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 1. OBJETIVO

Determinar un procedimiento de actuación para estudiar una fórmula magistral, previa a la realización de la misma.

 2. RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN

La responsabilidad este procedimiento recae sobre el personal responsable.

3. DEFINICIONES

No procede.

4. DESCRIPCIÓN

 Cuando se recibe en mostrador de la Oficina de Farmacia una fórmula magistral se procederá a leer la receta del médico con detenimiento comprobando los componentes que detalla.

1. Si es una fórmula que se realiza por primera vez se procederá  de la siguiente manera:

· Consultar la fórmula en el Formulario Nacional y en el caso de no encontrarla en otros formularios y en la bibliografía disponible.

· Realizar un estudio pormenorizado de cada principio activo: consultar la ficha técnica y la documentación necesaria para obtener la siguiente información sobre los principios activos:

· Solubilidad.

· Fotosensibilidad.

· Termolabilidad.

· Oxidabilidad.

· Condiciones especiales de conservación.

· Realizar un estudio pormenorizado de los excipientes tanto de los que detalla la fórmula como de los que no incluye:

· Excipiente más adecuado para la fórmula.
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· Conservantes necesarios.

· Antioxidantes necesarios.

· Determinar el modus operandi para la elaboración de la fórmula.

· Estudiar la caducidad de la fórmula resultante y los controles de calidad a efectuar.

· Determinar el material de acondicionamiento primario y secundario. 

Con todos los datos obtenidos se elaborará un PNT para esta fórmula magistral según PN/L/PG/010/01 que será revisado y archivado para ser seguido cada vez que se elabore la misma fórmula.

Cada vez que se proceda a la elaboración de una fórmula que no dispone de procedimiento normalizado de trabajo se procederá como anteriormente se ha descrito.

2. En el caso de elaboración de fórmula magistral que ya dispone de PNT elaborado:

 Se seguirá siempre que sea posible lo descrito en ese PNT.

5. BIBLIOGRAFÍA

- Real Decreto 175/2001 de 23 de febrero por el que se aprueban las normas de correcta elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales.

6. ANEXOS

Anexo I.  Control de cambios

Anexo II. Control de copias
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ANEXO I

CONTROL DE CAMBIOS

Versión nº
Cambios realizados
Fecha
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ANEXO II

CONTROL DE COPIAS

Número de copia
Nombre
Cargo
Firma
Fecha

















































PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO 
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