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1027. BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION DE PREPARACIONES
FARMACEUTICAS EN FARMACIAS OFICINALES Y ASPECTOS
RELACIONADOS A SU CALIDAD

INTRODUCCION

Las formulaciones oficinales constituyen una parte
integral de la practica farmacéutica.

Todos los preparados farmacéuticos deben cumplir con
requisitos de calidad, eficacia y seguridad.

Los medicamentos elaborados por la industria
farmacéutica no siempre estan disponibles para cubrir las
necesidades de todos los pacientes, lo que conlleva a la
elaboracion de preparaciones en la oficina de farmacias
comunitarias y hospitalarias que permitan dar respuesta a
necesidades especificas o afrontar desabastecimientos.

El farmacéutico es el responsable de garantizar la calidad
de la correcta elaboracién, envasado, rotulado,
almacenamiento,  dispensacién y trazabilidad de estas
formulaciones.

A los fines de este capitulo se definen y reconocen las
siguientes formulaciones:

Formulacién  oficinal o preparado farmacéutico
oficinal: es la elaborada por un farmacéutico o bajo su
direccion en la oficina de farmacia y destinada a su
dispensacion con la debida informacion al paciente.

Formulacién magistral o preparado farmacéutico
magistral: es la elaborada por un farmacéutico o bajo su
direccion en la oficina de farmacia, prescrita en una receta
magistral para un paciente individualizado y destinada a su
dispensacion con la debida informacién al paciente.

Formulacién normalizada o preparado farmacéutico
normalizado: es la elaborada por un farmacéutico o bajo su
direccion en la oficina de farmacia, y que se encuentra
incluida en una guia farmacoterapéutica, formulario o
vademécum, reconocidos por la Autoridad Sanitaria
competente; y destinada a su dispensacion con la debida
informacion al paciente.

OBJETIVO

El objetivo de este documento es fijar las buenas
practicas de elaboracion de las preparaciones oficinales, con
el fin de constituir los requisitos minimos que aseguren al
paciente el acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces.

ALCANCE

Este documento es de aplicacion para la elaboracion de
medicamentos estériles y no estériles, elaborados en oficinas
de farmacia.

Aplica tanto a productos elaborados a partir de materias
primas como a aquellos que utilizan una especialidad
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medicinal como material de partida.

Aplica, también, al  fraccionamiento vy
reacondicionamiento de formulaciones.

Las farmacias que elaboran preparaciones oficinales,
ademas de cumplir estas buenas practicas, deberan
cumplimentar  todos los  requerimientos  legales
establecidos por la Autoridad Sanitaria jurisdiccional
competente para este tipo de actividades.

DEFINICIONES

Acondicionamiento: comprende todas las
operaciones necesarias para que un producto terminado a
granel se convierta en un producto final, incluyendo el
envasado y rotulado.

Aseguramiento, garantia o gestién de la calidad: es
un concepto amplio que cubre todos los aspectos que de
manera individual o colectiva influyen en la calidad de un
producto. Comprende la totalidad de las gestiones
llevadas a cabo con el objeto de asegurar que los
productos elaborados en la farmacia sean de la calidad
requerida para su uso.

Certificado de analisis: documento que proporciona
un resumen de los resultados de los analisis de productos
0 materiales realizados junto con la evaluacion del
cumplimiento de determinadas especificaciones que
garantizan la calidad de dichos productos y/o materiales.

Dispensacion: servicio farmacéutico que consiste en
la entrega de medicamentos o productos para la salud,
complementado con informacién sobre su buen uso y que
en algunas ocasiones incluye la interpretacion de una
receta en los casos que correspondiera.

Elaboracion: todos los procedimientos y procesos
que hacen posible la transformacion de la materia prima y
el material de acondicionamiento en productos
intermedios y/o productos terminados.

Envasado: proceso técnico por el cual el producto
elaborado, ya sea un producto intermedio 0 un producto
terminado, es dispuesto en un envase. En el caso de
productos terminados, le corresponde un envase primario
y eventualmente secundario, constituyendo asi la unidad
de dispensacion.

Especificaciones: documento que describe en forma
detallada los requisitos que tienen que cumplir los
productos y/o materiales utilizados u obtenidos durante la
preparacién. Sirven como base para evaluar la calidad.

Esterilizacion: proceso fisico y/o quimico de
destruccion -reduccion probabilistica a cero- de unidades
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viables de microorganismos, en las preparaciones oficinales
que lo requieran, otorgandoles la condicion de “estéril”.

