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Seccion Oficial

Resoluciones

Provincia de Buenos Aires
MINISTERIO DE SALUD
Resolucion N° 8

La Plata, 6 de enero de 2012.

VISTO el expediente N° 2900-24497/11 por el cual se propicia la creacion del
Programa Provincial de Buenas Practicas de Preparacién en Farmacias, con la finalidad
de desarrollar acciones tendientes a la implementacién, revisién y actualizacion de las
Buenas Practicas de Preparacion en Farmacias, normativa esta Ultima cuya aprobacion,
asimismo, se propone, y

CONSIDERANDO:
Que de las disposiciones de la Ley N° 10.606 -que Reglamenta el Ejercicio de la
Profesion Farmacéutica en la Provincia de Buenos Aires-, surge que las farmacias se
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encuentran expresamente habilitadas para la realizacion de preparados (Arts.1°, 34 incs.
d), g), 36 y c.c., Ley cit.), norma que se complementa en este aspecto, con las previsio-
nes del Decreto N° 3.521/00, Petitorio Farmacéutico;

Que al respecto, en el articulo 1° de la mencionada Ley N° 10.606, se define Farmacia
como “un servicio de utilidad publica para la dispensacion de los productos destinados
al arte de curar, de cualquier origen y naturaleza, asi como la preparaciéon de férmulas
magistrales y oficinales, material aséptico, inyectables, productos cosméticos o cualquier
otra forma farmacéutica con destino a ser usadas en seres humanos”, concepto que
abarca las distintas actividades incluidas en la formulacion oficinal, como a su vez, las
diversas formas farmacéuticas comprendidas;

Que los preparados farmacéuticos constituyen una parte integral de la practica pro-
fesional farmacéutica y son esenciales para la administracién del cuidado de la salud;

Que mediante Resolucion N° 566/02 del Ministerio de Educacién, Ciencia y
Tecnologia, se enumeran como actividades profesionales reservadas al titulo de far-
maceéutico, entre otras y en lo que aqui atafe, las de ... “1...b) Preparar formulaciones
farmacéuticas y medicamentos magistrales y oficinales; y dispensar medicamentos de
origen industrial, en farmacias de atencion directa al publico (privadas, comunitarias, de
obras sociales, etc.) o en servicios de atencion de la salud (hospitales, sanatorios, cen-
tros de salud, dispensarios, etc.) ejerciendo la direccion técnica o funcién similar y/o las
funciones paramédicas, de acuerdo a la legislacién y reglamentaciones vigentes en cada
jurisdiccién... 2. Investigar, disefar, sintetizar, desarrollar, producir y controlar, preparar,
fraccionar, envasar, almacenar, conservar, distribuir, dispensar, administrar medicamen-
tos y productos para la salud...”;

Que desde el punto de vista estrictamente cientifico, existe un expreso reconoci-
miento de la utilidad de los preparados en farmacias para el tratamiento de diversa indo-
le de patologias, posibilitando incluso, realizar tratamientos individualizados ajustando
dosis para cada paciente, realizando ajustes por edad, sexo, condiciones fisicas o fisiol6-
gicas, etc. Asimismo, se ha destacado que los preparados en farmacia representan para
el paciente, una alternativa de menor costo, lo cual podra significar el mejoramiento de
la accesibilidad de productos para la salud, a sectores de la poblacién de menores recur-
SOSs econémicos;

Que conforme a las precedentes consideraciones, la preparacion de medicamentos
e insumos para la salud, constituye una actividad reservada a los profesionales far-
macéuticos, siendo las farmacias los establecimientos legalmente autorizados para la
elaboracién y dispensacion de tales preparados farmacéuticos;

Que en ese aspecto, y en aras a promover la calidad en la elaboracién de productos
destinados a preservar, mejorar y/o recuperar la salud, resulta necesario establecer
Normas de Buenas Practicas de Preparacion en Farmacias, a ser disefiadas y/o revisa-
das en forma conjunta por este Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires y el
Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires, entidad que desde antafo ya
viene elaborando y actualizando tales normas;

Que a tal fin, se propone la creaciéon de un Programa que fomente la implementacion
de las Buenas Practicas de Preparacion en Farmacias, fijando pautas para la elaboracién
y comercializacion de preparados dentro de una oficina farmacéutica, como asimismo, la
conformacion de una Comision integrada por ambas instituciones, para desarrollar accio-
nes conjuntas, de modo de lograr incorporar al Petitorio Farmacéutico dichas normas, las
cuales debieran designarse como de cumplimiento obligatorio y sin ocasionar costos adi-
cionales para su implementacién en las farmacias, que no sean aquéllos estrictamente
vinculados a esa labor profesional;

Que, asimismo, corresponde resaltar que a fin de posibilitar la verificacién del origen
de los productos, para asi evitar cualquier desvio en el circuito de comercializacion, en
las Normas de Buenas Practicas de Preparacion en Farmacias cuya aprobacién se ges-
tiona, se contempla un sistema de trazabilidad del medicamento, a efectos de garantizar
el control y seguimiento del producto farmacéutico, desde la produccién hasta su adqui-
siciéon por parte del paciente;

Que en tal sentido, se incorpora el concepto de trazabilidad, obligando al profesional
farmacéutico al cumplimiento de un integro registro documentado de los procedimientos
de produccién desarrollados, que permitird conocer el proceso completo de manufactu-
ra de cada preparado;

Que en consecuencia, procede hacer lugar a la gestion promovida;

Que en tal sentido se ha expedido la Asesoria General de Gobierno a fs. 60 (Dictamen
N° 2.809/11);

Por ello,

EL MINISTRO DE SALUD, RESUELVE:

ARTICULO 1° - Aprobar las Normas de Buenas Practicas de Preparacién en
Farmacias que como Anexo | forman parte de la presente Resolucion, las cuales resul-
taran de aplicacion obligatoria en farmacias que preparen y dispensen productos far-
macéuticos.

ARTICULO 2° - Crear la Comision de Buenas Practicas de Preparacion en Farmacias
cuyo objetivo sera el de revisar y actualizar en forma periédica las Normas de Buenas
Practicas en Farmacias.

ARTICULO 3° - La Comisién creada por el articulo anterior estara presidida por el
Director Provincial de Coordinacion y Fiscalizacion Sanitaria e integrada por dos (2)
representantes del Direccion de Farmacia de la Direccion Provincial de Coordinacién y
Fiscalizacion Sanitaria y dos (2) representantes del Colegio de Farmacéuticos de la
Provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 4° - Registrar, comunicar y publicar en el Boletin Oficial. Cumplido, archi-
var.

Alejandro Federico Collia
Ministro de Salud

ANEXO 1

NORMAS DE BUENAS PRACTICAS DE PREPARACION EN FARMACIAS

“El cumplimiento de las BPPF, garantiza la calidad, seguridad y eficacia, de los pre-
parados en farmacia”.
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INTRODUCCION

Los preparados magistrales, oficinales y oficiales constituyen una parte integral de la
practica farmacéutica y son esenciales para la administracion del cuidado de la salud de
los seres vivos.

