El Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, aprueba las normas de
correcta elaboracion y control de calidad de las formulas magistrales y
preparados oficinales, estableciendo un periodo transitorio de dos afios desde
su enfrada en vigor, que ha sido ampliado hasta el 1 de enero de 2004,
mediante Real Decreto 905/2003, de 11 de julio, para que las oficinas de
farmacia y los servicios de farmacia elaboren estos preparados segun lo
dispuesto en las mismas.

El Capitulo II de dichas normas recoge una serie de exigencias de
caracter general respecto a locales y utillaje afirmando que, en cualquier caso,
estaran “en funcién de las preparaciones que se pretendan realizar y de la
tecnologia necesaria para ello”.

Los articulos 35 y 36 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, permiten que las oficinas de farmacia y servicios de farmacia
que no dispongan de los medios necesarios para elaborar formulas magistrales

y preparados oficinales puedan encomendar la elaboracmn y/o control a un
tercero autorizado para tal fin.

Considerando lo anteriormente expuesto y con objeto de garantizar y
facilitar que las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de Aragén
cumplan con las citadas normas, la Direccion General de Planificacion y
Aseguramiento del Departamento de Salud y Consumo del Gobierno de
Aragon, ha elaborado esta Guia donde se establecen criterios de aplicacién de
aquellos aspectos mas generales y que es necesario aclarar, organizandose en
los siguientes apartados:

1. Niveles de elaboracion. |
2. Instalaciones, utillaje y otros requisitos.
3. Elaboracién a terceros.
El procedimiento de autorizacién para estas actividades se regula por la

Orden de 16 de diciembre de 2003 del Departamento de Salud y Consumo
(BOA n° 3 del 7 de enero de 2004).



1. NIVELES DE ELABORACION:

En la Comunidad Autéonoma de Aragon se establecen los siguientes niveles de elaboracion,
estructurados de acuerdo a las diferentes formas farmacéuticas y a la via de administracién:

Nivel 0: No se elabora ninguna formula magistral ni preparado oficinal.
Nivel I: Formas Farmacéuticas Topicas.
Nivel IT: Formas Farmacéuticas Orales, Rectales y Vaginales.

Nivel I1I: Formas Farmacéuticas Estériles (inyectables, colirios.....)

Los niveles de elaboracion no son acumulativos, de tal manera que la inclusién en un nivel
" no implica necesariamente la elaboracién de formas farmacéuticas de otros niveles.

2. INSTALACIONES, UTILLAJE Y OTROS REQUISITOS:

Las oficinas de farmacia y servicios de farmacia deben adaptar sus locales y el utillaje al
Real Decreto 175/2001. Dentro de los aspectos generales que regula el Real Decreto se
concretan los siguientes puntos fundamentales y de mayor relevancia para cada nivel:

1. - Nivel I: Formas Farmacéuticas Topicas

Locales:

Estaran dentro de la oficina/servicio de farmacia y serd una zona diferenciada del
resto de las instalaciones, evitando en lo posible que sea una zona de paso del
personal. Dispondra de una superficie de trabajo exclusiva para la elaboracion de
estos medicamentos, y Unicamente podra compatibilizarse con la elaboracion de
productos cosméticos, regulados por el RD 1599/1997 en su disposicién adicional
tercera, manteniendo una adecuada planificacién para evitar desarrollar estas tareas
conjuntamente y realizandose las oportunas tareas de limpieza entre ambos procesos,
segun el procedimiento establecido. -

Las superficies seran lisas, sin grietas y de facil limpieza, estas condiciones también
seran de aplicacion a la mesa o lugar de trabajo. '

Los servicios higiénicos estardn separados por doble puerta de la zona de
preparacion. '

El frigorifico para almacenar materias primas o productos terminados podra ser el
propio de la oficina de farmacia, destindndose una zona o estanteria dentro del
mismo a este tipo de productos, y siempre que el volumen de almacenamiento no
produzca problemas en su funcionamiento, en cuyo caso seria necesaric una nevera
exclusiva para esta actividad.

Una pila con agua fria y caliente, provista de un sifén antirretorno.

Un soporte horizontal, de manera que evite en lo posible las vibraciones.

La zona de redaccion y almacenamiento de documentos podré ser el despacho del
farmacéutico, cuando existiesen problemas de espacio en la zona de elaboracion.

La iluminacién sera adecuada para el desarrollo del trabajo, protegida y de facil
limpieza.



* Si la ventilacién del establecimiento es a través de ventanas, estas permanecerdn
cerradas durante la elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales.