Fecha limite de uso: fecha luego de la cual un
preparado no puede ser administrado o utilizado en un
paciente. Si la fecha se establece sélo con mes y afio, se
debe entender que es hasta el Gltimo dia del mes indicado.
En los rétulos puede utilizarse en forma equivalente la
denominacién “fecha de vencimiento”.

Fecha de revalida o de reanaélisis: es la fecha hasta la
cual una materia prima puede ser utilizada, y posterior a la
cual debe permanecer en cuarentena hasta tanto el
profesional farmaceutico responsable determine si es
factible continuar usdndola, mediante la realizacion de
ensayos analiticos adecuados. Los ensayos realizados
deberan  estar debidamente respaldados por un
procedimiento operativo estandar y los resultados,
plasmados en la documentacion pertinente. La nueva fecha
de reandlisis deberé estar indicada en el envase.

Fraccionamiento: separacion del lote ya producido,
cuando el mismo se encuentra a granel, en porciones con
cantidades definidas de producto terminado; para
inmediatamente ser acondicionado. Una vez fraccionado y
acondicionado el producto constituira - desde el punto de
vista productivo - un producto terminado. Asi, el sub-
fraccionamiento de unidades de producto terminado sélo
podra realizarse en casos debidamente fundados, atendiendo
a circunstancias particulares que asi lo requieran.

Lote: cantidad definida de medicamento preparado en un
proceso o serie de procesos determinados, bajo condiciones
constantes y cuya cualidad esencial es su homogeneidad. La
definicion de lote, aplicada a las preparaciones oficinales,
hace referencia a un nimero determinado de preparaciones
normalizadas o serie de preparaciones, para responder a las
necesidades futuras de los pacientes. Para el control del
producto terminado, un lote comprende todas las unidades
de la forma farmacéutica que se elabora de la misma masa
inicial de material y que atravesd una Unica serie de
operaciones de elaboracion.

Materia prima: toda sustancia, activa o inactiva,
empleada en la fabricacién de un preparado farmacéutico, ya
sea que permanezca inalterada, se modifique o desaparezca
en el transcurso del proceso.

Material de acondicionamiento: cualquier material
empleado en el acondicionamiento de una formulacién
oficinal, excluyendo cualquier empaque exterior utilizado en
el transporte o envio. Los materiales de acondicionamiento
se dividen en primarios o secundarios dependiendo de su
contacto directo o0 no con el producto, respectivamente.

Material de partida: cualquier sustancia o materia
utilizada en la preparacion de un medicamento, con
exclusion de los materiales de acondicionamiento. A los
efectos de este capitulo son materiales de partida las
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materias primas y también las especialidades medicinales
que se empleen en la elaboracién.

Monografia ~de  preparado  farmacéutico:
documento que describe detalladamente el método de
elaboracion, especificaciones, control de calidad,
condiciones de almacenamiento y requerimientos en el
etiquetado del preparado farmacéutico.

Numero de Lote: combinacion distintiva de nimero
o letras que especificamente identifica a un lote.
Eventualmente, el nimero de registro en el libro recetario
puede ser considerado como equivalente al nimero de
lote.

Producto oficinal o normalizado a granel: toda
formulacién que ha completado las etapas del proceso de
elaboracion, pero sin incluir el acondicionamiento final.
La misma debera ser fraccionada y acondicionada en su
envase primario y secundario en el menor tiempo posible,
evitando asi la guarda de producto terminado ‘“en
condicion a granel”. Si el proceso de elaboracion lo
requiriera, 0 si surgieran imponderables que impidan el
inmediato acondicionamiento, el producto a granel debera
guardarse en condiciones que eviten su contaminacién,
alteracion de sus propiedades fisicoquimicas, pérdida de
eficacia, y todo otro error en el acondicionamiento
posterior.

Producto oficinal o normalizado intermedio: es
toda sustancia o mezcla de sustancias, sometidas a
cualquier proceso farmacotécnico, que se utilizan en la
elaboracion de preparados farmacéuticos.

Producto oficinal, magistral o normalizado,
terminado: los preparados farmacéuticos  serén
considerados formulaciones o preparados terminados
cuando se encuentren en el envase final para dispensar y
con el rétulo completo, acorde a las normas de estas
buenas practicas.

Receta magistral: documento redactado por un
profesional de la salud autorizado. Debe indicar
claramente la composicion cuali-cuantitativa de los
principios activos, utilizando los nombres establecidos en
la Farmacopea Argentina o la Denominacion Comun
Argentina (DCA); o denominaciones aceptadas en otras
farmacopeas. S6lo se aceptan sinonimias contempladas en
farmacopeas reconocidas por la Autoridad Sanitaria.
Debe respetar las dosis habituales y méximas indicadas
en bibliografia de referencia. Debe indicar la via e
indicaciones de administracién, los datos completos del
profesional prescriptor, los datos del paciente, diagnéstico
y fecha de emision.