Los preparados en la oficina farmacéutica requieren, desde el punto de vista de la
calidad, una consideracién diferente de aquéllos fabricados a nivel industrial.

Esta diferencia tendra una dimension cuantitativa en el grado de técnicas aplicadas
para asegurar dicha calidad. Sin embargo, en ningln caso puede estar ausente en su
preparacion la idea central de obtener un producto de calidad y seguro para el paciente.

La férmula magistral, por su individualidad, se aparta del concepto tradicional de
control de calidad para especialidades medicinales, que se elaboran uniformemente para
miles de pacientes. Esto significa que deben emplearse las técnicas adecuadas para ase-
gurar la calidad del producto, acorde a los procesos de manufactura en la farmacia.

Algunas de las caracteristicas o criterios que diferencian la preparacion en farmacias
de la elaboracion industrial, incluye la existencia de una relacion especifica entre el far-
macéutico, el paciente y el profesional prescriptor, logrando tratamientos individualiza-
dos que responden a necesidades particulares.

Los preparados magistrales, oficinales y oficiales, sustentan su seguridad y eficacia,
en la preparacion de los mismos bajo las Buenas Practicas de Preparacion en Farmacia.

En esta normativa se incorpora con fuerza el concepto de Trazabilidad, mediante la
implementacién de procedimientos de documentacién que permitiran registrar adecua-
damente la historia de cada preparado.

El farmacéutico es el responsable de la calidad y seguridad de sus preparados, de
su correcto envase y rotulacion, de dar cumplimiento a las normas oficiales, y de la apli-
cacion de las Buenas Practicas de Preparacion en Farmacia. Debera actualizar constan-
temente sus conocimientos mediante cursos, seminarios o estudio de bibliografia espe-
cializada.

El farmacéutico tiene el deber de desempefiar su importante papel como educador
en salud, concientizando a los pacientes sobre el adecuado uso de los preparados ofici-
nales.

La presente normativa puede aplicarse tanto en la farmacia comunitaria como en la
farmacia hospitalaria.

1 - DEFINICIONES

Buenas Practicas de Preparacion en Farmacia: es el conjunto de normas y procedi-
mientos que contribuyen a asegurar la calidad de los productos preparados en la farma-
cia.

Cdédex Farmacéutico Bonaerense: Es una publicacion del Colegio de Farmacéuticos
de la Prov. de Bs. As. destinada fundamentalmente a normalizar procedimientos, méto-
dos y técnicas de preparacion de medicamentos u otros productos para la salud, manu-
facturados en el laboratorio de la farmacia.

Formulario de preparaciones oficinales (FPO): Libro oficial en la Prov. de Bs. As.,
donde se describen los preparados oficinales para uso cosmético, higiénico, diagnésti-
co, preventivo o terapéutico; necesarios o Utiles para el profesional farmacéutico y otros
profesionales de la salud.

Prescripcion o receta: Documento redactado por un profesional de la salud autoriza-
do, con un fin cosmético, higiénico, diagnéstico, preventivo o terapéutico.

Receta magistral: la receta magistral debe indicar claramente la composicion cuali-
cuantitativa de los principios activos, utilizando los nombres establecidos en la
Farmacopea Argentina o la Denominacion Comun Internacional (DCI) de la OMS para
sustancias alopaticas; o denominaciones aceptadas en Farmacopeas Homeopaticas
cuando se trate de formulaciones homeopaticas.
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Solo se aceptan sinonimias contempladas en la Farmacopea Argentina. Debe respe-
tar las dosis habituales y maximas, indicadas en la Farmacopea o, en su ausencia en
bibliografia internacional de referencia.

Debe indicar la via e indicaciones de administracién, los datos completos del profe-
sional prescriptor, los datos del paciente y la fecha de emisién.

Droga farmacéutica: Es toda sustancia simple o compuesta, natural (de origen vege-
tal, animal o mineral) o sintética, que puede emplearse en la preparacion de medica-
mentos, medios de diagnostico, productos dietéticos, higiénicos, cosméticos u otra
forma destinada a los seres vivientes.

Excipiente: Es toda droga farmacéutica que tiene como objeto ser vehiculo, posibili-
tar la preparacion y estabilidad, modificar las propiedades organolépticas, o determinar
las propiedades fisicoquimicas y la biodisponibilidad en un preparado.

Principio activo: Es toda droga farmacéutica que posee un efecto farmacoldgico
sobre los seres vivos.

Materia prima: Es toda droga farmacéutica utilizada en las preparaciones.

Formulacion Huérfana: Es aquella formulacion cuya dosis del principio activo, forma
farmacéutica o composicion especial de excipientes, no se encuentra disponible como
especialidad medicinal.

Medicamento Huérfano: Se define como aquel medicamento destinado al tratamien-
to, prevencion o diagnéstico de aquellas enfermedades catalogadas como raras o poco
frecuentes, y que no se encuentra disponible comercialmente.

Formulacion Normalizada Hospitalaria: es toda preparacion realizada en el laborato-
rio de la farmacia hospitalaria, que se encuentra incluida en la guia farmacoterapéutica
del hospital y sustentada por la experiencia y por la relacion médico-paciente-farmacéu-
tico. Es preparado y dispensado bajo receta en la farmacia del mismo hospital.

Formulacion Normalizada Oficinal: es toda preparacion realizada en el laboratorio de
la farmacia, sustentada por la experiencia y por la relacion médico-paciente-farmacéuti-
co. Es preparado por el farmacéutico en el laboratorio de su farmacia, dispensado bajo
la condicién de venta que corresponda.

Medicamento: Es toda droga o preparacion efectuada con drogas que por su forma
farmacéutica y dosis puede destinarse a la curacién, al alivio, a la prevencién o al
diagnostico de las enfermedades de los seres vivientes.

Medicamento magistral: es todo medicamento prescripto en una receta magistral
para un paciente individualizado, posteriormente preparado, envasado y rotulado por un
Farmacéutico en el laboratorio de su Farmacia y dispensado en la misma.

Medicamento homeopatico: Se define como medicamento homeopatico, el que esta
constituido por sustancias de origen vegetal, mineral, animal o de composiciones natu-
rales provenientes de productos fisiologicos o patoldgicos, preparados segun principios
y técnicas propias de la homeopatia establecidas en farmacopeas homeopaticas oficia-
les.

Medicamento homeopatico magistral: Es todo medicamento homeopatico destinado
a un paciente individualizado, preparado y garantizado por el Farmacéutico, para cum-
plimentar expresamente una prescripcion de un profesional de la salud autorizado, deta-
llando las drogas homeopaticas que incluye, segun las normas técnicas y cientificas del
arte farmacéutico homeopatico, dispensado en su farmacia, y con la debida informacién
al paciente.

Medicamento oficial: son las drogas fraccionadas y dispensadas, o los medicamen-
tos preparados y dispensados por el farmacéutico en su farmacia presentes en la
Farmacopea Argentina, o en Farmacopeas internacionales de referencia.

