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El treball de recerca és un projecte que demana moltes hores d’esforg i dedicacio. Gairebé tots
els alumnes coincidiriem al dir que una de les parts més dificils i feixugues és escollir-ne el
tema, un tema prou motivador per dedicar-hi tantes hores i alhora que sigui prou complert

com per poder extreure’n unes bones conclusions.

Des d’un primer moment volia que el meu treball de recerca estigués relacionat amb els
avions, un tema que sempre m’ha interessat; per que volen els avions? Més tard, vaig canviar
el tema per un relacionat amb el meu batxillerat —el cientific-: la fisica en un parc
d’atraccions. Els dos temes m’interessaven pero hi havia alguna cosa que no m’acabava de
convencer —potser la meva indecisio- . No va ser fins que vaig realitzar ’estada a I’empresa a
la farmacia Jornet i Bonet de la Cellera de Ter que vaig decidir el tema del meu treball: les

formules magistrals.

La primera vegada que me’n van parlar no tenia ni idea de qué eren® perd va ser un tema que
rapidament em va cridar I’atencio. Bé, per situar-nos una mica diré que les formules
magistrals son medicaments per a un pacient individualitzat com podria ser una crema per a la

dermatitis —s’ajusta a les necessitats i a les informacions del pacient-. >

D’una banda, em va cridar ’atenci6 perqueé em va fer pensar i plantejar-me el mén abans dels
medicaments. Es una cosa d’aquelles, com moltes altres, que saps que hi és perd mai t’has
parat a pensar-hi. Tota la trajectoria des dels primers remeis curatius fins als medicaments
actuals és un tema molt extens, que es necessitarien més d’una cinquantena de treballs de
recerca per a estudiar-los. Es per aixd que vaig decidir acotar el meu TDR a les formules

magistrals 1, particularment, 1’estudi d’aquestes dins el marc legal espanyol.

El titol del treball, cuinem amb els medicaments, és un titol amb ganxo que alhora mostra el
paral-lelisme que vaig observar de la formulacié magistral amb les receptes de cuina, ja que,
un cop tens els ingredients necessaris, has d’elaborar el preparat tot remenant-los, pesant-los,

etc.

A més, vaig pensar que aquest era un tema que s’escapava dels topics: la presa de Susqueda,
el basquet, etc. i també un tema que podria ser d’interés per a moltes persones ja que,

d’alguna manera, les formules magistrals formen part del passat i del present de tothom.

! Relacionava la paraula formules a termes estudiats anteriorment, com matematiques, quimica, etc.
2 Durant el treball es desenvolupa més la definicié de qué son les formules magistrals
6



1. OBJECTIUS I HIPOTESIS

Anteriorment he explicat les motivacions que em van fer arrencar aquest projecte, i d’aquestes

en surten els tres objectius del treball:

- El primer és elaborar un treball de recerca sobre les formules magistrals, sense
aprofundir molt en aspectes complicats del tema, sind fer unes explicacions breus i
clares; de manera que tothom qui vulgui pugui trobar les respostes a les mateixes
preguntes que em van venir a mi en ment la primera vegada que vaig sentir el terme de

formules magistrals: que son?, per que 1 quan s’utilitzen?, etc.

- El segon objectiu és descobrir com és que aquest meétode d’elaboracié de medicaments
encara perdura en I’actualitat, ja que, com que no és habitual sentir-ne a parlar ,es

podria pensar que ja no esta en Us.

- El tercer objectiu esta directament relacionat amb la part practica del treball i és visitar
un lloc on es facin férmules magistrals i poder-ne elaborar jo mateixa alguna. Crec que

aixo pot ajudar molt a assimilar i relacionar els conceptes teorics del treball.

Es dificil treure unes hipotesis clares a partir dels objectius formulats.

- La primera hipotesi fa referéncia al segon objectiu i €s que aquest tipus d’elaboracid
ha perdurat durant tant temps ja que permet ajustar la mesura dels medicaments a les

necessitats del pacient.

- Lasegona hipotesi no fa referéncia a cap dels objectius, pero esta relacionada amb tots
tres. Encara que hagin perdurat durant tant temps, actualment les formules magistrals

estan gairebé en desus.



2. METODOLOGIA | ESTRUCTURA DEL TREBALL

Per a realitzar la part teorica del treball cal una prévia recerca dels conceptes que envolten el
tema principal del treball: les formules magistrals. Bé, per aconseguir-ho he consultat diversos
llibres de diferents biblioteques i pagines web oficials. Per a completar aquesta part, he aplicat
les observacions i anotacions que vaig dur a terme durant ’estada a ’empresa a la farmacia

Jornet i Bonet.

Pel que fa la part practica, vaig anar a la farmacia Simon Bombi de Girona, una de les
farmacies de més proximitat que es dediquen a I’elaboracio per tercers® i tenen un laboratori
ben preparat per a realitzar formules de tot tipus, i he observat una mica el seu dia a dia, com

es distribueixen les tasques a 1’hora d’elaborar formules, etc.

Aquest treball es divideix en el marc teoric i el practic. El teoric comenca amb una
introduccid dels tipus de formules magistrals: els preparats oficinals, les formules magistrals i
les formules magistrals tipificades. Durant la resta del treball es centra en el segon tipus, les
formules magistrals, de les quals se n’explica quan es pot recorrer a aquest tipus d’elaboracio,

les limitacions que comporta, les formes més usuals, etc.

A continuacié segueix la part practica, on es pot veure el procediment que s’ha seguit per a

elaborar algunes férmules magistrals al laboratori de la farmacia Simon Bombi de Girona.

En els anexos, entre altres coses, hi trobem un petit glossari que pot ser de molta utilitat ja que

s’hi defineixen conceptes dificils o enrevessats esmentats en el treball.

® Mirar subapartat 4.4, pagina 17



3. AGRAIMENTS

Encara que aquest treball porti el meu nom, no hauria estat possible sense 1’ajuda de moltes

persones.

En primer lloc vull agrair el meu tutor de recerca, Ramon Estiu, per haver-me recolzat i ajudat
ens els moments necessaris, tant en 1’organitzacio del treball, com en aspectes a millorar

d’aquest.