* La zona de elaboracién contard con una adecuada proteccién contra insectos y
roedores, no considerdndose suficientes las telas mosquiteras

Utillaje: :
El utillaje se mantendra siempre limpio, calibrado y adecuadamente almacenado de manera
que esté protegido de la contaminacién ambiental.
El utillaje minimo obligatorio es el enumerado como equipamiento general en el listado del
Real Decreto 175/2001 y seré: '

= Balanza con precision de 1 mg.

® Aparatos de medida de volumen de 0,5 ml hasta 500 ml (matraces aforados de

distintas capacidades, probetas, pipetas, etc.)

= Mortero de vidrio y/o porcelana.

= Sistema de bafio de agua.

= Agitador.

= Espétulas de metal y de goma.

=  Termdmetro.

= Material de vidrio diverso (vasos de precipitados, matraces cénicos, embudos,

vidrio de reloj, etc.) ' :

* Lente de aumento.

* Sistema de produccién de calor (placa inductora o mechero Bunsen).
En determinados casos, seglin la forma galénica y tipo de preparacién, sera necesario
contemplar la tenencia del equipamiento especifico que contempla el Real Decreto
175/2001 formado por:

= Tamices para polvo grueso, fino y muy fino.

= Sistema para determinar el pH.

= Sistema para medir el punto de fusidn.

2. - Nivel II: Formas Farmacéuticas Orales, Rectales y Vaginales.

Locales: Ademas de todas las caracteristicas de tipo bdsicas enumeradas para el nivel I, se

especifican las siguientes condiciones de mayor exigencia.

* Los locales destinados a la elaboracion de férmulas magistrales y preparados
pertenecientes a este nivel se elaboraran en una zona, dentro del establecimiento, que
estara separada hasta el techo del resto, siendo de un tamafio que permita desarrollar

- ordenadamente el trabajo y evitar las contaminaciones cruzadas.

= La ventilacion se realizard en unas condiciones que permita la entrada y salida de aire
en la zona de trabajo por un sistema adecuado de ventilacién /climatizacion.

Utillaje _
Ademds del utillaje indicado en el nivel anterior, serd necesario contemplar los siguientes
listados adicionales en dependencia del tipo de forma farmacéutica que se realice:
»  Formas Farmaceuticas Orales
Si se elaboran:
e Cépsulas: Capsuladora con juego completo de placas.
e Comprimidos y/o grageas: Mezcladora '
Maquina de Comprimir
Bombo de grageado
e Grénulos o Glébulos de homeopatia: Sistemas de impregnacion y dinamizacion.

e Pildoras: Pildorero.



»  Formas Farmacéuticas Rectales:

e - Supositorios: Molde de supositorios.
= Formas Farmacéuticas Vaginales:

e Ovulos: Molde de 6vulos.

3. - Nivel III: Formas Farmacéuticas Estériles.

Locales: Ademds de los requisitos minimos del nivel anterior, en este nivel la exigencia es

mayor para asegurar que las caracteristicas del 4rea que envuelve la fabricacion de los

medicamentos garantizan su adecuada calidad.

Como condiciones especificas seran::

= La zona serd exclusiva y aislada para este tipo de preparados, con puertas de acceso al
resto de la zona y en algunos casos de apertura controlada. Las superficies seran de
materiales que permitan una facil limpieza con agentes antisépticos y una minima
acumulacién de polvo.

= El aire de la zona serd obligatoriamente filtrado, con una calidad adecuada y con
diferencial de presiones.

= Los requisitos de la zona, en cuanto a contaminacion microbiana y de particulas, se
estableceran por cada responsable en funcién del tipo de preparado, proceso de
fabricacion y tecnologia de esterilizacién, de forma que minimice el riesgo de
contaminacidn cruzada.

Utillaje: Ademas del utillaje minimo indicado para el nivel I, para este tipo de formas
farmacéuticas serd necesario:
= Campana de Fluyjo laminar.
= Dosificadores de liquido.
= Sistema de lavado de material adecuado.
= En el caso de que las formulas magistrales sean esterilizadas por diferentes
sistemas, se dispondréan del utillaje necesario para cada situacion:
e Esterilizacion por calor seco: '
- Horno esterilizador y despirogenizador.
o Esterilizacién por calor himedo:
-Autoclave.
- Sistema para el cierre de ampollas y/o viales.
e Esterilizacién por filtracién:
- Equipo de filtracién esterilizante.
= Para la elaboracién de férmulas magistrales liofilizadas:
- Liofilizador. '
- Nevera con congelador.
= Si se elaboran preparados oficinales estériles es necesario tener:
- Homogeneizador.
- Estufas de cultivo
- Placas de Petri

PERSONAL Y FORMACION:
= Todo el personal que participe en la elaboraciéon de medicamentos, debe tener una
formacién adecuada en el Real Decreto 175/01 y en el trabajo que vaya a realizar.
= Estas tareas son responsabilidad del farmacéutico titular de la oficina de farmacia o
del responsable correspondiente..




