales, nimero de registro del Libro
Recetario o del soporte que lo sustituya de conformidad con la
legislacion vigente.
* Nimero de lote, en caso de preparados oficinales.
» Fecha de elaboracion y plazo de validez o, fecha de caducidad.
* I[dentificacion de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico
dispensador.
El resto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado, se
entregaran junto con la informacién escrita o prospecto dirigido al paciente
gue debera acompariar a la dispensacion de la férmula magistral o preparado
oficinal.

« REGISTROS
No aplica
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Procedimientos relacionados:

« OBJETIVO

Describir los pasos a seguir para una correcta recepcion del material de
acondicionamiento, asi como, establecer un sistema de organizacion de
la zona de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico destinada a
almacenamiento, que nos permita una localizacién rapida y facil, asi como
un maximo aprovechamiento del espacio respetando las condiciones de
conservacion.

« RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae
sobre todo el personal (técnico y/o auxiliar) que proceda a la recepcion y
almacenamiento del material de acondicionamiento.

 DEFINICIONES

Acondicionamiento: todas las operaciones, incluido el envasado y
etiquetado, a que debe someterse un producto a granel para convertirse
en un producto terminado.

Material de acondicionamiento: cualquier material empleado en el
acondicionamiento de medicamentos, a excepcion de los embalajes
utilizados para el transporte o envio. El material de acondicionamiento se
clasifica en primario o secundario segun esté o no en contacto con el
producto.

Producto a granel: producto que ha pasado por todas las fases de
preparacion, excepto el acondicionamiento.

Producto terminado: medicamento que ha pasado por todas las fases de
preparacion incluyendo su acondicionamiento en el envase final.

DESCRIPCION

* Inspeccion en la recepcién: El personal que recepciona los
materiales realiza la comprobacion de que lo recepcionado se
corresponde con el material pedido. Para ello:

« Comprobar que el albaran de entrega coincide con el material pedido.

» Comprobar que el material recibido se corresponde con lo indicado en el
albaran de entrega.

* Inspeccionar el estado de envases, embalajes y etiquetado.

Después de esta inspeccion, los materiales aceptados deberan
registrarse inmediatamente. Los no aceptados se devolveran al
proveedor.
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* Registro

Debe contener al menos:

* NUmero de registro interno

* Identificacion del producto: tipo de envase

* Proveedor

* Nimero de lote, en el caso del acondicionamiento primario.

* Fecha de recepcion

 Cantidad y nimero de envases

» Fecha de caducidad, si procede

+ Condiciones de conservacion, si procede

» Decision de aceptacién o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico.

*+ Almacenamiento
El almacén debera contar con areas perfectamente delimitadas para
los productos aceptados y los rechazados

Se tendran en cuenta estos principios basicos de almacenamiento
para el material de acondicionamiento:

» Deben almacenarse sobre estanterias, nunca sobre el suelo o sobre la
mesade trabajo.

» Medios de acceso adaptados a productos y al mantenimiento.

+ Evitar almacenar en sitios de paso.

* No deben recibir luz natural directa.

» Deben mantenerse libres de basura, plagas y polvo.

» Debera estar bien ventilado.

* No almacenar envases voluminosos o pesados en altura.

 Control del tiempo de estancia y almacenamiento: Reglas de recepcion y
prioridad, retirar productos caducados o inutiles.
 Etiquetado legible y dispuesto hacia el usuario

Al menos una vez al afio el farmacéutico realizar4d una evaluacion del
estado de los productos almacenados, quedando registrada dicha
comprobacién, por ejemplo, en el registro de material de
acondicionamiento, en el campo de observaciones. En este mismo campo
se debe registrar la eliminacién de los materiales de acondicionamiento
primario o impresos que hayan quedado caducados u obsoletos.

* REGISTROS
* Registro de material de acondicionamiento, ver anexo Il.
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ANEXO I

REGISTRO DE MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO

Producto:

N° de registro interno s/p:

Proveedor:

N° de lote:

Fecha de recepcion:

NUmero de unidades:

Fecha de caducidad (o proximo control, si procede):

Condiciones de conservacion:

Aceptado O Rechazado O
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Procedimientos relacionados:

« OBJETIVO

Describir el tipo de informacion que debe contener un procedimiento
normalizado de elaboracién y control de una férmula magistral no
tipificada.