Preparacion oficinal: Es todo preparado enumerado y descripto en el Formulario de
Preparados Oficinales de la Prov. de Bs. As., o en el Codex Farmacéutico Bonaerense,
preparado, dispensado y garantizado por el farmacéutico en su oficina de farmacia o far-
macia hospitalaria, destinado a la provision de sus pacientes y con la debida informacion
a los mismos.

Preparado: Es toda formulacion manufacturada en la farmacia, con un fin higiénico,
cosmeético, nutricional, diagnostico, preventivo o terapéutico, destinada a los seres vivos.

Producto intermedio: Es toda droga o mezcla de drogas farmacéuticas, sometidas a
cualquier proceso farmacotécnico, que no cumple con la definicion de producto termi-
nado.

Producto terminado: Los medicamentos oficiales, magistrales, los medicamentos
homeopaticos magistrales, las preparaciones oficinales, y las formulaciones normaliza-
das, seran considerados medicamentos o preparados terminados cuando se encuentren
en el envase final para dispensar, y con el rétulo completo acorde a las normas BPPF.

Fecha de vencimiento: Es la fecha limite luego de la cual un medicamento no debe
ser usado. Si la fecha se establece s6lo con mes y afo, se debe entender que es hasta
el ultimo dia del mes indicado.

Fecha de revalida: Es la fecha hasta la cual un producto puede ser usado, pero rea-
lizando los procedimientos adecuados, se podra prolongar y continuar usando (diferen-
cia sustancial con fecha de vencimiento).

Trazabilidad es un conjunto de medidas, acciones y procedimientos que permiten
registrar e identificar cada producto desde su origen hasta su destino final. Consiste en
la capacidad para reconstruir la historia, recorrido o aplicacion de un determinado pro-
ducto, identificando:

* Origen de sus componentes.

* Historia de los procesos aplicados al producto.

* Distribucién y localizacion después de su entrega.

Alcances y Comentarios

Todas las preparaciones realizadas en la farmacia deben registrarse en el libro rece-
tario.

El farmacéutico podra disponer de la cantidad de producto intermedio que conside-
re adecuado para cubrir con las necesidades de formulacion que tenga en su farmacia.

Para preparaciones de uso frecuente, y con la finalidad de responder racionalmente
a las necesidades de la dispensacion, se podran preparar anticipadamente a la prescrip-
cioén, mientras no existan problemas de estabilidad documentados.

No sera necesario contar con la receta para aquellos preparados cuyos componen-
tes se comercialicen en el mercado como venta libre o sin restricciones de venta, tanto
para su preparacion como dispensacion en farmacias.

Cuando un hospital provincial o municipal con servicio de farmacia habilitado por el
Ministerio de Salud necesite formulaciones que no realice en su laboratorio, podra solici-
tarlo a farmacias habilitadas en la Provincia de Bs. As. que cumplan con las Normas
BPPF.

Si un farmacéutico modifica sustancialmente cualquier formula normalizada, en su
composicion cuali-cuantitativa, la calidad de sus componentes, los procedimientos de
preparacion, el envase o la condiciéon de conservacion, perdera su condiciéon de norma-
lizada.

2 - PERSONAL

La preparacion puede 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 preparacién
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
preparacién y el cumplimiento por parte de éste de las Buenas Practicas de Preparacion.

3 - LABORATORIOS DE PREPARACIONES

3-1 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 total-
mente independientes del lugar de atencién al publico, separados del depésito y aisla-
dos de otras dependencias de la Farmacia.

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

De acuerdo al tipo de preparaciones que se realizan, se describen las distintas zonas
de trabajo:

3-1-1 Laboratorio General: Destinado a las siguientes preparaciones:

*  Formas farmacéuticas de uso topico: liquidos en general, semisoélidos (cremas,
pomadas, etc.) y sélidos (polvos en general).

Formas farmacéuticas de uso oral: liquidos en general, y sélidos (capsulas, gra-
nulados, sellos, papeles, etc.).

Comprimidos: Se acepta la preparacién de comprimidos en el laboratorio gene-
ral, con la condicién que no se realicen otras preparaciones simultdneamente.
Fitoterapicos, extractos y tinturas.

Fraccionamiento de drogas.

Aseguramiento de la calidad.

3-1-2 Laboratorio de Comprimidos: No obstante la salvedad del punto anterior, se
recomienda que la preparacion de comprimidos se realice en un sector exclusivo. Queda
prohibida la tenencia o uso de compresoras rotativas en la farmacia, no estando alcan-
zada por esta prohibicion la farmacia hospitalaria.

3-1-3 Laboratorio de Homeopatia: Destinado exclusivamente a todo tipo de prepa-
racion homeopatica. En el caso en que se preparen tinturas madres o preparaciones
homeopaticas intermedias (dinamizaciones intermedias), se podran realizar en un mismo
ambiente, pero evitando la simultaneidad de procesos, como preparacion de recetas y
formas intermedias.

3-1-4 Laboratorio de preparaciones estériles: Destinado a la preparacion de inyecta-
bles u otra forma farmacéutica que requiera esterilidad.

3-2 Superficies recomendadas.

3-2-1 Laboratorio General: No menor de 12 m2.

3-2-2 Laboratorio de Comprimidos: No menor de 5 m2.

3-2-3 Laboratorio de Homeopatia: No menor de 5 m2.

3-2-4 Laboratorio de preparaciones estériles: No menor de 20 m2, incluyendo todas
sus areas.

3-3 Caracteristicas.

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

3-3-1 Laboratorio General: Los pisos deberan ser lisos, de materiales aprobados,
impermeables y resistentes, no pudiendo ser de madera simple o tratada.

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

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

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

Las mesas de trabajo deberan ser lisas, impermeables, de facil limpieza y de ade-
cuada resistencia (acero inoxidable, laminados plasticos, etc.).

Debera contar con una zona de limpieza, incluyendo una pileta no menor de 0.40 x
0.60 m, canilla con agua potable, mesa, y friso hasta 1.80m de material liso, resistente e
impermeable.

Ademas, debera contar con armarios o estanterias, con capacidad suficiente para
albergar los materiales de trabajo, documentacién en general, etc.

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

Tendréa estanterias y armarios suficientes para organizar todo aquello inherente a las
preparaciones.

3-3-2 Laboratorio de Comprimidos: Debera reunir las mismas condiciones que el
laboratorio general.

3-3-3 Laboratorio de Homeopatia: La naturaleza y técnica homeopatica exigen cui-
dados particulares que eviten las contaminaciones cruzadas, debido a las altas dilucio-
nes que se emplean en sus preparados.

Deberan reunir las condiciones solicitadas para el laboratorio general.

*

*

*



PROVINCIA DE BUENOS AIRES

| BOLETIN OFICIAL

LA PLATA, MARTES 31 DE ENERO DE 2012 PAGINA 741

La técnica homeopatica requiere luz artificial, evitando la luz directa del sol.

3-3-4 Laboratorio de preparaciones estériles: Para preparados que lleven esteriliza-
cion final se debe contar con los siguientes ambientes: vestuario, lugar de acondiciona-
miento de materiales, limpieza y esterilizacion y lugar de preparaciéon propiamente dicho.