En segon lloc, vull agrair a la Marta Jornet, farmaceutica de la farmacia Jornet i Bonet de la
Cellera, que ha estat com la meva segona tutora de recerca, ja que des del moment que vaig
escollir aquest tema m’ha aconsellat 1 corregit en tot moment. També m’ha permes elaborar
algunes formules magistrals a la seva oficina i ha sigut qui m’ha posat en contacte amb la

farmacia Simon i Bombi de Girona, on he pogut completar la meva part practica.

Agraeixo també en Joan de la farmacia Simon i Bombi per haver-me donat I’oportunitat
d’anar un dia de treball al seu laboratori i haver pogut observar el dia a dia d’una farmacia

amb un laboratori especialitzat per realitzar formules magistrals de tot tipus.

Per acabar, vull agrair a la familia i els amics pel suport moral, sobretot en els dies previs a la
finalitzaci6 del treball i a tota I’altra gent que ha fet possible aquest treball, com la Nuria, que
em va rebre amb molta amabilitat, alguns dies de juliol, a la biblioteca oficial de farmacia i

em va aconsellar amb la tria de llibres i va permetre que hi anés a treballar-

Un cop acabat el treball, em vull agrair a mi mateixa I’esfor¢ i la paciéncia per no haver tirat

la tovallola en cap moment.

A tots vosaltres, gracies.



II. MARC TEORIC



1. TIPUS DE FORMULACIONS MAGISTRALS EN FARMACIA
Una formula magistral és un medicament destinat a un pacient en concret, preparat pel
farmacéutic, o sota la seva supervisio.

Distingim tres tipus de formulacié magistral, a continuacié una breu explicacié de cada un.

1.1 Els preparats oficinals (PPO)

So6n aquells medicaments preparats pel farmacéutic o sota la seva
direccid i que son dispensats a la seva oficina de farmacia, enumerats i
descrits al Formulari Nacional®. Estan destinats a una entrega directa el

pacient, sense la necessitat de prescripci6 médica®. S’utilitzen pel

tractament de simptomes menors com per exemple: el tractament de

7
?

@
>

I’alopécia, el tractament d’éczemes 1 herpes simple, el tractament de

v

y o -
berrugues o com a antiseptics. Quan els simptomes soén majors o 5 w4 \

avancats la primera solucio és recérrer als medicaments de laboratori Fig. 1: Exemple de PPO

especialitzats.
Els preparats oficinals més habituals en les farmacies solen ser els gels, cremes i xampus.

Per a poder treballar i dispensar amb preparats oficinals, aquest han de de seguir els segiients
requisits:
« Han de complir les normes de la Real Farmacopea Espanyola®.

* Han d’anar acompanyats del nom del farmaceéutic que I’ha elaborat i de les dades de

conservacio, identificacio i utilitzacio del preparat.

* Cal que la farmacia que 1’ha dispensat se’n quedi una mostra fins un any més de la
seva caducitat 1 també s’ha d’anotar cada client que en compra per si aquesta mostra

acaba sent defectuosa poder avisar a tots els que n’han comprat.

* Veure el glossari dels annexos

® Receptes médiques

® Es I’extracte de referéncia de la qualitat dels medicaments, conté les normes de qualitat que han de complir els

principis actius i els excipients que formen part dels medicaments d’as huma i en alguns casos, veterinari.

Aquest Real Decret es publica exclusivament en forma electronica i per accedir-hi t’hi has de subscriure pagant
11
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1.2 Les férmules magistrals (FM)

Soén aquells medicaments destinats a un pacient individualitzat, preparat pel farmaceutic, o
sota la seva direccio, acompanyat d’ una descripcio detallada de les substancies medicinals
que inclou i amb la informaci6é de 1’usuari. Qualsevol formula magistral ha d’estar preparada
amb substancies d’acci6 1 indicaci6 reconegudes legalment a Espanya. !

Les formules magistrals han de complir els mateixos requisits que els PPO. Els dos punts que
diferencien els preparats oficinals de les formules magistrals son:

* En les formules magistrals és necessaria una prescripcio medica, la qual  contingui
detalladament les substancies medicinals que s’utilitzaran juntament amb la quantitat

de cada una.

* Quan es prepara una formula magistral no cal quedar-se’n cap mostra, ja que si el
client té algun problema Unicament tindras que revisar la seva formula, ningd mes

tindra el problema ja que son medicaments individualitzats.

Durant la resta de treball ens centrarem en aquest tipus de formules magistrals,

s’aprofundira en el tema 1 se n’explicaran molts més detalls.

1.3 Les formules magistrals tipificades (FMT)

Son formules magistrals que estan recollides en el Formulari Nacional degut al seu Gs com.

" Aixi és com les defineix la llei del medicament 29/2006 del 26 de juliol.
12



2. EVOLUCIO DE LES FORMULES MAGISTRALS

Fa molt temps, el terme “formula magistral” era el sinonim de “farmacia”. Al llarg de la
historia els farmaceutics sempre han estat els que han elaborat i formulat els medicaments de
manera individualitzada per a un pacient i sempre amb la prescripcié d’un metge. No obstant,
des de principi del segle XX I’ indéstria farmacéutica comenga a produir farmacs i aixo va fer
que es baixés la necessitat de la Formulacié Magistral. A finals del segle XX, pero, es gira la
situacié: la industria farmacéutica no pot subministrar tots els medicaments que el pacient

necessita i es torna a recdrrer a la formulacié magistral.

A continuacié una breu explicacid de com s’ha anat desenvolupant la formulaci®6 magistral

des dels temps arcaics fins I’actualitat:

Mon arcaic (s. 1V aC)

En aquesta época no existia la separacié entre la cura de la salut, les
creences religioses i la magia, €s per aixo que la preparacio de remeis per

la salut solia estar en mans de les bruixes o els sacerdots.

Fig.2: Caricatura de la
medecina arcaica

Mon classic (del s. VIII aC al V dC)
Poc a poc es va separant la idea de medicina dels tractaments
“magics”. La gent comenca a preparar els seus propis remeis curatius.