« RESPONSABILIDAD DE APLICACION Y ALCANCE

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento
recae sobre todo el personal técnico que proceda a la elaboracién y
redaccion de un procedimiento normalizado de elaboracion y control
de formula magistral no tipificada.

+ DEFINICIONES

Formula magistral: el medicamento destinado a un paciente
individualizado, preparado por el farmacéutico, o bajo su direccion,
para cumplimentar expresamente una prescripcion facultativa
detallada de las sustancias medicinales que incluye, segun las
normas técnicas y cientificas del arte farmaceéutico, dispensado en
su oficina de farmacia o servicio farmacéutico y con la debida
informacion.

Férmula magistral tipificada: es la férmula magistral recogida en
el Formulario Nacional, por razon de su frecuente uso y utilidad.

Preparacion: conjunto de operaciones, de caracter técnico, que
comprenden la elaboracién de la formula magistral o preparado
oficinal bajo una forma farmacéutica determinada, su control y
acondicionamiento siguiendo las normas de correcta elaboracion.

« DESCRIPCION

La elaboracion del procedimiento normalizado de elaboracion y
control sélo serd necesario en las férmulas magistrales no
tipificadas, ya que en las formulas magistrales tipificadas y
preparados oficinales se aplicara el descrito en el Formulario
Nacional (monografia de formula magistral tipificada y preparado
oficinal).

Es importante no confundir este documento (PN de elaboracion y
control), que es el procedimiento maestro, con la “Guia de
elaboracién, control y registro” que contiene toda la informacion
necesaria que permite conocer, como se efectué cada preparacion,
por lo que cada vez que se elabore una formula magistral o
preparado oficinal se debe confeccionar una guia de elaboracion,
control y registro.
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Procedimientos relacionados:

Debera contener toda la informacion necesaria para la correcta elaboracion y
control de una determinada férmula magistral. Los apartados que debe
contener son:

* Identificacion del preparado: Nombre y / o composicion
cualitativa, forma farmaceéutica.

* Formula patron: Se recomienda transcribir la prescripcion del

médico y luego, si es necesario, desarrollarla.

Se deberé indicar la composicion porcentual de la siguiente manera:

* Principio/s activo/s: Utilizando la D.O.E. 6 D.C.I.

» Excipientes: Se pueden dar las siguientes situaciones:
 Excipientes simples: se indicard el nombre de la Real
Farmacopea Espariola, si tiene monografia.

» Excipientes compuestos descritos en el Formulario
Nacional: se indicara el nombre.

» Excipientes compuestos disponibles comercialmente:
bastara con indicar el nombre comercial.

* Excipientes compuestos distintos a los anteriormente
descritos: se indicara la composicion completa del mismo.

+ Metodologia: Recoge el método de elaboracion de la formula.
Se aconseja hacer referencia a los procedimientos de elaboracion de forma
farmacéutica (PN/L/FF/***[**) descritos en el Formulario Nacional.

+ Meétodo especifico: Indicar las particularidades propias de la
formula magistral a elaborar que no figuren en los PN de
elaboracion de forma farmacéutica.

« Entorno: Se haran constar las condiciones de humedad y
temperatura en las que se debe elaborar la formula.

Indicar las referencias bibliograficas.

« Controles analiticos a efectuar: Métodos seguidos y limites establecidos.
En caso de utilizar los PN del Formulario, seran los indicados en PN de
elaboracién de forma farmacéutica, aunque puede ser necesario alguno
mas.

* Material de acondicionamiento necesario: Indicar el tipo de
envase necesario para asegurar que la formula mantiene sus
propiedades durante el periodo de validez.
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Procedimientos relacionados:

« Condiciones de conservacién: Se reflejaran las condiciones
Optimas de conservacion.

« Fechade caducidad: Se establecera en funcion de la duracion
del tratamiento prescrito, a no ser que existan datos que indiquen
gue el plazo de validez es menor.