* La elaboracién y control puede realizarla otra persona adscrito al establecimiento
pero siempre bajo su responsabilidad.

* La elaboracion se realizard con vestimenta exclusiva que incluir4: bata gorTo0,
guantes y cubrebarba, si procede. En el caso de elaboracién de nivel III, ademaés
calzado de uso exclusivo o calzas desechabais.

DOCUMENTACION:

La documentacién es un aspecto fundamental del sistema de garantia de calidad de la
preparacion de los medicamentos.

Todo documento debe este fechado y firmado por el farmacéutico responsable.

Existird un adecuado orden y control de la misma y la correspondiente actualizacién para el
desarrollo de las diferentes funciones. Se archivard y conservara hasta al menos un afio
después de la fecha de caducidad de los productos, sin perjuicio de aquellos casos regulados
por una normativa especifica. N

La documentacién englobard aspectos de tipo general, de formacién del personal, de
materias primas, de material de acondicionamiento y relativas a la elaboracién y control de
férmulas magistrales y preparados oficinales. Esta documentacién se agrupard en
procedimientos de tipo general (PNT) vy en hojas de registro, como son los documentos de
cada materia prima o las guias de cada formula magistral o preparado.

La documentacién se llevara conforme al RD 175/2001, de manera que cubra toda
preparacion que salga de un establecimiento, independientemente de su nivel.

3. ELABORACION A TERCEROS:

ENTIDAD ELABORADORA.:

¢ Las oficinas de farmacia, servicios de farmacia y entidades que quieran elaborar formulas
magistrales y preparados oficinales que hayan sido objeto de prescripcién facultativa a
terceros deberan estar previamente autorizadas por la Administracién Sanitaria competente
y establecer una relacion contractual entre la entidad elaboradora y dispensadora, donde se
fijen las responsabilidades de cada parte y se establezca un periodo de vigencia. (Modelo de
contrato en ANEXO). :

* Solo elaborardn aquellas formas farmacéuticas que figuren en la autorizacion expresa de la
Autoridad sanitaria competente.

* No podran subcontratar ninguna fase del proceso de fabricacion a otra oficina de farmacia,
servicio de farmacia o entidad.

+ Las oficinas de farmacia, servicios de farmacia y las entidades que estén autorizadas para
elaborar formulas magistrales y preparados oficinales a terceros, son responsables de la
calidad del producto fabricado, de la aplicacién de las Normas de Correcta Elaboracién y
Control de Calidad y de garantizar la calidad durante el transporte, hasta la entrega del
producto a la oficina de farmacia o servicio de farmacia peticionario.

* Para poder elaborar férmulas magistrales y preparados oficinales deberan recibir una
solicitud con letra clara y legible, firmada por un farmacéutico de la oficina de farmacia o
servicio de farmacia peticionario y copia de la receta. La solicitud recogera los datos de la
oficina de farmacia o servicio de farmacia que realiza la peticion, los datos de la oficina de
farmacia, servicio de farmacia o entidad elaboradora y la forma farmacéutica sohcltada con
expresion de su composicion. ,

+ La solicitud se podra realizar por cualquler medio que permita dejar constancia de la
misma, de su contenido y de su autor. ‘



« Una vez recibida la peticidn, y antes de su elaboracién, la oﬁcma de farmacia preparadora
debera valorar la idoneidad de la prescripcidn.

* Realizaran las férmulas magistrales y preparados oficinales siguiendo y aplicando las
directrices para la elaboracién y control de las formulas magistrales y preparados oficinales
del Formulario Nacional aprobado por la orden SC0O/3262, de 18 de noviembre y en el caso
" de féormulas magistrales no incluidas en el Formulario Nacional, se aplicard con rigor las
normas técnicas y cientificas recogidas en la bibliografia reconocida en el momento de la
elaboracidn.