D’aquesta época en destaca el metge grec Claudio Galeno® que va
aconseguir un gran avenc en la ciencia en aquesta epoca. Ell donava gran

importancia a la conservacio i preparacié de remeis curatius -actualment

farmacs-. Entre els seus aportaments destaquen:

Fig.3: Claudio Galeno

- Va demostrar que el cervell és I’0rgan que controla la veu

- Vadescobrir les funcions dels ronyons

8 . . . . . Y .
Va ser tan important en el mén del medicament que actualment anomenem farmacia galénica a la ciéncia que

estudia I'’elaboracié de medicaments, també anomenem formes galéniques a aquests
13
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- Va descobrir com varis musculs son controlats per la medul-la espinal
- Vadescobrir les diferencies estructurals entre les venes i les artéries

- Va demostrar que per les artéries hi circula sang i no aire —com pensaven antics

metges com Erasistato-

Edat Mitjana (del s. V al XV)

Es comenga a diferenciar entre farmaceutic i metge, i el farmaceutic comenca a treballar al
marge del metge 1 s’associen en gremis. Comencen a preparar formulacions magistrals a la

seva botiga i a comercialitzar-les.

Renaixement (s. XVI)

La figura del metge i del farmaceutic esta completament diferenciada. Comenca
una revolucio en els coneixements farmaceéutics que, una vegada entrada 1’edat

Moderna, es reconeixera com una ciéncia.

Edat Moderna (del s. XV1 al XVIII)

Neixen els farmacs i els formularis. La formulacié magistral es constitueix com a base de

I’activitat farmaceutica junt amb la formulacio oficial.

A finals del segle XIX es creen els primers medicaments de sintesi i sorgeixen els primers
laboratoris farmaceutics. A partir d’aquest moment, la fabricacié industrial dels medicaments

comenca a guanyar terreny sobre la formulaciéo magistral.

Actualitat (s. XXI)

La formulaci6 magistral es manté com a activitat farmaceutica,

encara que la venta de medicaments supera notablement la de

formules magistrals. e~ N
Fig.4: Algunes formules

magistrals actuals

14



3. QUAN ES POT FORMULAR?

No es pot recorrer a la formulacié magistral sempre que es vol. Actualment, quan es requereix
medicacio, la primera opci6 és I’especialitat farmacéutica (comprimits, pomades, etc.), només
en casos que no existeix alternativa terapeutica s’acudeix a la formulaci6. No obstant, hi ha

algun cas més en el que es necessari acudir a la formulacio:

3.1 Medicaments deixats de comercialitzar

Hi ha molts medicaments que s’han deixat de comercialitzar per motius economics. Encara
gue aquests siguin d’una gran eficacia, la indUstria farmaceutica deixa de comercialitzar cents

de farmacs cada any”.

La Unica manera que tenim actualment de reproduir un d’aquests medicaments és mitjangant

les formules magistrals.

3.2 Limitacions de les dosis dels medicaments

Els preparats farmaceutics es fabriquen amb una determinada dosi del principi actiu. Quan un
pacient necessita una dosi superior o menor a la comercialitzada es recorrera a la formulacio

magistral per fer que la dosi s’ajusti a les necessitats del pacient.

Els casos més frequients es donen en infants o gent gran que solen necessitar dosis menors que

els adults.

3. 3 Limitacions dels pacients

Molts principis actius, com per exemple 1’ibuprofé, els trobem en diferents formes d’ingestio
(comprimits, pols, etc.), pero també en trobem alguns -d’us no tant comu- que nomeés es
fabriguen en una sola forma farmaceéutica. Quan el pacient en qiestié no pot ingerir aquest

tipus de forma farmacéutica sera necessari recorrer a la formulacié magistral.

9 o ..
Un exemple és |’aspirina
15
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Els casos més habituals es donen amb infants o gent d’edat avancada i també en els casos de
malalts terminals que tenen dificultats per a empassar-se els medicaments i les formules
magistrals els hi donaran I’opcié d’elaborar medicaments que s’administrin a partir de la

inhalacio oral, per via nasal, rectal o topica.

3.4 Formulacié veterinaria

Existeixen molts tipus d’animals 1 no tots responen de la mateixa manera davant els
medicaments per a animals. Es per aix0 que algunes vegades els veterinaris recorren a les
formules magistrals ja que per a cada categoria d’animal es necessitara una quantitat

especifica de principi actiu i uns excipients personalitzats.

Dins la formulacio veterinaria es poden preparar medicaments pel tractament de parasits o

suplements minerals, vitaminics, etc.

16



4.CRITERIS BASICS DE LA FORMULACIO

4.1 Amb quines substancies es pot formular?

A diferéncia de les especialitats farmacéutiques™®, en el cas de les formules la regulacié és
menys exigent: el farmaceéutic pot entregar al pacient un preparat elaborat en la seva oficina

de farmacia pero sempre sota una recepta elaborada per un metge.

La diferéncia a nivell d’exigéncies d’autoritzacio entre les especialitats farmaceutiques i les
formules déna pas a una de les grans restriccions de la formulacié: només es pot formular
amb substancies d’accié i indicacid reconeguda a Espanya'!, d’aquesta manera ja esta
demostrada la seguretat i eficacia de la substancia. Si hi hagués la necessitat de treballar amb
una substancia no reconeguda no es podria fer fins que no es garantis la seva seguretat i
eficacia ja que si no fos aixi significaria sotmetre perill el pacient, i, a més, realitzar uns

12

tramits no autoritzats i il-legals. Es per aix0, insisteixo, que les farmacies no poden

preparar cap formula magistral sense una recepta previa d’un metge.