* Informacién al paciente: Es la informacién oral y escrita que el
farmacéutico debe proporcionar al paciente en el acto de la
dispensacion de la férmula magistral para garantizar la correcta
identificacion, conservacién y utilizacion, asi como el adecuado
cumplimiento del tratamiento.

Se aconseja elaborar esta informacion en una hoja independiente
para permitir su posterior distribucion a los pacientes, y en el PN de
elaboracion y control simplemente indicar aquella informacion que
el farmacéutico dispensador debe advertir al paciente.

Esta informacion debera ser como minimo:

» Oficina de farmacia o servicio farmaceéutico dispensador: nombre,

direccion y numero de teléfono.

« Composicion cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los

principios activos y de los excipientes de declaracion obligatoria.

* Forma farmacéutica, dosis unitaria y numero de dosis.

* Via de administracion.

» Posologia de administracion segun lo indicado en la receta.

* Normas para la correcta administracion.

» Condiciones de conservacion, si procede.

» Advertencia: los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance
de los nifios.

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

» Duracion del tratamiento, cuando tenga que ser limitado.

* Precauciones de empleo en grupos especiales de poblacion
(nifios, mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, ancianos,
deportistas, patologias especificas).

» Posibles efectos sobre la capacidad de conduccién de vehiculos
0 de manipulacién de determinadas maquinas.

* Medidas que se deben adoptar en caso de sobredosis.

* REGISTROS

No aplica
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PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO PARA EL
ALMACENAMIENTO Y CONTROL DE CADUCIDADES

1.- OBJETO

Establecer un sistema de organizacion para el
almacenamiento de medicamentos, productos de
parafarmacia, férmulas, veterinaria y homeopatia, que
permita una rapida y facil localizacion y un maximo
aprovechamiento del espacio, respetando las condiciones
de conservacion. En este procedimiento se describe
también la sistematica para el control de caducidades de
medicamentos, foérmulas, productos de parafarmacia,
homeopatia y veterinaria.

2.- ALCANCE

El cumplimiento de este procedimiento recae sobre todo el
personal de la farmacia que recepcione o manipule
cualquier medicamento, formula, producto de parafarmacia,
veterinaria y homeopatia.

3.- ALMACENAJE

El almacén estd subdividido fisicamente en diferentes
areas, segun las distintas condiciones de conservacion:

» Estanterias

»  Frigorifico

* Modulos correderas
» Carrito de formulas

= Los productos, una vez recepcionados segun el programa
informatico, se colocaran en los modulos correderas
distribuidos por forma farmacéutica y ordenadas
alfabéticamente.

= Los productos de mayor rotacibn se colocardn en
estanterias, ordenadas por orden alfabético.

= Colocar siempre los altimos productos recepcionados en
la parte trasera de los médulos y estanterias, con el fin de
dispensar primero los que tengan menor caducidad.

= Los productos que necesiten conservarse a bajas
temperaturas, deben almacenarse en el frigorifico.

= Los productos de parafarmacia, veterinaria y homeopatia
se colocaran en los estantes dedicados especialmente para
ello.

= Las férmulas terminadas y validadas se colocaran en el
carrito de formulas.

4.- CONTROL DE CADUCIDADES

= Semestralmente, o antes si se considera oportuno, se
revisardn todos los medicamentos, productos de
parafarmacia... almacenados en la farmacia.



= Mensualmente se saca un listado por el programa
informatico de todos los productos que caduquen en ese
mes.

= Se comprobara si aun dichos productos estdn en la
farmacia.

= Los productos caducados seran desechados y sustituidos,
si procede, por otros.

La caducidad de materias primas para la elaboracién de
*Formulas se revisara y registrara cada vez que se valida y
realiza una FM.

FUNCIONAMINETO Y MANTENIMIENTO DE LA BALANZA:

OBJETO:

Describir el funcionamiento, mantenimiento y calibracion de las
balanza de la farmacia.

UBICACION:
La balanza se encuentra situada en del laboratorio de la Unidad de farmacia.

Las balanzas deben estar ubicadas en zonas alejadas de flujos de aire.