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

El laboratorio debera ser absolutamente independiente, sin aberturas hacia su exte-
rior, 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, imper-
meables y sin fisuras, con angulos redondeados, para minimizar la contaminacion y per-
mitir la correcta limpieza y desinfeccion.

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

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

Estara provisto de una adecuada renovacion de aire, utilizando prefiltros vy filtros de
adecuada eficiencia para asegurar un area limpia. Este sistema asegurara presién positi-
va en el ambiente de trabajo. Las puertas deben abrir hacia afuera.

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

4 - EQUIPOS Y ELEMENTOS
4-1 Lista de equipos para las preparaciones y el aseguramiento de su calidad.
4-1-1 Laboratorio General:

ELEMENTO

Balanza con sensibilidad de 0.001g o superior.
Elementos o equipo para determinar pH

Condicién
Indispensable
Indispensable

Equipo para encapsular Recomendado
Equipo para obtencién de agua destilada o

desmineralizada Recomendado
Equipo para punto de fusion (tipo Thiele) Recomendado
Estufa de secado Recomendado
Fuente de calor para preparaciones Indispensable
Heladera no menor de 270 dc. (9 pies) Recomendado
Juego de tamices Recomendado

Materiales y elementos de acero inoxidable, vidrio,
porcelana o plastico necesario para las preparaciones.
Molde de supositorios para adultos

Molde de supositorios para nifios

Reservorio para agua purificada o destilada
Termdmetro hasta 200° C

Indispensable
Recomendado
Recomendado
Indispensable
Indispensable

En el caso de preparar comprimidos:
Elemento

Compresora excéntrica

Balanza con sensibilidad al 0.001 g o superior
Sistema de aspiracion de polvos

Tamices

Condicion

Indispensable
Indispensable
Indispensable
Indispensable

Estufa de secado Recomendado
Durémetro manual Recomendado
Equipo para disgregacion de comprimidos Recomendado
4-1-2 Laboratorio de Homeopatia:

Elemento Condicion
Estufa de esterilizacion. Recomendado

Equipo de destilacion de agua

(preferentemente de vidrio).

Tabletero manual de acero inoxidable.
Dinamizadores

Otros Materiales y elementos necesarios para las
preparaciones.

Indispensable
Recomendado
Recomendado

Indispensable

Observacion: Los elementos y/o equipos destinados a preparaciones homeopaticas,
solo se destinaran exclusivamente a este fin, sin poder ser utilizadas para preparaciones
alopaticas.

4-1-3 Laboratorio de preparaciones estériles:

Elemento

Autoclave

Cabina de flujo laminar

Equipo de filtracion por membrana

Estufa de secado, esterilizacion y despirogenado

Estufa de cultivo

Balanza con sensibilidad al 0.001g o superior

Materiales y elementos de acero inoxidable, vidrio o

plastico necesario para las preparaciones.

Elementos para cerrado de ampolla o frasco ampolla Indispensable

Equipo para obtener agua destilada calidad inyectable Recomendado

La condicion de Indispensable indica que es de imprescindible cumplimiento, sin el
cual no se puede realizar la actividad del laboratorio aludido.

4 -2 Instrucciones de uso, mantenimiento, y calibraciéon de los equipos.

El Director Técnico farmacéutico es el responsable de documentar por escrito las
normas al respecto, y de verificar su correcto cumplimiento.

Condicion
Indispensable
Indispensable
Indispensable
Indispensable
Recomendado
Indispensable

Indispensable

5 - DOCUMENTACION

Los documentos escritos constituyen una parte fundamental del sistema de garantia
de calidad, pues permiten demostrar los procesos realizados y auditar posteriormente su
desarrollo.

Se aceptaran los registros computarizados, salvo en aquellos casos en que la legis-
lacién vigente obligue al uso de libros oficiales rubricados. La informatizaciéon de todos
estos documentos, ademas de facilitar en gran medida la labor del farmacéutico (evita la
necesidad de duplicar datos), permite un acceso mas facil a los archivos, con lo que se
optimiza el control y revisiéon de los mismos.

En la farmacia se debera disponer de la siguiente documentacién:

5-1 Documentacioén general.

5-1-1 Procedimientos de limpieza de los laboratorios.

5-1-2 Instrucciones de uso, mantenimiento, calibracién y validacion de los equipos.

5-1-3 Normas de higiene.

5-2 Materias primas y envases.

Todos los materiales que ingresan a la Farmacia para ser empleados en la prepara-
cion, envasado y acondicionamiento de medicamentos deben asentarse en la ficha de
ingresos correspondiente.

Todo producto intermedio adquirido a una drogueria sera tratado en la farmacia
como una materia prima mas.

Toda materia prima o producto intermedio que ingresa a la Farmacia debe contar con
su correspondiente certificado de andlisis del proveedor.

La recepcién en la farmacia de una materia prima sin el correspondiente certificado
de analisis, obliga al farmacéutico a realizar los controles de calidad en su farmacia, o en
un laboratorio de control de calidad externo, que debera estar habilitado por las autori-
dades sanitarias, y contar con la direccion técnica de un farmacéutico.

No se aceptara la tenencia y uso en la farmacia de ninguna materia prima que no
cuente con el respaldo de certificados de analisis, andlisis propio o externo.

Los certificados de andlisis (de las droguerias, de un laboratorio externo, o propios)
seran archivados.

La documentacion correspondiente a todos los materiales utilizados en la prepara-
cion debe ser debidamente archivada.

5-2-1 Ficha de ingresos: Debe contener al menos los datos que se indican en el
siguiente ejemplo:

*  Producto
N° de ingreso en la farmacia (este nimero identificara la materia prima en cual-
quier formulacion realizada)

Fecha de Recepcién

*

*  Proveedor

*  N°de Envases
*  Cantidad

*  Lote

Fecha de revélida

*  N°de Remito

5-2-2 Otros libros oficiales: Dando cumplimiento a las regulaciones vigentes en la
materia.

5-3 Documentacion de productos intermedios.

5-3-1 Libro Recetario: En el mismo deberan asentarse en forma correlativa, todas los
productos intermedios realizados en la farmacia.

Se recomienda llevar una ficha de preparacién, de tal manera de anotar datos mini-
mos en el libro recetario y completar en la ficha toda la informacién necesaria sobre los
procesos realizados y los datos necesarios para la trazabilidad. Se consignara su deno-
minacién, férmula cuali-cuantitativa (indicando en cada droga el N° de ingreso en la far-
macia), cantidad, fecha de preparacion y fecha de vencimiento o de revalida, segun
corresponda.

Como norma general se debe colocar fecha de vencimiento a los productos inter-
medios que ya tienen incorporado el principio activo, en caso contrario se podra colocar
fecha de revalida.

Los productos intermedios deben estar rotulados con la siguiente informacién como
minimo: Datos de la farmacia, nombre del producto, la leyenda PREPARADO INTERME-
DIO, N° de libro recetario, fecha de preparacion, fecha de vencimiento (o revalida segun
corresponda), y la cantidad.

En el caso de fraccionarlo en envases finales, no es necesaria su rotulacién indivi-
dual, siendo suficiente la rotulacién del contenedor de los envases.