4.2 Metodologies més frequients en formulacié magistral

4.2.1 Liquides

Son les que es preparen dissolvent un principi actiu amb un liquid.

a) Injectables: s’administren per via intramuscular, intravenosa o subcutania. Poden
contenir més d’un principi actiu i han de contenir uns dissolvents que la mantinguin en

forma homogeénia cada vegada que se’n retiri una dosi.

b) Xarops: s’administren per via oral. Son barreges d’aigua i sucre i el principi actiu, com

a principal conservant tenen I’alcohol.

c) Locions: S’administren per via topica. Son preparats liquids o semi liquids que

contenen una o més substancies solubles en aigua. A vegades les locions poden estar

19 Medicaments. Es pot referir a pomades, cremes, etc.
1 Encara que la substancia pugui estar reconeguda a un altre pais, si no esta legalment reconeguda a Espanya no
es podra utilitzar en formulacié magistral
12 La manera d’aportar-los és a través de proves cliniques autoritzades i controlades que, a més, garanteixin els
drets del pacient

17
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formades exclusivament d’excipients per més tard barrejar-hi el principi actiu adequat

[

per a ’x’’ pacient.

d) Col-liris: Aquests son especialment per la zona Optica, estan constituits per una solucid
aquosa i compostos diluits. S’utilitzen per a la neteja de 1’ull, per combatre microbis

que afecten I’interior de I’ull, per la pressié intraocular, etc.

Si volguéssim acotar molt, podriem separar les formes solides en solucions i suspensions,

segons la mida de la particula del solut que el forma:

TAMANY SOLUT ASPECTE
Solucio <0’01 p Liquid transparent
Suspensio >0’1 p Liquid térbol

4.2.2 Semi solides

a) Cremes: S’administren per via topica. Tenen una base

POLVOS

d’aigua (60% a 80%) —a diferencia dels ungients o

pomades-. Els seus excipients i el principi actiu han de

’ . N . . PASTAS
formar un liquid espes i homogeni. GRASAS LOCIONES

b) Pomades o unguents: Igual que les cremes perd sén més

LiQuipos
CREMAS Y GELES

Fig. 5: Triangle de Polano

espesses, amb menys quantitat d’aigua. S’administren per crasas

via topica i es solen utilitzar molt com a base pels principis

actius.

c) Emulsions: Igual que les pomades perd encara mes espesses.
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d) Gels: S’administren per via topica. Solen formar part de les FM semi solides, no obstant

també en trobem d’estructura solida.

4.2.3 Solides

a) En forma de pols:
Son mescles de materials pulverulents™. Es poden administrar tant per via topica com oral.
Awui en dia poc frequents donades les dificultats que presenta la seva dosificacio i el seu

escas atractiu, la que es sol elaborar més freqiientment son les pols d’as podologic.

b) Capsules de gelatina dura:

Son rigides perqué es fabriguen amb gelatina i aigua amb menor
percentatge de plastificants. Consten de dos peces: una de mes longitud i
menys diametre que actua com a “caixa” 1 una de menor longitud 1

major diametre que actua com a “tapa”.

Aquestes son les capsules que es preparen habitualment en formulacio

Fig.6: Capsules gelatina
magistral. dura

Dins aquest mateix punt també trobem les capsules de gelatina tova, formades per una sola
peca, perd aquestes no s’utilitzen quasi mai en formulacié6 magistral ja que per que la seva
fabricacio surti a compte es solen elaborar lots molt grans i aixo obstrueix 1’objectiu principal
de la formulacié d’una elaboracié individualitzada. El mateix passa amb els comprimits, tenen

un gran intereés per la indUstria, pero rarament s’utilitzen en formulacié magistral.

) Supositoris: S’administren per insercié en el recte, I'uréter o la vagina. Un cop dins,

s’estoven fins a fondre’s i dissoldre el liquid que conté els principis actius.

13 Que consisteixen en pols o pélvores
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4.3 Etiquetatge de I’envas

L’etiquetatge s’ajustara als models establerts en el Formulari Nacional. En I’etiqueta s’hi

hauria de fer constar les segiients informacions:

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

La composicié qualitativa i quantitativa completa dels principis actius i els excipients
de declaraci6 obligada

Forma farmaceutica, via d’administraci6 i quantitat formulada.

NUmero de registre en el Llibre Receptari

Data d’claboraci6 i de caducitat

Condicions de conservacié

Nom i nimero de col-legiat del farmacéutic

Nom del pacient

Dades de I’oficina de farmacia dispensadora: nom, direccid i telefon.

Advertencia: “Mantenir fora de I’abast dels nens”.

Depén del principi actiu utilitzat es requeriran altres adverténcies, per exemple, si és

una suspensio, que s’agiti abans d’utilitzar o, si s’ha de guardar a la nevera, etc.

Quan la dimensié de I’envas no permet I’etiquetatge de totes les informacions anteriors, hi

hauran de figurar, com a minim, la 1), la 3), la 4) i la via de dispensacio si pot existir confusio.

La resta de punts hauran de constar en la informacio escrita o prospecte dirigit al pacient que

haura d’acompanyar la dispensacio de la féormula magistral.

Fig.7: Model etiqueta
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4.4 Elaboracio per terceres farmacies

Cada vegada les exigencies legals han cohibit més a la preparaci6 de formules magistrals a les
farmacies ja que posen unes condicions molt estrictes, tant a nivell de paperassa com de

condicions higieniques o d’us dels estris a fer servir.

Moltes farmacies no disposen de tots els utensilis per a fabricar moltes de les férmules
magistrals ja que els instruments son cars i dificils de mantenir. També els hi suposa una feina
extra que moltes vegades no els hi compensaria amb els beneficis que hi traurien i és aqui on

sorgeix I’elaboracio per tercers.

Aquests tercers son farmacies amb un laboratori equipat i especialitzat. Tindran tot allo

necessari per I’elaboracio de formules magistrals com els utensilis i els instruments.

Absolutament sempre que una preparacié s’encarregui a una altra entitat es fara sota un

contracte legal.**

4.4.1 Els treballadors

Les formules magistrals que s’encarreguen a altres farmacies les pot elaborar un auxiliar de
farmacia, perd sempre sota el control del farmaceutic. Si s’ha de fer alguna operacido de
valoracié dels medicaments, per exemple, la realitzara el farmaceutic ja que per fer-ho es

necessita una formacié especialitzada.