MANEJO:

La balanza es utilizada por los Farmacéuticos y Técnicos de
la farmacia de acuerdo a las siguientes normas:

Antes de iniciar la pesada:

Comprobar que la balanza esta limpia y en caso contrario proceder a su limpieza.
Comprobar que la balanza esta nivelada.

Comprobar que la balanza esta enchufada y en caso contrario enchufarla.
Colocar el interruptor en la posicibn ON y esperar a que se

estabilicen los ceros en la pantalla.

Efectuar la calibracién automatica interna, si se dispone de esta funcion.

Durante la pesada:

Tener en cuenta el limite méximo de peso para cada balanza.

Colocar sobre el platillo y, sin sobrepasar los bordes del mismo, el vidrio
de reloj o papel de aluminio en el que vaya a realizarse la pesada.
Presionar sobre el botdén de tara y esperar que vuelvan a aparecer los
ceros estabilizados.

Ir colocando la sustancia a pesar sobre el vidrio o papel de aluminio
hasta completar la pesada (es necesario esperar a que la lectura sea
estable).

Una vez efectuada la pesada retirar el vidrio o papel de aluminio
con el producto. En caso de que sea necesario continuar pesando
colocar un nuevo vidrio o papel de aluminio y repetir el proceso.



Cuando se hayan realizado todas las pesadas previstas volver a
colocar elinterruptor en la posicion OFF y limpiar la balanza.

LIMPIEZA:

Efectuar la limpieza con la balanza apagada. Debe realizarse al
menos semanalmente.

Esta limpieza consiste en pasar una gasa o pincel por las superficies
del aparato. En ningun caso se utilizaran limpiadores o disolventes
agresivos.

CALIBRACION:

La calibracion de la balanza es realizada y certificada anualmente por
el Servicio de mantenimiento del hospital.



FUNCIONAMINETO Y MANTENIMIENTO DEL CAPSULERO

OBJETO:

Describir el funcionamiento y mantenimiento del capsulero.

UBICACION:

El capsulador se encuentra situado en el laboratorio.

MANEJO:

» Comprobar que el capsulador y las placas estén limpios y perfectamente secos.

» Seleccionar el nimero de placa de acuerdo con el tamafio de
capsulas que vamos a elaborar.

» Rellenar la placa superior con las capsulas vacias.

» Fijar las capsulas.

» Abrir las capsulas.

» Una vez abiertas las capsulas procedemos a su llenado. Para ello se
deposita el polvo a encapsular sobre la placa y se distribuye
uniformemente con una espatula adecuada.

» Cerrar las capsulas.

» Verificar que todas las cipsulas estan perfectamente cerradas.

» Limpiar las capsulas del polvo que puedan llevar adherido con un
pafio de un solo uso que no deje particulas.

LIMPIEZA:

+ La limpieza la realiza el farmacéutico responsable o un Técnico, debidamente
formado, en quien delegue.
» Separar todas las piezas que integran el capsulador para su limpieza.

- Limpiar con agua y detergente de forma que no quede ningun resto
de polvo.
« Secar cuidadosamente.



PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO PARA LA
ELABORACION DE CAPSULAS DE GELATINA DURA

1.- OBJETO
Describir la sistematica para la elaboracion de cipsulas de gelatina dura.
2.- ALCANCE

El cumplimiento de este procedimiento recae en todo el personal
de laboratorio encargado de la elaboracién de capsulas.

3.- REALIZACION
3.1.- Elaboracion
Segquir las normas indicadas en el PNT 01.

= Llenar el capsulero con la cdpsulas vacias. No tocar nunca la
capsulas con las manos, utilizar siempre pinzas o guantes de un
solo uso.

= Abrir las cépsulas segun las instrucciones del fabricante del
capsulero.

= Si se preparan mas de 100 cépsulas, pesar la cantidad de polvo
total para la mezcla segin PNT 01 y, después de homogenizar
segun dicho PNT, pesar en vidrio de reloj la cantidad necesaria
para cada grupo de cien y en su caso la fraccion final.

= Verter, poco a poco, el polvo sobre la placa del capsulero,
extenderlo con la espatula de modo que entre en todas las
cépsulas y apretar con los punzones o bien dando pequefios
golpes con la espatula para que el polvo baje.