Se deben almacenar en un lugar del depésito destinado exclusivamente a estos fines.

5-4 Documentacion de los preparados.

5-4-1 Libro Recetario: En el mismo deberan asentarse en forma correlativa, todas las
preparaciones realizadas en la farmacia.

En el caso de ser preparaciones magistrales se anotaran los datos solicitados en el
libro recetario.

En el caso de formulaciones normalizadas o de uso frecuente preparadas en stock,
no corresponde registrar Nombre del Médico.

Se recomienda llevar una ficha de preparacién, de tal manera de anotar datos mini-
mos en el libro recetario y completar en la ficha toda la informacién necesaria sobre los
procesos realizados, formula cuali-cuantitativa (indicando en cada droga el N° de ingre-
so en la farmacia), forma farmacéutica, cantidad preparada, los datos necesarios para la
trazabilidad, los controles efectuados, fecha de vencimiento, y todas las anotaciones que
se consideren necesarias.

5-4-2 Otros libros oficiales: Dando cumplimiento a las regulaciones vigentes en la
materia.

5-4-3 Considerando que en un proceso de manufactura pueden existir mermas, o
que pueden suceder accidentes propios del trabajo, si esto acarrea la pérdida de sus-
tancias controladas, hay que documentarlo en la ficha de preparacion y en los libros ofi-
ciales.

5-5 Residuos.

La farmacia debera cumplir con la legislaciéon vigente en la materia. El Director
Técnico es responsable de generar e implementar los procedimientos apropiados y nece-
sarios para tal fin y de asegurar y documentar debidamente su cumplimiento.

5-6 Archivo de la documentacion.

Todos los libros y documentaciones establecidos en la legislacion farmacéutica
vigente, se debera archivar acorde a lo indicado por el Ministerio de Salud.
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Para la documentacién propia de las presentes Normas BPPF, emitimos las siguien-
tes recomendaciones:

Los archivos en medios electrénicos no se deben destruir.

Para la documentacién en papel, recomendamos:

Certificados de analisis: Conservarlos hasta tres afios posteriores al ultimo venci-
miento del preparado realizado con él.

Fichas de registros de materias primas: ldem anterior.

Fichas de registros de preparaciones: Conservarlas hasta tres afios posteriores al
vencimiento del preparado.

Otras planillas escritas (Procedimientos de limpieza de areas, mantenimiento de equi-
pos, etc): Conservarlas hasta tres afios posteriores a la fecha del ultimo procedimiento
registrado.

6 - MATERIAS PRIMAS Y ENVASES

Debido a la importancia de estos elementos en la obtencién de preparaciones de
calidad adecuada, el farmacéutico pondra especial cuidado en la recepcién, documen-
tacion, identificacién, controles, manipulacion, almacenamiento y conservacion de los
mismos.

6-1 Materias primas.

Solo pueden ser empleadas aquellas materias primas, principios activos y excipien-
tes, codificadas en la Farmacopea Argentina o descriptas en textos de reconocida jerar-
quia.

La compra de materias primas solo debera realizarse a establecimientos autorizados
por el Ministerio de Salud competente.

Todas las materias primas que ingresan a la Farmacia deben ser puestas en cuaren-
tena, debidamente rotuladas y en una ubicacién especial, hasta tanto se haya verificado
que sus caracteristicas generales concuerdan con su certificado de analisis y/o farma-
copeas. El Director Técnico es responsable de la realizacién de todo esfuerzo razonable
en procura de la identificacion de toda materia prima que ingresa a la Farmacia. El perio-
do de cuarentena finaliza con la aceptacion o rechazo de la materia prima.

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 revélida o reandlisis, debe ser
puesta en cuarentena hasta tanto se determine su aptitud y una nueva fecha de reandli-
sis; en caso de no ser apta debe almacenarse separadamente para su destruccion.
Cuando el proveedor no entregue al farmacéutico un certificado de analisis con la nueva
fecha de revalida, el farmacéutico podra otorgar una nueva revalida bajo su responsabi-
lidad, documentando sus motivos en la ficha de ingreso de la materia prima.

Los productos como cremas base, shampoo base, mezclas de excipientes para for-
mulacién, etc., adquiridos en el mercado seran tratados como cualquier materia prima.
Pero si son formulados en la farmacia deben ser tratados como preparaciones interme-
dias.

La utilizacion, en casos debidamente justificados, de una especialidad medicinal
como materia prima en preparaciones, quedara a criterio del Director Técnico. En este
caso la unidad destinada a este fin debe ser ingresada como cualquier materia prima, en
la ficha de ingreso. En la ficha de preparacion se registra el nombre de la especialidad y
su N° de ingreso.

Si se trata de una especialidad medicinal controlada, la receta magistral sera el docu-
mento que justifique su uso y se realizaran los asientos correspondientes.

6-1-1 Recepcion.

Las materias primas deberan ser examinadas para verificar la integridad, aspecto y
etiquetado del envase. Se verificard que cumplan los requisitos exigidos, y se completara
la ficha de ingresos.

6-1-2 Envases y Rotulacion.

Todo envase debe asegurar la adecuada conservacion de la materia prima. Por lo
cual deben ser de un material compatible con su contenido, proteger de la humedad y
de la luz (en caso de fotosensibilidad del contenido) y tener tapa a rosca con un buen cie-
rre. Se prohibe el fraccionamiento en envases con tapa a presion. Debe contener todos
los datos que permitan su correcta identificacién, debiendo consignarse de manera obli-
gatoria datos del proveedor, denominacién de la materia prima, nimero de lote o parti-
da, fecha de reanalisis, peso o volumen del contenido, condiciones de almacenamiento
y farmacopea a la que responde. El farmacéutico receptor debe colocar el nimero de
ingreso de su farmacia.

Se considera una buena practica de parte de la drogueria la inclusién de la tara en el
rétulo, para facilitar el control de su contenido.

6-1-3 Almacenamiento.

Una vez aceptadas, las materias primas deberan ser almacenadas bajo condiciones
que aseguren su buena conservacién fisicoquimica y microbioldgica (respetando las
establecidas por el proveedor, o en la literatura especifica).

6-1-4 Certificados de analisis.

Debido a la gran disparidad que existe actualmente en el contenido de los mismos,
recomendamos que tengan la siguiente informacion:

6-1-4-1 Para las materias primas

*  Nombre de la Drogueria, Direccion y teléfonos.

Denominacién de la materia prima acorde a farmacopea, y en su ausencia a la
Denominaciéon Comun Internacional.

Comercializacion: Si es sustancia controlada por cualquier legislacion especial
se debera especificar claramente.

Descripcion completa de la materia prima acorde a su férmula molecular (si es
una sal, un hidrato, etc).

Férmula quimica y peso molecular (en caso de estructura quimica definida).

N° de lote/partida y origen.

Nombre del ensayo efectuado, las especificaciones del mismo, y los resultados.
En la descripcion del resultado de la valoracion, debe indicarse claramente la
forma en la que se encuentra expresado, indicando si es como base, sal, hidra-
to, etc y si es sobre sustancia tal cual, desecada o anhidra.