Receta institucional: indicacion escrita por un
profesional de la salud autorizado, de una formulacion
oficinal destinada a mas de un paciente. Debera contener
la misma informacion que la receta magistral a excepcion
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del nombre del prescriptor, diagndstico y nombre del
paciente. Su uso estd restringido a la institucion que la
remite.

Trazabilidad: es el conjunto de medidas, acciones o
procedimientos que permiten registrar e identificar cada
preparado desde su inicio hasta su entrega final al paciente o
representante legal, identificando el origen de sus
componentes y la historia de los procesos aplicados.

CAPITULO 1
PERSONAL

Toda preparacion debe ser efectuada por el Farmacéutico
Director Técnico o por los Farmacéuticos Auxiliares.

El Director Técnico es el responsable de la calidad y
seguridad de los preparados, siendo por ello responsable del
origen, la calidad y la pureza de los principios activos,
excipientes, envases y otros materiales que utilice, del
disefio galénico, de la preparacion de los productos y del
aseguramiento de su calidad.

El Director Técnico debe organizar las tareas
relacionadas con la preparacion, debiendo precisar por
escrito las funciones de los Farmacéuticos Auxiliares y del
resto del personal, y supervisar su cumplimiento.

El Director Técnico debe asegurar la aptitud de todo el
personal involucrado en la preparacion y el cumplimiento
por parte del mismo de estas buenas préacticas.

La Farmacia debe contar con un manual de
procedimientos de limpieza para el area de laboratorio,
acorde al tipo de preparaciones que se realicen en el mismo.
El Director Técnico es el responsable de generar,
implementar y documentar los procedimientos apropiados
para mantener la seguridad, orden, higiene y limpieza en el
laboratorio.

CAPITULO 2
LABORATORIOS

2.1. Consideraciones generales

La preparacion y el control de los preparados deben
efectuarse en laboratorios que forman parte de la estructura
edilicia de la Farmacia y estar emplazados en salas
totalmente independientes del lugar de atencidn al publico,
separados del deposito y aislados de otras dependencias de
la Farmacia.

Todas las é&reas de la Farmacia destinadas a las
preparaciones deben contar con espacios adecuados para la
disposicién ordenada de los equipos y materiales, y deben
poseer condiciones de temperatura y humedad apropiadas.

De acuerdo al tipo de preparaciones que se realicen, las
cuales en todos los casos dependeran de la autorizacion por
parte de la autoridad jurisdiccional competente, se
estableceran diferentes requisitos:

2.1.1. Laboratorio general
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Destinado a preparaciones de uso topico (liquidos,
solidos - polvos- y semisolidos - cremas, pomadas, etc.);
preparaciones de uso oral (liquidos, so6lidos - capsulas,
granulados, sellos, papeles, etc.-). [NOTA: sélo podran
prepararse comprimidos en el laboratorio general cuando
no se estén realizando otras  preparaciones
simultaneamente]. También podran prepararse en este
sector fitoterapicos, extractos y tinturas y realizarse el
fraccionamiento de materiales de partida y llevarse a cabo
acciones relacionadas al aseguramiento de la calidad,
tales como gestion de la documentacion.

2.1.2. Laboratorio de comprimidos

No obstante lo aclarado en la NOTA del punto
anterior, es recomendable que los comprimidos se
preparen en un sector exclusivo. No se autoriza la
tenencia o uso de comprimidoras rotativas en la farmacia
comunitaria. Las farmacias hospitalarias podran autorizar
para si mismas este tipo de comprimidoras.

2.1.3. Laboratorio de preparaciones estériles

Destinado a la preparacion de inyectables u otra forma
farmacéutica que requiera esterilidad. [NOTA: sélo
podran elaborarse este tipo de preparaciones en aquellas
farmacias especialmente habilitadas para tal fin por la
autoridad jurisdiccional competente. En estos casos se
deberda  cumplir  estrictamente con todos los
requerimientos establecidos en el presente capitulo, asi
como los establecidos por la Autoridad Sanitaria
jurisdiccional competente].

2.2. Instalaciones

Cada uno de estos laboratorios debe tener
dimensiones adecuadas. Las dimensiones minimas seran
establecidas por la Autoridad jurisdiccional competente.

2.3. Caracteristicas

La separacién entre cada uno de los laboratorios,
deberda ser hasta el techo, por medio de paredes o
cerramientos del tipo aluminio, vidrio o laminados
plasticos.

2.3.1. Laboratorio general
comprimidos

Los pisos deben ser lisos, de
incombustibles, impermeables y resistentes.