= De un modo natural las capsulas del centro de la placa tienden a
guedar mas llenas, mientras que las de las esquinas tienden a
guedar mas vacias. Es necesario prestar mucha atenciéon a las
esquinas y a las lineas mas externas.

= Cerrar las capsulas segun las instrucciones del fabricante del
capsulero.

= Limpiar las capsulas con una gasa limpia.

= Envasar las cpsulas.

= Etiquetar, segun el PNT 01.

2 - Control de Calidad

= El control de pesada ajuntado a la Guia de elaboracién sera
registro del Control de Calidad Interno de cada férmula
(verificacién de peso).

= Para la fabricacion de cdpsulas se comprobara el buen aspecto
externo de las capsulas y se verificara el numero de unidades
elaboradas.

= En la Guia de elaboracion de mas de 100 cépsulas se hara un
control de pesada de las mismas.

Pesar 20 capsulas del total, segun las normas de la Real
Farmacopea Espafiola (1997), en el test estadistico de la balanza



"miligramos" y adjuntar el control de pesada a la Guia de
elaboracion.

4.- DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA

 Plan de control de calidad

5.- FORMATOS Y ANEXOS

* Formato PNT. 05.01 / 01: Plan DE control de calidad.
capsulas de gelatina dura

FARMACIA PLAN DE CONTROL DE Edicion:
CALIDAD Fecha:
Pagina
ALCANCE: CAPSULAS DE GELATINA DURA
PRODUCTO CONTROL | PERIODIC | RESP. CRIT. REGIST. |[DOC.
ACP/RCH REF.
Verificacion +10%
peso
materias .
Siempre Bueno /
Aspecto ,
externo Interno malo Guia L
Capsulas NGmero — /1 Guia fabricacion
Gelatina Dura| Unidades elaboracion PNT
elaboradas 05
Guia de
Verificacion fabrlctamon +10 %
del de mas de
peso 100
. 1FM * 10%,d_el Certificado
Homogeneiz. . Externo|valor tedrico e
trimestre analisis




PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO PARA LA
ELABORACION DE FORMULAS NUEVAS

1.- OBJETO

Estudiar y establecer un modus operandi para aquellas formulas
gue se van a preparar por primera vez en el laboratorio de nuestra
farmacia.

2.- ALCANCE

Aplica a todas aquellas férmulas que se van a elaborar por
primera vez en el laboratorio.

3.- REALIZACION

= Comprobar que la formula no se ha estudiado anteriormente (no
esta estandarizada y no hay carpeta abierta de la misma).

= Buscar toda la informacion posible de los componentes de la
férmula (Abrir una carpeta y archivar esta informacion).

= Comprobar si dosis y via de administracion descritas en la
receta son correctas segun la bibliografia consultada.

- En el caso de capsulas:

= Determinar el calibre de las mismas y ajustar por volumen la
cantidad necesaria de excipiente. Debe emplearse siempre el
tamafo mas pequefio de capsulas posible. El calibre de las
cépsulas determina el del capsulero.

» La cantidad de excipiente necesaria se obtiene afiadiéndolo a
una probeta, en la que tenemos el principio activo, hasta alcanzar
el volumen correspondiente al tamafio de capsula mas pequefio,
y segun la tabla siguiente:

TIPO 0 0 0 1 2 3 4 5

CAPACIDAD 1.40 |0.95 |0.68 [0.49 |0.37 |0.29 |0.20 |0.14

= Al mismo tiempo que se afiade el excipiente, se dan golpecitos
A la probeta, para prensar el producto y eliminar huecos. Una vez
afiadido todo el excipiente, pesamos la cantidad afiadida en la
probeta.

- Las cépsulas se preparan segun el PNT 04.

= En el caso de soluciones, emulsiones, geles, supositorios y
ovulos

estudiar y comprobar la solubilidad de los principios activos y
excipientes.

= En el caso de suspensiones estudiar y probar las caracteristicas
reolégicas de la férmula. Intentar afiadir un agente suspensor
inerte, que ademas impida el apelmazamiento del precipitado.



= En el caso de formas estériles estudiar la solubilidad y
esterilizacion de los productos. Comprobar que la solucién
resultante pasa por los filtros.