Fecha de andlisis.

Fecha de revalida.

*

*  Resultado: Indicar si cumple con la Farmacopea Argentina, otra farmacopea
reconocida y ante la ausencia en las mismas, indicar que cumple con las normas
del fabricante.

Condiciones de almacenamiento.

Firma del Director Técnico (se acepta firma digitalizada).

6-1-4-2 En caso de producto semielaborado:

*  Nombre de la Drogueria, Direccion y teléfonos.

Denominacion del producto.

Comercializacion: Si es sustancia controlada por cualquier legislacion especial
se debera especificar claramente.

N° de lote/partida y origen.

Descripcion de la formula: Cuantitativa para los principios activos y cualitativa
para los excipientes. No sera necesario realizar esta descripcién cuando el pro-
ducto responda a la composicion de un producto oficial de farmacopea, lo cual
debe ser indicado en la denominacion del mismo.

Nombre del ensayo efectuado, las especificaciones del mismo, y los resultados.
Fecha de analisis.

Fecha de vencimiento.

Resultado: Indicar si cumple con Farmacopea Argentina, otra farmacopea reco-
nocida, y ante la ausencia en las mismas, indicar que cumple con las normas del
fabricante.

Aptitud de uso: Indicar las condiciones para las cuales es apto. Ej: Apto para uso
humano en formulaciones inyectables - orales - topicas.

Condiciones de almacenamiento.

Firma del Director Técnico (se acepta firma digitalizada).

6-2 Envases.

Deberan cumplir con las normas de la Farmacopea Argentina, o de la bibliografia
internacional de referencia en la materia. El tipo de envase a emplear depende de las pro-
piedades fisicas y quimicas del preparado farmacéutico, y debe ser tenida en cuenta la
posible interaccién droga - envase.

Es especialmente importante la eleccién de envases que permitan lograr “cierres
inviolables”.

*

*

*

*

*

*

*
*
*

*

*

*

*

7 - LA PREPARACION

Solo se podran realizar preparados en la farmacia Unicamente cuando en la misma
se encuentre presente el Director Técnico o en su defecto el Farmacéutico Auxiliar.

Las siguientes son recomendaciones de caracter general.

7-1 La Receta o Prescripcion.

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

El farmacéutico puede negarse a realizar una preparaciéon por considerar que en la
formula recetada hay incompatibilidades quimicas o farmacotécnicas, sobredosis o 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 exci-
pientes adecuados, conforme a sus conocimientos.

La prescripciéon no debera exceder la medicaciéon necesaria para un mes de trata-
miento, salvo indicacion del profesional prescriptor.

7-2 Disefo de la férmula.

Es importante recordar que el proceso de preparacion de una férmula, y por tanto las
normas de correcta preparacion comienzan con el disefio de la formula desde el momen-
to de la recepcion de la receta.

7-2-1 Estudio y Evaluacion la Prescripcion.

Requieren especial atencion:

* La posologia de los principios activos.

La adecuacion del excipiente a las necesidades de aplicacion.

La cantidad de formula a preparar.

Perfil farmacolégico del paciente para prevenir posibles interacciones o contrain-
dicaciones de principios activos contenidos en la formula.

7-2-2 Disefio galénico.

Se debera tener en cuenta el comportamiento fisicoquimico de los componentes de
la formula desde los siguientes puntos de vista:

*  Solubilidades.

*  Comportamiento frente a pH.

Procesos redox.

Estabilidad en general.

Termolabilidad.

Aditivos: dado que las preparaciones magistrales son generalmente extempora-
neas, conviene evitar siempre que sea posible la inclusion de conservantes,
antioxidantes, secuestrantes, etc., ya que estas sustancias pueden desencade-
nar eventos adversos. No obstante el profesional farmacéutico definira la nece-
sidad de su uso.

Incompatibilidad con otros componentes de la formula (principios activos, exci-
pientes y aditivos).

Envases: El envase a emplear depende de las propiedades fisicas y quimicas del
preparado farmacéutico, deberan ser tenidas en cuenta las interacciones enva-
se - drogas, documentadas en la bibliografia.

7-2-3 Calculos:

El farmacéutico debera calcular la cantidad de principios activos o drogas, necesa-
rias en la formulacion. En el caso de los principios activos, este ajuste asegura pesar la
cantidad equivalente de droga que contenga exactamente la dosis correcta. Los calcu-
los pueden considerar lo siguiente:

*  Ajustar por titulo y pérdida por secado o humedad, de acuerdo a los datos espe-
cificados en el informe de andlisis de la droga.

Si la droga es un hidrato, realizar si es necesario el ajuste a droga anhidra.
Si la droga es una sal o un complejo, realizar si es necesario el ajuste a la base
o fraccion activa.

*

*

*

*

*
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Considerando que las expresiones correctas de las dosis de los principios activos
son muy variables, se recomienda cuando sea posible seguir los lineamientos de la USP
DI, de las distintas farmacopeas o de los productos disponibles en el mercado.

7-3 Comprobaciones previas.

Antes de iniciar una preparacion, han de ser comprobados los siguientes aspectos:

*  La inexistencia en la zona de trabajo de cualquier producto, material o docu-
mento ajeno a la preparacion.

La disponibilidad de todos los elementos y documentacion necesarios.
El funcionamiento adecuado de los elementos a utilizar.
La limpieza del lugar y equipos.

7-4 Preparacion.

La pesada de las materias primas, el proceso de preparacion y el de rotulacién, seran
realizadas por el farmacéutico y/o bajo su supervision efectiva.

7-5 Rotulacion.

Indicaciones minimas que deberan presentar los rétulos de los preparados:

*  Nombre de la farmacia, su direccion y teléfono.

Nombre del D.T. y su N° de matricula provincial.

Composicién cuantitativa de los principios activos, y descripcién cualitativa de
los excipientes.

Forma farmacéutica, via de administracién y cantidad dispensada.

N° de registro en el libro recetario.

Fecha de preparacion.

*  Fecha de vencimiento.

Condiciones de conservacion.

Nombre del paciente (cuando corresponda).

Nombre del médico (cuando corresponda).

Se podra identificar el producto con un nombre de fantasia que oriente al paciente
sobre el uso del mismo, basado en informacién cientifica confiable. El tamafio y tipologia
debera ser igual al utilizado para la descripcién de los principios activos.

Cuando la dimension del envase primario no permita incluir todos estos datos en la
etiqueta, se consignaran los mismos en el envase secundario cuando lo posea, o se colo-
caran en indicaciones escritas (tipo prospecto) para entregar al paciente.

7-6 Estabilidad de las preparaciones (Fecha de vencimiento).

Los preparados magistrales se realizan para una administraciéon a plazo definido y
corto, por lo que deben poseer fechas de vencimiento asignadas acordes al periodo de
tratamiento.

7-6-1 Medicamentos Oficiales y Preparaciones Oficinales:

Las fechas de vencimiento no podran ser mayores a los establecidos en su respec-
tiva bibliografia.