Las superficies a la vista de los techos, deberan ser de
loza, yeso, u otro material incombustible, resistentes e
inalterables, lisos, con angulos redondeados, y de facil
limpieza.

Las paredes deberan ser pintadas (sintético o epoxi) o
revestidas con materiales lisos, incombustibles y de facil
limpieza.

Deberan contar con adecuada iluminacién natural y/o
artificial, adecuada renovacion de aire, y con mallas
metélicas en todas las aberturas de ventilacion.

Las mesas de trabajo deberan ser lisas, impermeables,
de facil limpieza, de material apto para la manipulacion

y Laboratorio de

materiales
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de sustancias quimicas e inertes al ataque de acidos, bases,
oxidantes o reductores (por ejemplo: acero inoxidable,
laminados plasticos, etc.).

Debera contar con una zona de limpieza, incluyendo una
bacha con instalacién de agua.

Ademas, debera contar con armarios o estanterias, con
capacidad suficiente para albergar los materiales de trabajo,
documentacion en general, etc, y para organizar todo
aquello inherente a las preparaciones.

Las balanzas deberan estar colocadas en mesas que
aseguren la correcta pesada y con espacio suficiente para el
trabajo.

2.3.2. Laboratorio de preparaciones estériles

Para preparados que lleven esterilizacién final se debe
contar con los siguientes ambientes: vestuario, lugar de
acondicionamiento de materiales, limpieza y esterilizacion y
lugar de preparacion propiamente dicho.

Para aquellos preparados que requieren llenado aséptico,
se debe ademas contar con un area para provision de
indumentaria esteril.

El laboratorio debera ser absolutamente independiente,
sin aberturas hacia su exterior, salvo puerta de ingreso de
personal o ingreso de materiales, o rejillas de sistema de
renovacion de aire.

Las superficies de las paredes, pisos, cielorrasos y
mesas, seran lisas, duras, impermeables y sin fisuras, con
angulos redondeados, para minimizar la contaminacién y
permitir la correcta limpieza y desinfeccion.

El ambiente de limpieza y acondicionamiento de
materiales, se comunicara con el ambiente de preparacion
por medio de un sistema que evite contaminaciones.

Se debe acceder al ambiente de preparacion a través de
un preambiente, destinado al cambio de vestimenta (sus
condiciones de construccion son igual a las del ambiente
interno).

Estara provisto de una adecuada renovacion de aire,
utilizando prefiltros y filtros de adecuada eficiencia para
asegurar un area limpia. Este sistema asegurara presion
positiva en el ambiente de trabajo. Las puertas deben abrir
hacia afuera.

Las cafierias, conductos y luminarias se instalaran
empotrados de modo de evitar acumulacion de particulas.

2.4. Materiales y Equipamiento

En todos los casos se deberé contar con todo el material
necesario para la preparacion a realizar, suficientes en
cantidad y calidad y apropiadamente acondicionados e
instalados. Los mismos deberan reunir las caracteristicas
adecuadas Yy tener la capacidad/sensibilidad apropiada para
el fin propuesto.

Siempre que la autoridad jurisdiccional competente
establezca un listado de equipamiento minimo, debera
cumplirse con el mismo y con todo lo establecido en la
normativa particular de cada jurisdiccion.

En los equipos que requieren calibracion, ésta debe
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realizarse con la periodicidad adecuada y su calibracion
debe wverificarse y documentarse regularmente. El
Director Técnico es el responsable de documentar por
escrito las Instrucciones de uso, mantenimiento, Yy
calibracién de los equipamientos, y de verificar su
correcto cumplimiento.

2.5. Higiene y Seguridad

La Farmacia debe contar con directrices escritas
sobre higiene y seguridad, las cuales deben ser acordes
con el tipo de preparacion a elaborar y exhibirse en lugar
visible del laboratorio. El Director Técnico es responsable
de generar, documentar, hacer cumplir y llevar un registro
del cumplimiento de dichas directrices.

2.6. Limpieza

La Farmacia debe contar con procedimientos de
limpieza del area de preparacidn acordes con el tipo de
preparaciones que se realicen. El Director Técnico es el
responsable de generar 'y documentar dichos
procedimientos y de asegurar y documentar debidamente
su cumplimiento.

2.7. Gestion de residuos

La Farmacia debera contar con mecanismos para el
manejo interno y disposicion final de residuos
considerados peligrosos, en cumplimiento con la
normativa jurisdiccional vigente. El Director Técnico es
responsable de generar e implementar los procedimientos
apropiados y necesarios para tal fin y de asegurar y
documentar debidamente su cumplimiento.

