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 1. OBJETIVO

Describir la información que debe contener una guía de elaboración, control y registro de una fórmula magistral.

 2. RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN

La responsabilidad de este procedimiento recae sobre todo el personal que en la elaboración de fórmulas magistrales y preparados oficinales proceda a la cumplimentación de la guía de elaboración, control y registro.

3. DEFINICIONES

No procede.

4. DESCRIPCIÓN

La “Guía de elaboración, control y registro” contiene toda la información necesaria que permite conocer, cómo se efectuó cada preparación. 

Cada vez que elabore una fórmula magistral o preparado oficinal se debe confeccionar una guía de elaboración, control y registro. 

Los apartados que debe contener como mínimo es la siguiente:

· Nombre de la fórmula magistral o preparado oficinal.

· Composición.

· Modus operandi.

· Número de registro/lote de la fórmula magistral o preparado oficinal.

· Forma farmacéutica.

· Cantidad preparada (peso, volumen o número de unidades).

· Fecha de elaboración.

· Datos identificativos de las materias primas empleadas: nombre, cantidades, proveedor y su lote.

· Identificación del personal elaborador y utillaje utilizado.
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· Control de calidad: pruebas realizadas, personal, apartaje y reactivos empleados y su lote.

· Fecha de caducidad. 

· Datos de dispensación: fecha (se comprobará, en los preparados oficinales, que la fecha de la última dispensación está dentro del límite de caducidad), cantidad, facultativo prescriptor y paciente.

· Observaciones.

· Decisión de aceptación o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico responsable.

También es conveniente hacer constar :

· La transcripción original de la fórmula.

· El nombre y teléfono del médico prescriptor.

· El nombre y teléfono del paciente.

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.

- Ley 25/1990 de 20 de diciembre del Medicamento. 

6. ANEXOS

Anexo I.  Control de cambios

Anexo II. Control de copias

Anexo III.  Guía de elabaración, control y registro.
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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
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ANEXO III  GUÍA DE ELABORACIÓN, CONTROL Y REGISTRO

Ver página 7
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GUÍA DE ELABORACIÓN, CONTROL Y REGISTRO

NOMBRE DE LA FÓRMULA
N ºREGISTRO/N º LOTE



TRANSCRIPCIÓN ORIGINAL



NOMBRE DEL MÉDICO PRESCRIPTOR


TELÉFONO


NOMBRE PACIENTE
TELÉFONO



COMPOSICIÓN:

PRODUCTOS
REGISTRO INTERNO
CANTIDAD %
CANTIDAD FINAL
PESADA



































































TOTAL





FORMA FARMACÉUTICA
UNIDADES
FECHA CADUCIDAD
PVP



MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
1º
2º

7

MODUS OPERANDI



UTILLAJE



OBSERVACIONES, CÁLCULOS



MATERIAL DE PROTECCIÓN PERSONAL



CONTROL DE CALIDAD

PRUEBAS REALIZADAS

APARATAJE

REACTIVOS EMPLEADOS Y LOTE



PERSONAL ELABORADOR

Firma:                                Fecha:
FARMACÉUTICO RESPONSABLE

Firma:                                Fecha:

PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO 


GENERALES