¢+ Las férmulas magistrales y preparados oficinales se entregaran por el elaborador con una
etiqueta en el envase que contendra un cédigo identificativo (numérico o alfanumérico) que
permita garantizar su trazabilidad y seglin lo establecido en el contrato podran figurar los
datos recogidos en el capitulo VI de las Normas aprobadas por Real Decreto 175/2001,
ademas de la identificacion de la entidad elaboradora. El elaborador también entregara una
copia de la guia de fabricacién y control.

¢ La entidad elaboradora deberd llevar un registro que contenga la informacion necesaria y
suficiente para poder identificar y conocer la historia completa de la formula magistral o
preparado oficinal (dispensador, composicidn, fases de la elaboracidn, etc.).

¢ Cuando se trate de estupefacientes, la entidad elaboradora deberd efectuar Ila
correspondiente anotacién en el Libro de estupefacientes, indicando que se trata de una
elaboracidn a terceros y la oficina de farmacia o servicio de farmacia dispensador.

ENTIDAD DISPENSADORA

e Deberd solicitar la realizacion de férmulas magistrales y preparados oficinales que
hayan sido objeto de prescripcion facultativa solo a oficinas, servicio de farmacia o
entidades previamente autorizadas, y para las formas farmacéuticas que figuran

“explicitamente en la autorizacion, con el que tendrd el preceptivo contrato en vigor.

e Una misma oficina de farmacia podra contratar con diferentes establecimientos
elaboradores diferentes preparaciones, pero deberd comprobar previamente que
estan autorizados para elaborar a terceros.

e Debera, como paso previo a la solicitud, evaluar la receta y comprobar su idoneidad
terapéutica y legal.

e Deberd realizar todas las solicitudes siguiendo las instrucciones indicadas en el
parrafo 5 del apartado anterior (ENTIDAD ELABORADORA) por escrito
adjuntando copia de la receta médica.

e Comprobara que los envases de las formulas magistrales o preparados oficinales

recepcmnados tienen un aspecto correcto y verificaré que responde a lo solicitado.
Deberda comprobar que la etiqueta de los productos elaborados por terceros es
correcta en los datos cumplimentados y afiadir los datos necesarios recogidos en el
capitulo VI de las Normas, incluida la identificacion de la entidad elaboradora.

e Facilitarda durante la dispensacion la informaciéon necesaria para el buen uso del

preparado.



ANEXO

MODELO DE CONTRATO DE FABRICACION A TERCEROS DE FORMULAS
MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES

En ..., a....de .o de 20.... , reunidos la oficina/servicio de
farmacia (dispensador) ..............occovoevoeeeerrnn. , con dommho BN i
yNIF , Tepresentada por D‘/Da ................................................
con DNI ...................... y la oficina/servicio de farmacia/entidad elaboradora
........................ con domicilio en ..........................o........... y NIF
.................. , representada por D./D#
............................................................... ,con NIF ..................., acuerdan la

fabricacién de la siguientes formas farmacéuticas/formulas magistrales/fases de
elaboracién/:

CONDICIONES

1~ La (oficina de farmacia/servicio de farmacia/entidad elaboradora)
...................................... estd legalmente autorizada para tal fin (se adjunta fotocopia de la
autorizacion de la Administracién Sanitaria correspondiente).

2%-  La (oficina de farmacia/servicio de farmacia/entidad elaboradora)
....................................... se responsabiliza de la correcta elaboracién y control de calidad
conforme el RD 175/2001 de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales, asi como
del transporte y la entrega de forma que se garant1ce la correcta conservacién de los
medicamentos.

3%-La (oficina de farmacia/servicio de farmacia) ..o, se
responsabiliza de la dispensacién de los medicamentos que le suministre la otra parte,
conforme al RD 175/2001.

- Ambas partes se comprometen a que en los productos elaborados se 1dent1ﬁque
claramente en el etiquetado las dos partes (elaborado por .......... .y dispensado por

.................................... ).

5%-  La (oficina de farmacia/servicio de farmacia/entidad elaboradora)
e . deberd conservar las gufas de elaboracién, control y registro, asi

como los procedumentos normalizados de elaboracién y control de los medicamentos y

entregara una cop1a de la guia de fabricacion a la oficina/servicio de farmacia dlspensador



6°- Ambas partes conservardn los documentos que garanticen la correcta trazabilidad
durante al menos un afio después de la fecha de caducidad de los productos elaborados.

72.- No se subcontratara ni se cederd a terceros ninguna fase del trabajo.

8%.- La duracién de este contrato es de .o Jcaracter indefinido, debiéndose comunicar
su cancelacion con una antelacién minima de un mes por cualquiera de ambas partes.