CAPITULO 3
DOCUMENTACION

3.1. General

La documentacién constituye una parte fundamental
del sistema de aseguramiento de la calidad, pues permiten
demostrar  los  procesos  realizados y  auditar
posteriormente su desarrollo.

Se aceptaran los registros computarizados, salvo en
aquellos casos en que la legislacion vigente establezca el
uso de libros oficiales rubricados.

3.2. Manuales, procedimientos y registros

La Farmacia debe contar con un manual operativo
general y manuales de uso, mantenimiento y calificacion
de sus equipos.

La Farmacia debe poseer procedimientos operativos
estandarizados para el uso de cada uno de sus equipos,
para la preparacion de todas las preparaciones que
habitualmente elabore y para las actividades de limpieza,
disposicion de residuos, higiene y seguridad.

La Farmacia debe contar con registros individuales de
entrenamiento y calificacion del personal.

En la Farmacia se deben almacenar los registros de
mantenimiento y calificacion de equipos, y los registros
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que permitan verificar el cumplimiento de las actividades de
limpieza, disposiciéon de residuos, higiene y seguridad y
todo libro oficial que asegure y avale el debido
cumplimiento de las regulaciones vigentes.

3.3. Materias primas,
acondicionamiento

Todos los materiales que ingresan a la Farmacia para ser
empleados en la preparacién, envasado y acondicionamiento
de preparaciones oficinales y magistrales, deben contar con
una ficha individual de registro que incluya la fecha de
ingreso.

Toda materia prima y excipiente que ingresa a la
Farmacia debe contar con su correspondiente certificado de
andlisis del proveedor firmado por su Director Técnico; caso
contrario, el Director Técnico de la Farmacia debera realizar
los controles pertinentes.

La documentacidn correspondiente a todos los materiales
de partida utilizados en la elaboracion de un preparado debe
ser debidamente archivada.

envases y materiales de

3.4. Libros oficiales
La farmacia deberd dar cumplimiento a toda normativa
vigente y dependiente de su area jurisdiccional.

3.5. Mermas

Considerando que en un proceso de manufactura pueden
existir mermas, o que pueden suceder accidentes propios del
trabajo, si esto acarrea la pérdida de sustancias controladas,
resulta necesario documentarlo en la ficha de preparacion y
en los libros oficiales.

3.6. Gestion de residuos

La farmacia deber& cumplir con la legislacion vigente en
la materia. El Director Técnico es responsable de generar e
implementar los procedimientos apropiados y necesarios
para tal fin y de asegurar y documentar debidamente su
cumplimiento.

3.7. Archivo de la documentacion

Todos los libros oficiales y documentaciones
establecidos en la legislacion farmacéutica vigente, se
deberan archivar acorde a lo establecido por la Autoridad
Sanitaria jurisdiccional competente.

Para la documentacidn propia de estas buenas précticas,
se deben considerar las siguientes indicaciones:

- los archivos en medios electrénicos no se deben
destruir.

- los Certificados de andlisis y Fichas de registros de
materias primas, deben conservarse hasta tres afios
posteriores al dltimo vencimiento del preparado realizado
con él.

- las Fichas de registros de preparaciones se deben
conservar hasta tres afios posteriores al vencimiento del
preparado.

- otras planillas escritas (procedimientos de limpieza
de 4reas, mantenimiento de equipos, etc): se deben
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conservar hasta tres afios posteriores a la fecha del dltimo
procedimiento registrado.

CAPITULO 4

MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO

4.1. Materias primas

Sélo pueden ser empleadas materias primas,
principios activos y excipientes, de calidad farmacéutica,
codificadas en farmacopea o descritas en textos de
reconocida jerarquia.

Todas las materias primas, en el momento de su
ingreso, deberan ir acompafiadas de la documentacién que
permita garantizar su trazabilidad; tal como rétulo, donde
conste como datos minimos: nombre de la materia prima,
origen, contenido, lote/partida del fabricante, vencimiento
o reandlisis, numero de certificado de analisis, datos del
fabricante/distribuidor;  comprobante  de  compra
(factura/remito); y certificado de control de calidad,
donde conste nombre de la materia prima, nimero de
certificado de analisis, lote del fabricante, fecha de
elaboracion, fecha de vencimiento/reanalisis, resultado de
los ensayos de control de calidad realizados junto con las
especificaciones, etc.

Todas las materias primas que ingresan a la Farmacia
deben ser puestas en cuarentena, debidamente rotuladas y
en una ubicacion especial, hasta tanto se haya verificado
su identidad con la documentacion que respalda su
calidad. Queda a criterio de cada autoridad de
competencia jurisdiccional, el requerimiento de la
realizacion de los ensayos de control de calidad por parte
de la farmacia o todo requisito adicional que considere
sea necesario cumplimentar a fin de garantizar la calidad
de las materias primas con las que se realiza la
elaboracion de los preparados oficinales y/o magistrales.