= Anotar las incidencias ocurridas en el estudio de la formula y
guardar dicha informacion en la carpeta. Si hay alguna
observacién importante que tener en cuenta anotar en el modus
operandi de la formula estandarizada.

= Todas las férmulas nuevas después de estudiarlas se
estandarizan.

= Anotar el nimero de la formula estdndar en la portada de la
carpeta correspondiente. Entendemos  por estandarizacion, a
efecto de este procedimiento, la  normalizacién
secuencial de aquellas férmulas que sucesivamente se van a
repetir. Se les asigna un nuamero estandar en el programa de
valoracion de formulas magistrales.



ELABORACION DE POLVOS

COMPUESTOS 1.-

OBJETO

= Describir la sistematica para la elaboracién de polvos
compuestos.

2.- ALCANCE

= El cumplimiento de este procedimiento implica al personal de

laboratorio encargado de la elaboracion de polvos compuestos.

3.- REALIZACION

3.1.-

Elaboraciéon

Segquir las normas indicadas en el PNT 01.

Si los productos son de granulometria diferente triturar en
mortero los de tamafio de grano mayor. Tamizar para
desechar los granos gruesos antes de pesar.

Tener en cuenta que los productos recubiertos, los

encapsulados y los micro encapsulados, no pueden

triturarse.

3.2.-

Si algun polvo es higroscdpico se afadira en ultimo lugar.
Pesar y homogenizar los componentes segun el PNT 01,
ayudadndose de un colorante inerte para verificar una
correcta homogenizacion.

Envasar en talquera o en sobre de plastico etiquetado.

Control de calidad

La hoja de pesada adjuntada a la Guia de elaboracion sera
el registro del Control de Calidad Interno en cada féormula
elaborada de polvos compuestos.

4.- DOCUMENTACION COMPLEMENTARIA

- Manual de control de Calidad

5.- FORMATOS Y ANEXOS

- Formato PNT. 03.01/01: Plan de control de -calidad:

compuestos

polvos



PLAN DE CONTROL DE

CALIDAD
ALCANCE: POLVOS COMPUESTOS
CONTROL |PERIODICIDAD RESPONSABLE CRIT. REGISTRO
ACP/RCH
Verificacion + 10% del
del peso valor tedrico
Caracteres Buenas
organolépticos caracteristicas
(color, olor, segun
sabor..) Farmacopea )
Tamario Uniforme Hojade
particula pesada ((_B,wa
Densidad Por férmula Interno - elaboracion)
aparente
Dispersabilida -
d
Uniformidad .
H i7aci del colorante Guia .
omogenizac ; elaboracion
on inerte
1 cada seis Externo + 10% del Certificado
meses valor tedrico del
analisis
RESPONSABLE AREA: IFARMACEUTICO TITULAR:




PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO PARA LA
VALIDACION DE FORMULAS MAGISTRALES

1.- OBJETO

El objetivo de este PNT es asegurar, la correcta elaboracion de
las formulas antes de su dispensacion.

2.- ALCANCE

Aplica a todas las Férmulas y productos intermedios que sean
elaborados en el laboratorio.

3.- REALIZACION

Una vez elaboradas las férmulas y productos intermedios y
antes de su dispensacién, un farmacéutico o técnico de
laboratorio cualificado, y diferente del preparador, comprobara:

La correcta trascripcion del encargo en la Guia de
elaboracion.

Que la elaboracion de la férmula coincide con lo
descrito en la Guia de elaboracion.

Si se ha utilizado alguna especialidad farmacéutica, se
ha anotado el lote y caducidad de la misma.

Que se han seguido los criterios establecidos en los
PNT de operacién correspondiente.

Que la cantidad pesada o medida corresponde a la
indicada en la Guia de elaboracion.

Los célculos realizados por el preparador en la Guia de
elaboracion.

Las caducidades de los distintos compuestos utilizados
en la elaboracion de la formula.

La caducidad de la formula en cuestion. La caducidad
no podra ser superior en tiempo que la caducidad de
alguno de sus componentes.