7-6-2 Otras formulas normalizadas:

Se utilizaran las fechas de vencimiento indicadas en sus monografias

7-6-3 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.

7-6-4 Para todos los casos no contemplados en los puntos previos, se recomienda
aplicar los siguientes lineamientos:

Formulaciones no acuosas o Formulaciones sélidas: No mas de seis meses.
Formulaciones acuosas sin conservadores: No méas de 14 dias en heladera.
Formulaciones acuosas con conservadores: No mas de 6 meses.

Para las restantes formulaciones: No mas de 30 dias.

7-6-5 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.

*
*

*

*

*

8- ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

De acuerdo con lo considerado en la introduccién de Buenas Practicas de
Preparacion en Farmacias, se ha puesto especial énfasis en asegurar la calidad de los
pasos intermedios de preparacién, fundamentalmente en lo que se refiere a la idoneidad
de las materias primas, correctos métodos de preparacion, y a la preparacion realizada
por el farmacéutico o bajo su directa supervision.

Se describen las exigencias minimas para las diferentes formas farmacéuticas:

8-1 Capsulas y comprimidos

*  Revision de caracteres externos.
Capsulas: Limpias, bien cerradas y con buen aspecto.
Comprimidos: Homogéneos y con poco polvo.
Control de peso.
Pesar individualmente 10 capsulas / comprimidos elegidos al azar (o todas las
preparadas si el nimero es inferior a 10.). Cada unidad controlada debera tener
un peso entre 90 - 110 % del peso tedrico.
Ensayo de desintegracion.
Se realizara de acuerdo a la Farmacopea Argentina.
También se podran utilizar métodos alternativos propuestos por el Programa
BPPF.
8-2 Polvos
*  Aspecto.
Ausencia de materiales extrafios.
Control de peso.
Adaptar los lineamientos generales descriptos en la Farmacopea Argentina para
estos preparados, acorde a la cantidad de unidades disponibles.
No debera contener menos de la cantidad indicada en el rétulo.
Reconstitucion.
En el caso de que el preparado deba reconstituirse antes de la administracion,
debera confirmarse su adecuada obtencion.
8-3 Inyectables
Examen de particulas.
En todas las unidades se realizara visualmente contra una superficie iluminada,
con fondo blanco y negro, descartando las unidades defectuosas.
*  pH.

Para los inyectables acuosos, se tomara en forma directa; mientras que para los
no acuosos se recomienda en una dispersion al 10% en agua.
Control de cierre.
Control de contenido.
Siguiendo los lineamientos generales descriptos en la Farmacopea Argentina
para estos preparados.
Control de esterilidad.
Para inyectables obtenidos por llenado aséptico, se realizara por el método
apropiado descripto en la Farmacopea Argentina.
Validacién del proceso de esterilizacion.
Para inyectables obtenidos por esterilizacion final, se realizara por el método
apropiado descripto en la Farmacopea Argentina.
Control de endotoxinas bacterianas.
Se debera realizar para aquellos preparados que por la naturaleza de sus com-
ponentes, por el volumen de administracion, o por las particularidades del trata-
miento, asi lo justifiquen. Se debera realizar por el método apropiado descripto
en la Farmacopea Argentina.
8-4 Cremas, geles, ungientos 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 descriptos en la Farmacopea Argentina
para estos preparados.
No debera contener menos de la cantidad indicada en el rotulo.
* pH.

Realizar sobre una dispersién al 10% en agua.
8-5 Supositorios y 6vulos
*  Aspecto y homogeneidad por examen visual.
Control de peso.
Pesar individualmente 10 supositorios - évulos elegidos al azar (o todos los pre-
parados si el numero es inferior a 10). Cada unidad controlada debera tener un
peso entre 90 - 110 % del peso tedrico.
Tiempo de fusién o Tiempo de Disgregacion.
El método oficial es el de Farmacopea Argentina. También se podran utilizar
métodos alternativos propuestos por el Programa BPPF.
8-6 Soluciones, suspensiones y emulsiones (orales y topicas)
*  Aspecto.
Debera observarse ausencia de particulas extrafas, color, limpidez, etc.
Control de contenido.
Siguiendo los lineamientos generales descriptos en la Farmacopea Argentina
para estos preparados.
No debera contener menos de la cantidad indicada en el rétulo.
Hermeticidad del cierre.

* pH.

Para preparados acuosos, se tomara en forma directa; mientras que para los no
acuosos se recomienda en una dispersion al 10% en agua.

8-7 Observaciones

Cuando preparados no inyectables deban ser estériles, cumpliran con el ensayo de
esterilidad, o la validacién del proceso de esterilizacion, segin corresponda.

*

9 - DISPENSACION

9-1 Informacioén al paciente

La dispensacién de un preparado debe ir siempre acompafada de la informacion al
paciente necesaria para su correcta utilizacién, toda la informacién tanto oral como escri-
ta, debera ser suministrada por el farmacéutico.

Si el envase lo permite, esta informacion podria consignarse en el rétulo adherido al
mismo, de no ser posible se puede entregar en documentacion aparte (tipo prospecto).

9-2 Devoluciones

En el supuesto que un paciente devolviera un preparado oficinal, y el farmacéutico lo
aceptara, se procedera a su destruccion.

10 - FARMACOVIGILANCIA

Los farmacéuticos tendran la obligacién de comunicar los casos de eventos adver-
sos y de falta de eficacia, que se presenten con el uso de preparados, comunicando para
ello a la Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF).
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GUIA DE VERIFICACION PARA EL CUMPLIMIENTO DE NORMAS DE BUENAS
PRACTICAS DE PREPARACION EN FARMACIA

OBJETIVO
Esta guia de verificacién tiene como objetivo documentar la evaluacion del cumpli-
miento de las Normas de Buenas Practicas de Preparacién en Farmacia - Normas BPPF
2010.

ALCANCES
Para todas las oficinas de farmacia y las farmacias de hospital de la Prov. de Bs. As.
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CALIFICACION DE LOS PUNTOS A VERIFICAR Equipo para disgregacion de comprimidos R

Se utilizan tres criterios para evaluar cada punto bajo verificacién, y su grado de exi-
gencia se establece acorde a su impacto sobre la calidad, seguridad y eficacia de los pro-
ductos formulados, como también la seguridad del personal involucrado en la prepara-

cion. Los tres criterios son:

Instrucciones escritas de uso y mantenimiento del disgregador
(si lo posee)