El periodo de cuarentena finaliza con la aceptacion o
rechazo de la materia prima.

Una vez aceptadas, las materias primas deberan ser
almacenadas bajo condiciones que aseguren su adecuada
conservacion fisicoquimica y microbioldgica (respetando
las condiciones establecidas por el proveedor).

Las materias primas rechazadas deben ser
almacenadas separadamente, hasta su disposicion como
residuo o devolucion al proveedor.

Toda materia prima que haya superado la fecha de
revalida o reandlisis (ver 1040. Estudios de Estabilidad)
debe ser puesta en cuarentena hasta tanto se determine
analiticamente su aptitud y una nueva fecha de reanalisis;
en caso de no ser apta debe almacenarse separadamente
para su disposicion como residuo.

La utilizacion, en casos debidamente justificados, de
una especialidad medicinal como material de partida,
quedaré a criterio del Director Técnico.

En ningln caso esta permitido extender la fecha de
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vencimiento de ningin material de partida mas alla de la
fecha de vencimiento otorgada oportunamente por el
fabricante.

4.2. Material de acondicionamiento

Los envases a emplear como material de
acondicionamiento primario deberan cumplir con lo
establecido en Farmacopea Argentina (ver 420. Envases
primarios de plastico y 430. Envases de vidrio [NOTA: ver
también Envases en el apartado Conservacién en las Nuevas
Consideraciones Generales. El tipo de envase a emplear
dependerd de las propiedades fisicas y quimicas del
preparado farmacéutico, y debe ser tenida en cuenta
cualquier posible interaccidn con el envase que se encuentre
descrita en bibliografia de referencia en la materia.

Los envases a emplear deben, siempre que sea posible,
asegurar el cierre inviolable del producto.

CAPITULO5
PREPARACION

5.1. Generalidades

Se podrén realizar preparados en la farmacia Unicamente
cuando en la misma se encuentre presente el farmacéutico
responsable.

En el caso que las dosis prescritas excedieran lo
recomendado, el prescriptor debera ratificar la receta.

El farmacéutico puede negarse a realizar una preparacion
por considerar que en la formula recetada hay
incompatibilidades quimicas o farmacotécnicas, sobredosis
0 sub-dosis de los principios activos, o cualquier otra
irregularidad que pueda resolver dentro de su incumbencia
profesional.

Sera responsabilidad del profesional Farmacéutico
completar la férmula con los excipientes adecuados,
conforme a sus conocimientos y segun lo indicado en
bibliografia de referencia en la materia.

La dispensacién debe ajustarse al tratamiento completo y
nunca exceder la cantidad necesaria para un mes de
tratamiento, en el caso que el mismo supere este plazo.

5.2. Disefio de la formula

La correcta preparacion de una férmula comienza con su
disefio, tras la recepcion de la receta.

La formula debe evaluarse para determinar la
factibilidad de su preparacion y debe emplearse un disefio
galénico que tenga en cuenta el comportamiento
fisicoquimico de sus componentes, sus posibles
incompatibilidades y las eventuales interacciones con el
envase, documentadas en la bibliografia.

Para el ajuste de la formula cuantitativa se debe tener en
cuenta la expresion correcta de la dosis establecida en la
bibliografia de referencia en la materia.

5.3. Preparacion
La preparacion debe realizarse en el laboratorio
habilitado para tal fin, segin la preparacion a realizar, de
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acuerdo a lo establecido en el Capitulo 2. Laboratorios,
del presente documento.

Debe asegurarse previamente que la zona de trabajo se
encuentre limpia y libre de cualquier producto, material o
documento ajeno a la preparacion; debiendo estar
asegurada previamente la provision de todos los
elementos y documentacién necesarios, asi como la
limpieza y el adecuado funcionamiento de los equipos a
utilizar.

5.4. Producto a granel

No debera guardarse producto a granel, a menos que
razones  justificadas impidan su inmediato
fraccionamiento en las unidades de dispensacién. En este
caso serd rotulado, documentado y separado, siendo un
producto no comercializable.

En ningln caso se permitira un envase que contenga
producto a granel, del cual se vayan extrayendo porciones
fraccionables en el momento de expendio.

5.5. Fecha limite de uso

Se asignard una fecha limite de uso a los preparados
oficinales, siempre fundamentada en las caracteristicas
fisico-quimicas y galénicas del producto y, cuando esté
disponible, aquella establecida en la bibliografia de
referencia.