Per a conservar la higiene en els laboratoris, esta totalment prohibit fumar-hi i menjar-hi. A

més, quedara prohibida 1’entrada temporal als treballadors amb infeccions.

Un cop al laboratori, el personal ha de tenir un lloc apartat per a dipositar les seves coses, €s

imprescindible mantenir la higiene de la zona de treball.

' En els annexes es pot veure un exemple de contracte legal
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4.5 Material laboratori

Com s’ha explicat en el punt anterior, hi ha poques farmacies que constin d’un laboratori

especialitzat amb els utensilis necessaris per a poder elaborar férmules magistrals. Pero, quins

son aquests utensilis?

Aquest utensilis es divideixen en tres categories acumulatives, segons el tipus de formules que

s’hi facin i la tecnologia que empari la farmacia.

4.5.1 Categoria 1

En aquest primer nivell trobem el material basic que han de tenir els laboratoris que estan

especialitzats en preparar formes farmaceutiques d’us topic, formes liquides 1 orals. El

material minim que han de tenir és:

Balances de precisio
Espatules

Vasos de precipitats
Alcoholimetre
Embuts

Agitador (magnétic o
d’hélice)

Fig.8: pH metre

Morter

Lents d’augment
pH metre

Buretes

Pipetes graduades

Bany termostatic (per

fer el bany maria)

Fig.9: Bany termostatic
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Vidres de rellotge
Fogonet
Termometres
Matrassos aforats

Provetes graduades

Fig. 10: Agitador d’hélice
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4.5.2 Categoria 2

Els laboratoris especialitzats en fer formules en forma oral, rectal i vaginal han de disposar de

les eines del nivell 1 més les seglients:

- Motlles de - Aparell per fer - Capsuladora
supositoris pindoles
- Aparell per - Agitador de pélvores - Camera d’atmosfera

comprimir inert

Al
N

Fig.11: Motlle de supositoris

Fig.12: Capsulador Fig.13: Camera atmosfera inert

4.5.3 Categoria 3

Aquest és 1altim nivell, el més complert i dificil de trobar i mantenir. En els laboratoris que

posseeixen totes les eines fins les de la categoria 3 s’hi elaboren formules esterils. Utensilis:

- Forn esterilitzador - Homogeneitzador - Dosificador de liquids
- Aparell per tancar - Estufa bacteriologica - Plaques de Petri per a
ampolles cultivar bacteris

herméticament

Fig.14: Forn esterilitzador Fig.15: Dosificador de liquids Fig.16: Homogeneitzador
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5.EXCIPIENTS

El mon dels excipients és molt extens, perd no podia faltar aquest concepte dins el treball, ja
que els excipients sdn fonamentals per a la medicina en general, i, també, per la formulacié

magistral.

Es defineix excipient aquella matéria que, inclosa en les formes galéniques *°, s’afegeix a les
substancies medicinals i fan un servei de vehicles, possibiliten la seva preparacio i estabilitat,
modifiquen les seves propietats organoléptiques® o determinen les propietats fisicoquimiques

del medicament i la seva biodisponibilitat'’.

Vista la gran importancia que tenen els excipients, és essencial una correcta seleccié que
asseguri que els utilitzats reuneixin les caracteristiques adequades tan organoleptiques, com
de innocuitat®®, i, a la vegada, permetin que el principi actiu es pugui alliberar sense cap

problema i pugui actuar correctament.

5.1 Funcions

Els excipients tenen una gran llista de funcions. Les més importants i usuals son:

- Antioxidants - Correctors de sabor
- Antiseptic - Colorants

- Conservants - Edulcorants

- Correctors d’olor - Protectors

Alguns excipients poden combinar més d’una funci6 al mateix temps.

!> En el nostre argot equival a formes farmacéutiques.Com s’ha comentat en el capitol 3, aquest nom fa
referéncia al gran metge Claudio Galeno
16'56n les caracteristiques fisiques que té la matéria en general, segons les poden percebre els sentits, per
exemple: el seu sabor, la textura, 1’olor, el color, etc.
YEn farmacia, la biodisponibilitat s’utilitza per a descriure la porcié d’una dosi administrada d’un medicament
que assoleix el sistema circulatori, una de les principals propietats farmacocinétiques d’un farmac
18 Condicio6 del medicament que garanteix que no causara cap dany al consumidor si es consumeix d’acord amb
1I’0s a que esta destinat

24



I1l. MARC PRACTIC



1. PRACTIQUES

La part del marc teoric consta de cinc elaboracions de formules magistrals en dues farmacies
diferents, les dues primeres estan fetes a la farmacia Jornet i Bonet de la Cellera de Ter i les

tres restants la farmacia Simon Bombi de Girona.

1.1 Férmula 1

Obijectiu

Elaborar 200mL de solucié hidroalcoholica de clindamicina al 2%. La solucio sera del 50%,

¢s a dir, la mateixa quantitat d’aigua que d’alcohol.

Es una formula d’us topic que s’utilitza pel tractament de I’acne ja que la clindamicina és un

antioxidant —i alhora conservant- que netejara i reduira a aquest.
Material
Balanca, vas de precipitats, vareta de vidre, una mica de paper i un envas de 250 mL.

Els productes clindamicina, alcohol i aigua destil-lada.

Quantitats i calculs

PRODUCTE QUANTITAT QUANTITAT NECESSARIA
PER 200 ML

Clindamicina 2% 4

Alcohol 49% 98 mL

Aigua 49% 98 mL

destil-lada

Procediment
Un cop tenim els calculs elaborats, passem a la preparacio.
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1. Pesem els 4 g de clindamicina a la balanca amb I’ajuda d’un paper per evitar
malgastar-ne.

2. Posem la clindamicina a un envas de precipitats

3. Agafem els 98 mL d’aigua amb una proveta i ’aboquem al vas de precipitats mentre
ho anem barrejant amb una vareta de vidre.