Laboratorio de Homeopatia

PLANILLAS Descripcion Calific. Cumple
Completar en el casillero Sl: Cumple con lo pautado. ~ NO: No cumple. Estufa de esterilizacion. R
INDISPENSABLE | Esta condicién es de imprescindible Instrucciones escritas de uso y mantenimiento de la estufa
cumplimiento, sin el cual no se podra realizar la (si la posee) |
actividad del laboratorio aludido Equipo de destilacién de agua (preferentemente de vidrio). |
RECOMENDABLE R Como lo indica este término, no es de Instrucciones escritas de uso y mantenimiento del destilador. |
cumplimiento obligatorio, sino aconsejable Tabletero manual de acero inoxidable. R
INFORMATIVO INF  Es un dato descriptivo que no afecta la calidad, Dinamizadores R
seguridad y eficacia, ni la trazabilidad Instrucciones escritas de uso y mantenimiento del dinamizador
(si lo posee) |
PERSONAL Otros Materiales y elementos necesarios para las preparaciones. |
Descripcion Calific. Cumple
Farmacéuticos (aparte del DT) que trabajan en el laboratorio de Laboratorio de preparaciones estériles
preparaciones. Indicar cantidad: INF — Descripcion Calific.  Cumple
Personal no farmacéutico que trabaja en el laboratorio de Autoclave |
preparaciones. Indicar cantidad: INF — Instrucciones escritas de uso y mantenimiento del autoclave. |
Estan documentadas las actividades de farmacéuticos auxiliares Cabina de flujo laminar |
(cuando existan) | Instrucciones escritas de uso y mantenimiento de la cabina. |
Estan documentadas las actividades del resto del personal Equipo de filtracién por membrana I
(cuando existan) | Estufa de secado, esterilizacion y despirogenado |
¢ Todo el personal afectado al laboratorio recibe cursos de Estufa de cultivo R
capacitacion o perfeccionamiento? R Instrucciones escritas de uso y mantenimiento de las estufas. |
Balanza con sensibilidad al 0.001g. |
LABORATORIOS DE PREPARACIONES La balanza esta protegida de vibraciones y corrientes de aire. |
Descripcion Calific.  Cumple Instrucciones escritas de uso, mantenimiento y calibracién de la
La farmacia posee laboratorio general. | balanza |
El laboratorio general cumple con BPPF | Materiales y elementos de acero inoxidable, vidrio o plastico
La farmacia posee laboratorio de comprimidos. R necesario para las preparaciones. |
El laboratorio de comprimidos cumple con BPPF | Elementos para cerrado de ampolla o frasco ampolla |
La farmacia posee laboratorio de homeopatia. | Equipo para obtener agua destilada calidad inyectable R
El laboratorio de homeopatia cumple con BPPF | Instrucciones escritas de uso y mantenimiento del equipo para
La farmacia posee laboratorio de preparaciones estériles. R obtener agua calidad inyectable |
El laboratorio de preparaciones estériles cumple con BPPF |
Los laboratorios estan ordenados y limpios | DOCUMENTACION
Descripcion Calific.  Cumple
EQUIPOS Y ELEMENTOS Procedimientos escritos de limpieza de laboratorios y sus
Laboratorio General planillas de registro respectivas. |
Descripcion Calific.  Cumple Normas escritas de higiene del laboratorio |
Balanza con sensibilidad de 0.001g. o superior. | Registro de ingreso de materias primas con los datos solicitados
La balanza esta protegida de vibraciones y corrientes de aire. | por Normas BPPF |
Instrucciones escritas de uso, mantenimiento y calibracion de la Registro de ingreso de materiales de envase con los datos
balanza | solicitados por Normas BPPF |
Elementos o equipo para determinar pH | Materias primas rotuladas con su N° de ingreso individual
Instrucciones escritas de uso, mantenimiento y calibracién del acorde a normas BPPF |
pHmetro (si lo posee) | Las materias primas en condicion de uso tienen certificado
Equipo para encapsular R de andlisis o andlisis propio del farmacéutico, y los mismos
Equipo para obtencion de agua purificada uso farmacéutico R estan debidamente archivados.
Instrucciones escritas de uso y mantenimiento del equipo para Los preparados intermedios realizados en la farmacia estan
obtencién de agua purificada (si lo posee) | asentados en el libro recetario, tienen su ficha de preparacion,
Equipo para punto de fusion (tipo Thiele) R estan correctamente rotulados, y dispuestos en una zona
Estufa de secado R destinada exclusivamente a preparados intermedios
Fuente de calor para preparaciones | Los preparados terminados estan asentados en el libro r
Heladera no menor de 270 dc. (9 pies) R ecetario, tienen su ficha de preparacién y estan correctamente
Instrucciones escritas de uso, mantenimiento y control de la rotulados. |
heladera (en caso que tenga una heladera destinada La farmacia tiene sistema de recoleccion de residuos
exclusivamente al laboratorio) | patolégicos, y archivo de la documentacion pertinente. |
Juego de tamices R
Materiales y elementos de acero inoxidable, vidrio, porcelana o MATERIAS PRIMAS Y ENVASES
plastico necesario para las preparaciones. | Descripcion Calific. Cumple
Molde de supositorios para adultos R La farmacia tiene un registro de los proveedores de materias
Molde de supositorios para nifios R primas, y los mismos estan habilitados por el Ministerio de
Reservorio para agua purificada | Salud para esos fines. |
Instrucciones escritas de procedimientos de limpieza del Lugar destinado para productos rechazados no aptos para uso. |
reservorio de agua purificada | Lugar destinado para materias primas en cuarentena |
Termoémetro hasta 250° C | Las materias primas excedidas en su fecha de revélida estan
en zona de cuarentena. |
Laboratorio de Comprimidos El lugar destinado al almacenamiento de materias primas, y
Descripcion Calific.  Cumple zona de cuarentena respeta condiciones
Compresora excéntrica | requeridas de temperatura, humedad e iluminacion. I
Instrucciones escritas de uso y mantenimiento de la Hoja de seguridad de las materias primas utilizadas. R
compresora | Los envases utilizados para preparaciones son registrados y
Balanza con sensibilidad de 0.001g. o superior. | almacenados acorde a normas BPPF. |
La balanza esta protegida de vibraciones y corrientes de aire. |
Instrucciones escritas de uso, mantenimiento y calibraciéon de LA PREPARACION
la balanza | Descripcion Calific.  Cumple
Sistema de aspiracion de polvos | Realiza preparaciones intermedias INF
Tamices | Lugar destinado a preparados intermedios |
Estufa de secado R Registro de preparados intermedios acorde a Normas BPPF |
Instrucciones escritas de uso y mantenimiento de la estufa La receta es siempre evaluada por un farmacéutico. I
(si lo posee) | Registro de las preparaciones con los datos solicitados por
Durémetro manual R Normas BPPF (Ficha de preparacion). I

Instrucciones escritas de uso y mantenimiento del durémetro
(si lo posee)

Los calculos para ajuste de principios activos estan
Documentados.
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La pesada de las materias primas, el proceso de preparacion

y el de rotulacion, son realizadas por el farmacéutico y/o bajo

su supervision efectiva. |
Los roétulos de las preparaciones cumplen las normas. |
Se entrega informacioén escrita sobre el preparado, aparte de

lo indicado en los rétulos. (Tipo prospecto) INF
Todos los preparados estan rotulados con fecha de vencimiento. |

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
Descripcion Calific.
Cumple
Los analisis realizados en los preparados estan registrados y
son los indicados en las normas BPPF.

FARMACOVIGILANCIA
Descripcion Calific.
Cumple
Registro de las comunicaciones realizadas a la Red Provincial
de Vigilancia Farmacéutica del Colegio, sobre insumos o

preparados realizados en su farmacia. R
C.C. 570