Cuando la formulacién oficinal se encuentre
compendiada en esta Farmacopea, debera asignarse la
fecha limite de uso establecida en la monografia
individual.

Para el caso de otras formulas normalizadas,
compendiadas en textos de reconocido valor cientifico o
en formularios establecidos por la autoridad jurisdiccional
competente, se considerardn las fechas limite de uso
establecidas en la respectiva monografia.

En el caso particular de los preparados magistrales la
fecha limite de uso no debe exceder nunca al periodo del
tratamiento indicado en la receta magistral.

Cuando el producto final se obtenga por simple
fraccionamiento, la fecha de vencimiento no debera ser
superior a la del producto de partida, siempre
resguardando la adecuada calidad del nuevo envase.

Cuando se utiliza una especialidad medicinal como
materia prima, la fecha de vencimiento no puede superar
el 25 % del tiempo que le quede hasta su vencimiento o
seis meses, el que resulte menor.

En ausencia de monografia compendiada para una
formulacién oficinal, y en ausencia de evidencia de riesgo
de degradacion o contaminacion, se podran asignar las
siguientes fechas limite de uso maximas de acuerdo a las
caracteristicas de los productos.

Para formulaciones sin requerimiento de esterilidad:

- Formulaciones acuosas no preservadas: 14 dias
en heladera.
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- Formulaciones acuosas preservadas: 35 dias a
temperatura ambiente controlada o en heladera.

- Formulaciones no acuosas: 90 dias a temperatura
ambiente controlada o en heladera.

- Formulaciones sélidas: 180 dias a temperatura
ambiente controlada o en heladera.

Para formulaciones estériles la fecha limite de uso
debera considerar aquellos factores que afectan al logro y
mantenimiento de la esterilidad, que incluye (aunque no
limitado a estos), los siguientes:

- Ambiente en el que fue preparado.

- Procesamiento aséptico o esterilizacién final.

- Componentes de partida (estériles o no estériles).

- Documentacién de cumplimiento de esterilidad.

- Condiciones de almacenamiento (envase Yy
temperatura).

Este tipo de formulaciones deberdn administrarse
inmediatamente luego de preparadas. Cualquier extension de

la fecha limite de uso debera estar sustentada en la
cuidadosa interpretacion de las fuentes de informacion
apropiadas para las mismas formulaciones u otras
formulaciones similares, y el criterio y experiencia
profesional.

5.6. Rotulado

Todos los preparados oficinales deben estar debidamente
rotulados (ver Consideraciones Generales) para asegurar su
correcta identificacion, haciendo constar en el rétulo la
composicién cuali-cuantitativa de sus principios activos, la
composiciéon cualitativa de sus excipientes, su forma
farmacéutica y su via de administracién, posologia y
condiciones de conservacion, fecha de preparacién y
vencimiento, y nombre de la Farmacia donde se prepard y
de su Director Técnico.

En el caso particular de preparaciones magistrales,
ademas debera constar en el rétulo su ndmero de registro en
el libro recetario, como asi datos del paciente y del
prescriptor.

CAPITULO 6
CONTROL DE CALIDAD

El Director Técnico debera realizar todas las acciones
tendientes a asegurar la calidad del producto. En este
sentido, se complementaran los requerimientos de calidad
establecidos para los materiales de partida y de
acondicionamiento, establecidos en el Capitulo 4, con la
realizacion del control de calidad del Preparado oficinal
terminado.

A continuacion, se mencionan las exigencias minimas
para las diferentes formas farmacéuticas. No obstante,
debera tenerse en cuenta que para aquellas preparaciones
codificadas en farmacopea, debera cumplimentarse con la
totalidad de los ensayos descritos en la monografia

668
669
670
671
672
673
674
675
676

677
678
679
680
681
682
683
684
685

686
687
688
689
690
691
692
693

694
695
696
697
698
699
700
701
702
703
704
705
706
707
708
709
710
711
712
713
714
715
716
717
718
719
720

ANMAT-MED-FPA

121-00

individual, ya sea realizando los ensayos en la propia
farmacia o, en caso de que la Autoridad Sanitaria
competente jurisdiccional asi lo permita, tercerizando
aquellos ensayos que no pudieran ser realizados, a un
laboratorio habilitado para tal fin.

Cuando preparados no inyectables tengan requisito de

esterilidad,

deben cumplir con 370. Ensayos de

esterilidad o demostrar la validacion del proceso de
esterilizacion, segln corresponda.

6.1. Capsulas y Comprimidos

Aspecto.

Control de peso: pesar individualmente 10
unidades elegidas al azar (o todas las preparadas
si el nimero es inferior a 10.). Cada unidad
controlada debera tener un peso entre 90 y 110
% del peso tedrico.