4. Un cop observem un liquid homogeni fem el mateix amb I’alcohol i ho tornem a
barrejar.

5. Finalment envasem la soluci6 i només quedara fer I’etiquetatge.

Fig.17: Pesem la clindamicina Fig.18: Producte final

Per saber quin liquid barrejariem primer amb la clindamicina —si aigua destil-lada o alcohol-
hem consultat un llibre de solubilitats de principis actius i hem vist que I’aigua és 100 vegades
més soluble amb clindamicina que I’alcohol, per tant és molt més viable barrejar primer I’

aigua amb la clindamicina i quan es té una barreja homogenia barrejar-hi I’alcohol.

Fig.19: Solubilitat de la clindamicina
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1.2 Férmula 2

Objectiu

Elaborar una crema a partir d’'una pasta ja preparada que servira pel tractament d’escares i

també com a crema protectora i curativa del culet dels nens petits.

Material

Balanga, morter, vas de precipitats, espatula, pipeta de 5mL i 5 envasos de 30 g.

Els productes quimics que necessitarem seran coaltar, miconazol i pasta lassar.

Quantitats i calculs

PRODUCTE QUANTITAT QUANTITAT PER A 150G
Coaltar (lig.) 2% 3mL

Miconazol (pols) 1% 159

Pasta lassar (excipient) asp. 1455 g

Procediment

1. Primer pesarem el miconazol, ja que és el que tenim amb menys quantitat i el posem

dins el morter.

2. Agafem el coaltar necessari amb la pipeta i I’anem introduint ajuntant amb el
miconazol a poc a poc mentre ho anem barrejant amb la ma de morter fins aconseguir

una mescla homogenia.

3. Pesem els 145,5 g de pasta lassar i molt poc a poc ’anem introduint en el morter

mentre anem barrejant.

19 procedeix del llati quantis satis para i vol dir quantitat suficient per.. Un cop posades les quantitats de

principis actius necessaris, s’acaba de completar el volum restant amb la mesura d’excipient corresponent.
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4. Finalment envasem la crema ja feta en els envasos de 30 g i guardem els pots a la
|20

nevera ja que és un producte termolabi

a una temperatura baixa.

Fig.20: Preparem els materials Fig.21: Barregem el liquid amb la pols

Fig.22: Hi afegim la pasta Fig.23: Preparem els materials

1.3 Férmula 3

Obijectiu

Crear una locié grassa barrejant diferents excipients, aquesta loci6é servira de base per crear
diferents férmules magistrals depenent de les necessitats del client, afegint-hi el/els principi/s

actiu co rresponent.

2 perd qualitats o es degrada a partir d’una certa temperatura.
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Material

Dos ansats mitjans, balanca de precisié centesimal, per poder pesar les pélvores, i balanga

d’aproximacié decimal per els liquids, agitacio d’helice,

Quantitats i calculs

PRODUCTES QUANTITAT QUANTITAT PER 1KG DE
LOCIO
Aigua destil-lada 77% 770 mL
Oli d’ametlles dolces 10% 100 g
Vaselina liquida 5% 509
Cera Lanette 3°4% 349
Tefose 63 2% 20 g
Tween 80 (lliga la crema, perque | 2% 20 g
no es trenqui)
Phenonip (conservant) 0°6% 69
Preparacio

Distingirem entre la fase grassa i la fase aquosa de la preparacio.

1. Posem un dels dos ansats sobre la balanca de precisio als decimals, ho tarem, i hi tirem
els 770mg d’aigua (fase aquosa). Ho posem a escalfar fins a 70°C aixi després sera

més facil per barrejar-ho amb la fase grassa.

2. Preparem tots els altres productes i els posem a I’altra ansat, que també posarem a

escalfar fins a 70°C.

3. Un cop els dos estiguin a 70°C, posem la fase grassa en un agitador i hi anem

introduint ’aigua a poc a poc.

4. Finament ho envasem i ja estara a punt per el moment necessari.
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Fig.24: Procés d’agitacio

1.4 Formula 4

Obijectiu

Fig.25: Loéié acabada

Elaborar 100 mL d’una solucio hidroalcoholica que servira per tractar els eczemes lleus.

Material

Balanca, proveta de 20 i 30 mL, pipeta de 5 mL, vareta de vidre, dos vasos de precipitats i un

envas de 100 mL on envasarem la preparacio,

Els productes que necessitarem son 1’0xid de zinc, el talc, la glicerina, alcohol i aigua

destil-lada.

Quantitats i calculs

PRODUCTE QUANTITAT QUANTITAT PER 100 mL
Oxid de zinc 20% 20 g

Talc 20% 20 g

Glicerina (excipient) 30% 30 mL

Aigua destil-lada 20% 20 mL

Alcohol 10% 10 mL
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Procediment

1. Pesem les pdlvores a la balanca, I’0xid de zinc i el tale, i les
posem al morter.

2. Xafem les pdlvores de manera que quedin barrejades i les posem
dins el vas de precipitats.

3. Agafem els 30 mL de glicerina amb la proveta i els posem
) o Fig.26: Barreja de polvores
dins un altre vas de precipitats.

4. Agafem la quantitat d’aigua destil-lada amb la proveta i la
d’alcohol amb la pipeta i ho aboquem al vas de precipitats
amb la glicerina, ho barregem amb la vareta de vidre.

5. Anem tirant a poc a poc la barreja liquida dins el vas de

precipitats amb les pélvores mentre ho anem mesclant.
6. Ho envasem i ja tindrem a punt el producte.

Fig.27: Pesem les pélvores

1.5 Férmula 5

Obijectiu

Elaborar una solucié aquosa de 25 mL a partir d’eosina. L’eosina és un antioxidant i, per tant,
aquesta preparacié es podra utilitzar per a tractar infeccions lleus com

rascades, petites ferides superficials o cremades lleus.
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Material
Balanga, un flascé rentador, una proveta de 25 mL i un pot de vidre.

Els productes que necessitarem seran eosina i aigua destil-lada.

Quantitats i calculs

PRODUCTE QUANTITAT QUANTITAT PER 25 mL
Eosina 2% 0,5 mL
Aigua destil-lada gsp 25 mL 24,5 mL

Procediment

1. Pesem la quantitat necessaria d’ eosina i la posem dins el pot
de vidre de 25mL.

2. Mesurem els 24’5 mL d’aigua destil-lada amb I’ajuda de la

proveta.