Que la hoja de informacion al paciente es correcto.
Que la férmula farmacéutica y envase utilizados son
los adecuados a la formula preparada.

La veracidad de productos intermedios utilizados
(NLR). Anotar en este caso el n°® de Ref. que aparece
en el ordenador.

Que se han realizado los controles aplicables del
control de calidad descritos en el PNT correspondiente
y en el Plan de control de calidad.

En el caso de preparados oficinales anotar al dorso de
la Guia de elaboracion la relacién de paciente para los
cuales se elabora el preparado.

Sellar los preparados oficinales, cosméticos vy
fitoterapia con los sellos correspondientes.

Todas las anotaciones y correcciones realizadas por el
validador se anotaran en la Guia de elaboracion con un
boligrafo de color distinto al usado por el preparador.
Como registro de conformidad el validador firma el
parte de fabricacion.



En caso de encontrarse alguna disconformidad:

» Buscar informacion bibliografica y valorar la
importancia de la misma.

* Repetir la formula si el error es importante.

» Sila fecha de entrega de la formula se retrasa,
comunicar al paciente.

« Anotar en la Guia de elaboracion las
incidencias detectadas y consecuencias de las
mismas.

* Si el error puede prevenirse rellenar el
formulario de  Acciones correctoras Yy
preventivas.



PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO PARA LA
DISPENSACION DE PRODUCTOS Y ATENCION AL PACIENTE

1.- OBJETO

El objetivo de este procedimiento es establecer las directrices
fundamentales en la atencion y dispensacion de productos en la
Farmacia.

2.- ALCANCE

El cumplimiento de este procedimiento recae en todo el

personal de la farmacia que:

* Realiza cualquier tipo de atencion al paciente

+ Dispensa medicamento, productos de
parafarmacia, formulas, homeopatia y veterinaria.

3.- ATENCION AL PACIENTE

Mantener un trato respetuoso con los paciente:

+ Saludarlos.

* Llamarlos, de usted, a no ser que el paciente nos
indique lo contrario, Sefior o Sefiora. Nunca llamarlo
hombre o mujer. Si es paciente habitual llamarlo por su
nombre e interesarse por su estado de salud.

Mirarle a los ojos antes de atenderle.

Atender al publico con las manos en la mesa o mostrador.
Trabajar con desenvoltura y rapidez, sin dejar impresion que
deseamos acabar rapido, trasmitir seguridad en nuestro
trabajo.

El personal de la farmacia intentara, si no le puede atender de
forma inmediata, establecer un contacto visual para que sepa
gue somos consciente de que esta esperando.

4.- DISPENSACION

Distinguir en la dispensacion si el producto solicitado corresponde a:

* Medicamentos solicitados mediante receta médica
* Medicamentos sin receta

« EFP.

*  Foérmulas

* Homeopatia

* Veterinaria

» Parafarmacia

En caso de cualquier duda en la interpretacion de los sintomas
o identificacion de alguno que se escape de su capacitacion
profesional, remitir4 al paciente a su médico.



Comprobar el estocaje existente, a través de la aplicacion
informatica o visualmente, si se tienen existencias en la
farmacia.

Verificar:

* Que el producto dispensado se corresponde con lo prescrito.
» El correcto estado de presentacion y embalaje del mismo.
* Lafecha de caducidad.

Ante medicamentos prescritos en receta médica o historia clinica,
comprobar que:

Lo prescrito coincide con lo que vamos a dispensar.

Revisar que en la receta no falten los datos necesarios
(Medicamento o producto prescrito; nombre del paciente y
namero de afiliacion para la seguridad social, nombre, firma y
numero de colegiado del médico prescriptor...

En la medida en que sea necesario, se informard sobre la
posologia, modo de uso y precauciones a tener en
consideracién especialmente, en ciertos medicamentos
(aerosoles, insulinas, camara de inhalacion...), a personas que
no hayan sido informadas por su médico, lo soliciten o aquellos
a los que se pueda presumir alguna dificultad en entender el
prospecto.

En caso de que no se disponga el producto o medicamento, se
le tomaran los datos para contactar con él una vez
recepcionado.

Registrar la dispensacion en el programa informatico.
Despedirse del paciente.