Ensayo de desintegracion (ver 310. Ensayo de
Disgregacion).

6.2. Polvos

Aspecto

Control de peso: adaptar los lineamientos
generales descritos en Farmacopea Argentina
para estos preparados, acorde a la cantidad de
unidades disponibles.

Reconstitucién: en los casos que corresponda,
deberé confirmarse su adecuada reconstitucion.

6.3. Inyectables

Aspecto y ausencia de particulas por observacion
visual. En todas las unidades, contra una
superficie iluminada, contra fondo blanco y
negro. Se deben descartar todas las unidades en
las que se observe alguna particula.

pH (ver 250. Determinacién del pH). Para los
inyectables acuosos, se tomara en forma directa;
mientras que para los no acuosos se recomienda
su realizacion en una dispersion al 10 % en agua.
Control de cierre de las ampollas.

Control de contenido.  Siguiendo los
lineamientos generales descritos en Farmacopea
Argentina para estos preparados.

Control de esterilidad (ver 370. Ensayos de
esterilidad). Para inyectables obtenidos por
llenado aséptico, se realizard por el método
apropiado descrito en Farmacopea Argentina.
Validacion del proceso de esterilizacion. Para
inyectables obtenidos por esterilizacién final, se
realizard por el método apropiado descrito en
Farmacopea Argentina.

Control de endotoxinas bacterianas (ver 330.
Ensayo de Endotoxinas bacterianas). Se debera
realizar para aquellos preparados que, por la
naturaleza de sus componentes, por el volumen
de administracion, o por las particularidades del
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tratamiento, asi lo justifiquen. Se debera realizar
por el método apropiado descrito en Farmacopea
Argentina.

6.4. Cremas, geles, ungiientos y pastas

Aspecto. Extender una capa fina sobre una
superficie negra, comprimir con una placa de
vidrio y examinar visualmente y/o con una lupa.
Control de contenido. Siguiendo los lineamientos
generales descritos en Farmacopea Argentina para
estos preparados. No debera contener menos de la
cantidad indicada en el rétulo.

pH (ver 250. Determinacion del pH). Realizar
sobre una dispersion al 10 % en agua.

6.5. Supositorios y dvulos

Aspecto y homogeneidad por examen visual.
Control de peso. Pesar individualmente 10
supositorios/6vulos elegidos al azar (o todos los
preparados si el nimero es inferior a 10). Cada
unidad controlada debera tener un peso entre 90 y
110 % del peso tedrico.

Tiempo de fusiéon o Tiempo de Disgregacion (ver
400. Ensayos farmacotécnicos para supositorios).

6.6. Soluciones, suspensiones y emulsiones (orales y

tépicas)

Aspecto. Debera observarse ausencia de particulas
extrafias, color, limpidez, etc..

Control de contenido. Siguiendo los lineamientos
generales descritos en Farmacopea Argentina para
estos preparados.

Hermeticidad del cierre.

pH (ver 250. Determinacion del pH). Para
preparados acuosos, se tomara en forma directa;
mientras que para los no acuosos se recomienda su
realizacién en una dispersién al 10 % en agua.

CAPITULO 7
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Todos los procesos relacionados con la elaboracion de
un preparado en la oficina de farmacia, ya sea comunitaria u
hospitalaria, deben conducir a obtener un producto con la
calidad, seguridad y eficacia necesarias para el uso por parte
del paciente.

En lineas generales se contemplan los siguientes
aspectos fundamentales:

Infraestructura y recursos: establecidos en los dos
primeros capitulos de este documento.
Documentacion: segun criterios indicados en el
Capitulo 3 de la presente guia.

Calidad de los materiales de partida y de
acondicionamiento: segun se indica en el Capitulo
4,

Proceso de elaboracién propiamente dicho: segin
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lo establecido en el Capitulo 5.

Control de calidad del Producto terminado: se
debera cumplir con los requerimientos minimos
establecidos en Capitulo 6, asi como con todo
requisito adicional que considere la Autoridad
Sanitaria  jurisdiccional competente o se
encuentra compendiada en farmacopea o en
bibliografia de referencia en la materia.

Fuentes de informacidn: la farmacia debe tener
disponible la dltima edicién/actualizacion
vigente de la Farmacopea Argentina, asi como
tener acceso ademas a otros codigos y textos
actualizados de reconocida jerarquia, que
provean una razonable cobertura de informacién
especifica. Deberd disponer de los medios
apropiados para acceder a bases de datos y
centros de informacion sobre medicamentos que
provean informacion farmacéutica y
farmacoterapéutica actualizada y pertinente que
contribuyan a garantizar la calidad y seguridad
de los medicamentos.