3. Tirem aquesta aigua amb el flascd rentador al pot amb
I’eosina, ho agitem i ja ho tindrem envasat i a punt per ser Fig.27: Procediment

utilitzat.
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Un cop acabat tot el procés de recerca, tria d’informaci6 i descobriment, puc dir que he assolit
els meus objectius. Gracies a I’elaboracidé d’aquest treball he pogut contestar les preguntes
que m’havia fet de bon principi sobre qué eren i per qué servien les férmules magistrals, no
obstant, m’he adonat que el mon de la medicina, i, en concret, de les formules magistrals és

molt més extens i complicat del que sembla i el meu treball sols n’és un tastet.

Per a poder elaborar la part tedrica vaig anar a recercar llibres a la biblioteca Municipal de
Girona, pero tots els que estaven relacionats amb medecina i farmacia no aprofundien en el
tema que m’interessava i vaig anar a la biblioteca oficial de farmacéutics de Girona. Alla hi
havia un munt de llibres especialitzats en formulacié que em van servir molt. Una de les
limitacions que vaig tenir, pero, va ser que no et pots endur els llibres a casa si no ets
col-legiat, i, per tant, vaig haver d’anar a treballar amb el portatil algunes tardes d’estiu a

Girona.

Des les dues hipotesis que m’havia formulat en un bon principi, he pogut comprovar que

només se’n compleix una, la primera.

El que ha fet que les formules magistrals perduressin en la historia de la medicina ha estat que
s’ajusten a les necessitats de pacients individualitzats i son utilitzades per a tractar simptomes
menors. Per exemple, permeten que quan un pacient és intolerant a alguna substancia que
conté un determinat medicament, se li realitzi una prescripcié meédica especial per a ell amb

les quantitats de farmac que necessita.

Pel que fa la segona hipotesi, estava ben equivocada, les formules magistrals estan en actual
Us. Cal dir que anteriorment se n’elaboraven moltes més, i, encara que cada vegada sigui més
complicat elaborar-ne, se’n formulen moltes ja que, com he dit abans, permeten
individualitzar el medicament a les necessitats justes del pacient. Una prova que demostra
aixo és la mitjana de férmules magistrals que realitza la farmacia Simon Bombi de Girona en

un mes, unes 200.

Un altre dels meus objectius era elaborar alguna formula magistral, i I’he pogut assolir, pero
vull aclarir que el que jo he fet ha estat elaborar formules magistrals a partir de receptes

prescrites per un metge o per receptes ja escrites en el Formulari Nacional. No és
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el mateix que construir des de zero una formula, ja que aixo no ho podria fer perqué no tinc ni

els coneixements medics necessaris ni ho pot fer qualsevol.

Un cop assolits els meus objectius cal dir que la part que m’ha costat més ha estat la recerca
d’informacid, concretament resumir totes les informacions cercades i seleccionar les
essencials per facilitar I’assoliment dels conceptes per poder fer unes explicacions breus pero

clares.

Si hagueés de tornar a comengar el treball, no canviaria per res el tema, pero el que si que faria

és organitzar-me millor la temporitzacio de les tasques.
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V1. ANEXOS



1. GLOSSARI

Formulari Nacional de Medicina Espanyol: Llibre que conté tota la grmula[ig
. Nacional

informacié farmacologica i les normes de correcta preparacié i control

indispensables per a una correcta elaboraci6 de formules magistrals i

preparats oficinals. Conté un llistat de férmules magistrals tipificades junt
amb les seves categories, indicacions i matéries primeres que intervenen en o =

la seva preparacio.
Fig.28: Formulari Nacional

Totes les farmacies han de disposar d’aquest llibre en la seva oficina.

Medicament: Substancia que s’administra amb 1’objectiu de restaurar, corregir o prevenir

algunes malalties o funcions fisiologiques de I’organisme.

Farmacs: Definit d’acord amb I’ambit farmacologic, farmac és sinonim de medicament.

Aquest ¢és el significat que s’utilitza durant el treball.

Si ens referissim a farmac fora I’ambit de farmacologia, ens estariem referint a una substancia
capa¢ d’alterar algunes funcions dels organismes i de modificar-los, sense la finalitat de

prevencio o correccidé d’aquestes —droga, per exemple-.

Forma farmaceéutica: Les diferents formes en qué es preparen els medicaments perqué sigui
manejable la seva administracié (pastilles, supositoris, etc.). També s’anomena forma

galénica.

Matéria primera: tota substancia activa o inactiva®® empleada en la fabricaci6 d’un

medicament, ja sigui inalterada, es modifiqui o desapareix en el transcurs del procés.

2! |a substancia activa és la responsable de I’activitat farmacoldgica del medicament i I’inactiva és el conjunt
dels excipients
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Preparacid: Conjunt d’operacions, de caracter técnic, que comprenen 1’claboracio de la

formula magistral sota una forma farmaceéutica determinada.

Solubilitat: La solubilitat es defineix com la quantitat de concentracié maxima de solut que
pot contenir una dissolucié, és a dir, la seva concentracié en una dissolucié saturada. La
solubilitat d’un farmac és molt important ja que condiciona la seva velocitat de dissolucio i la

seva eficacia terapeutica.

Hi ha molts factors que afecten la solubilitat d’un principi actiu com per exemple el pH

d’aquest, la temperatura, la naturalesa del dissolvent, etc.
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2. CONTRACTE LEGAL

Exemple del contracte que han d’omplir i firmar les farmacies quan encarreguen formulacio a

una altra farmacia. Aquest és un exemple entre la farmacia Jornet i Bonet de la Cellera de Ter

i la Simon Bombi de Girona.