Este contrato se extiende por duplicado quedando un original en poder de cada parte.

Fdo.: ' Fdo.:

Representante de oficina de oficinade ~ Representante de oficina de farmacia
farmacia/servicio de farmacia/entidad /servicio de farmacia dispensador
elaboradora.



SOLICITUD DE ACREDITACION PARA ELABORACION Y CONTROL
DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES

D. propietario de la oficina

de farmacia/representante con poder bastante del Servicio de Farmacia de la entidad (subraye

lo que proceda) , sigla , situada en
, de la localidad de

provincia de , con teléfono , fax

e-mail

Solicita acreditacion para elaborar en las instalaciones arriba indicadas formulas magistrales
y preparados oficinales para la dispensacién en dicho establecimiento, de acuerdo con las
normas de correcta elaboraciéon y control de formulas magistrales vy preparados oficinales
reguladas en el Real Decreto 175/2001 de 23 de febrero, pertenecientes a las siguientes
categorias (marquese el nivel/forma farmacéutica en que se va a elaborar):

L1 Nivel I: Formas Farmacéuticas Tépicas
LI Nivel Il: Formas Farmacéuticas Orales, Rectales, Vaginales
[ Orales:  Soluciones O
Jarabes [
Papelillos O
Pildoras
Comprimidos [
Grageas U }
Gréanulos de homeopatia [
Sellos O
Capsulas [
[ Rectales: Supositorios [
Soluciones de via rectal [
L1 Vaginales: Ovulos O
Soluciones de via vaginal O
LI Nivel lll: Formas Farmacéuticas Estériles
Colirios [
inyectables O
Liofilizados U
DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA:
1.- Personal con el que cuenta y capacitacion.

2.- Listado de los Procedimientos normalizados de trabajo.
3.- Memoria técnica conteniendo descripcion de instalaciones y planos de los Ioca!es donde

se realice la preparacion con diferenciacion de las zonas y utillaje.

,a de de 2

Fdo:

SERVICIO PROVINCIAL DE SANIDAD Y CONSUMO. DIPUTACION GENERAL DE ARAGON -



.. SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA ELABORACION DE
FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES A TERCEROS

b~ propietario de la oficina
de farmacia/representante con poder bastante del Servicio de Farmacia de la entidad (subraye
lo que proceda) _. , Sigla , Situada en
, de la localidad de
provincia de , con teléfono , fax
e-mail

Solicita autorizacion para elaboracion a oficinas de farmacia y/o servicios de farmacia de
formulas magistrales y preparados oficinales que requieran prescripcién facultativa; en las
instalaciones arriba indicadas de acuerdo con las normas de correcta elaboracién y control de
formulas magistrales y preparados oficinales reguladas en el Real Decreto 175/2001 de 23 de
febrero, pertenecientes a las siguientes categorias:

LI Nivel I: Formas Farmacéuticas Topicas
I Nivel Il: Formas Farmacéuticas Orales, Rectales, Vaginales
LI Orales:  Soluciones O
Jarabes O
Papelillos [
Pildoras O
Comprimidos [
Grageas U
Granulos de homeopatia [
Sellos O
Cépsulas O
[ Rectales: Supositorios [
Soluciones de via rectal [
O Vaginales: Ovulos O
Soluciones de via vaginal [
O Nivel [1l: Formas Farmacéuticas Estériles
Colirios
inyectabies U
Liofilizados U

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA:

1.- Personal con el que cuenta y capacitacion.

2.- Listado de los Procedimientos normalizados de trabajo.

3.- Modelo de contrato con las oficinas de farmacia y/o servicios de farmacia.

4.- Memoria explicativa de las distintas fases de elaboracién a terceros.

5.- Memoria técnica conteniendo descripcion de instalaciones y planos de los locales donde
se realice la preparacion con diferenciacion de las zonas vy utillaje.

, a de de 2

Fdo:

SERVICIO PROVINCIAL DE SANIDAD Y CONSUMO. DIPUTACION GENERAL DE ARAGON.-




COMUNICACION DE NIVEL 0 PARA NO ELABORACION DE
FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES

D. propietario de la
oficina de farmacia, situada en ~,de
la localidad de , provincia de , con
teléfono , fax , e-mail

Comunica que se acoge al Nivel 0 de no elaboraciéon de formulas magistrales y
preparados oficinales.

, a de de 2

Fdo:

SERVICIO PROVi‘NCIAL DE SANIDAD Y CONSUMO. DIPUTACION GENERAL DE ARAGON.-