FARMACIA OPTICA

SIMUN BOMEI 50 LL'G'TU

D D'ELABORACIO DE FORMULES
I/0 PREPARATS OFICINALIS

FARMACIA DISPENSADORA

FARMACIA ELABORADORA

Farmaceéutic sol-licitant HRQ:IH'&C@.[\TE_:I‘

| Farmacia HARTE. . SORMEL ... | Farmacia Agusti Simon Bombi
NIF 03632 M. | NIF: 40209535 S

(e T S o o P — J Titular: Agusti Simon Bombi
Adreca DR COPWAL,.R32 s, ; Collegiat: 453
Poblaci6 .. LAY EIMIERA).. i CICreu 42

Tl ORARMA MBI sssisssmiisiaiis 17002 GIRONA

e-mail ity et G (Sfg... 972216590

joanredondo@cofgi.org

Havent comprovat la idoneitat de la preparaci¢ des del punt de
vista farmacéutic, i que aquesta s'ajusta a la normativa vigent, la
farmacia dispensadora sol-licita la seva preparacié d'acord amb
les condicions segients:

1.

- Préviament a lelaboracio, valorara la idoneitat de la
preparacio des del punt de vista farmacéutic i que aquesta
s'ajusta a la normativa vigent

Farmacia elaboradora

+ No s'acceptaran les sol'licituds que hi falti alguna dada
obligatéria (rarcat amb asterisc)

+ Mantindra un registre especific de formules magistrals i
preparats oficinals elaborats per a tercers.

- Enviara la formula magistral per un mitja que garanteixi la

integritat del preparat i anira acompanyada de tota la
documentacié necessaria: prospecte d'instruccions per al
pacient i copia del contracte d’elaboracié.

2. Farmacia dispensadora

- Enviara a la farmacia A. Simon Bombi, la sol-licitud de formula
magistral o preparat oficinal i un copia de la recepta medica.

- Abans de la dispensaci6, comprovara que la formula magistral
o preparat oficinal sol'licitat té un aspecte correcte i verificara
que respon a la prescripcio sol-licitada.

- Facilitara al pacient la informacié necessaria per al bon Us del
preparat.

. Mantindra un registre especific de férmules magistrals i
preparats oficinals encomanats a una altra entitat.

DADES DE LA

(escriure amb lletra

PRESCRIPCIO

clara o majuscula)

Nom del metge*

Col‘legiat*

Nom del pacient*

Any de naixement del pacient*

1
Altres dades

Via d’administracié

Indicacions

Zona d'aplicacio (si és via topica) ...

DN 8] PACTEI ssvsssirvstess st v st ssssisunes sl]s

Composicié de la formula:

= Camps obligatoris

TRANSPORT

X Majorista .. & QFAXIZTE 2 s

[] Personalment

] Missatgeria

Nimero intern de formules magistrals i/o preparats oficials encarregats

Data de I'encarrec

Data de lliurament

Farmacia dispensadora
Signatura farmacgytic responsable

Farmacia elaboradora
Signatura farmacéutic responsable
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A la ciutat de Girona 28.06.11

(dades del titular de I'oficina de farmacia o del representant legal del centre a on
estigui ubicat el servei farmacéutic que encarrega la realitzacié de la formula o
preparat: nom, cognom, nif/cif), en qualitat de titular de__loficina de
farmacia/representant legal del centre . FAQTACKR . TIAZ Y SCHNEY

(nom del centre) situada/t al carrer DL CODMIR ... — nim.3.2.. de
LA.LEUELA (poblacio),, teléfon GdLN2iste..., faxaked2le3 |, i e-mail
amaalz SToat 6. SN RG. o , num. d’establiment (OF/SF) é{ ...... , d’ara

en endavant, entitat dispensadora.

D’una altra, Agusti Simon Bombi, DNi: 402095358, en qualitat de titular de l'oficina
de farmacia/representant legal del centre Farmacia Simon Bombi, situat al carrer de
la Creu num 42 de Girona, teléfon: 972216590, fax: 972216590, e-mail
agustisimon@cofgi.org, num. d'establiment 157, d'ara en endavant entitat
elaboradora.

Es reconeixen plena capacitat d’actuar i en especial per a la signatura del present
contracte i de les seves lliures i espontanies voluntats,

MANIFESTEN

Que el Sr./la Sra Agusti Simon Bombi ha tramitat davant el Departament de Salut la
sol-licitud, i ha obtingut I'autoritzacié corresponent per realitzar una o diverses fases de
I'elaboracié o del control de formules magistrais i preparats oficinals per encarrec d’'una
altra oficina de farmacia o servei farmacéutic.

Que el Sr./la Sra. JIARTA. SRS , manifesta que en la seva oficina de
farmacia/servei farmacéutic no disposa de tots els mitjans necessaris per realitzar tot
tipus de formules magistrals i/o preparats oficinals i esta interessat/da en poder
encarregar la realitzacié d’una o diverses fases de la seva elaboraci6 i/o del control de
formules magistrals i d'aquells preparats oficinals que requereixin prescripcio
facultativa a I'oficina de farmacia/servei de farmacia num 157.

Que ambdues parts han arribat a un acord en la forma i en les condicions en virtut de
les quals es regiran d’ara en endavant les comandes i la realitzacié dels esmentats
productes, i de conformitat amb la normativa vigent, sotmetent la seva relacio als
seglents ,

PACTES

Primer. L’entitat dispensadora ajustara I'encarrec de la preparacié a les segients
actuacions:

a.- Comprovar que la prescripci¢ facultativa reuneix els requisits establerts a la
normativa vigent en materia de recepta meédica.

b.- Préviament a la sol-licitud, comprovar la idoneitat de la preparacié des del punt de
vista farmacéutic i que aquesta s’ajusta a la normativa vigent.
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c.- Omplir un full d’encarrec per cadascuna de les férmules rnagistrals i preparats
oficinals que encarregui, amb el segell que identifiqui I'oficina de farmacia/Server
~ farmaceéutic i amb una fotocopia de la recepta o bé un arxiu informatic que inclogui la
imatge llegible de la recepta, i fer-la arribar a I'entitat elaboradora.

En el cas de preparats que continguin substancies estupefaents, ha d'adjuntar la
recepta original i quedar-se una copia. D’acord amb el que disposa l'ordre de 25 d'abril
de 1994 del Ministeri de Sanitat i Consum, per la qual es regulen les receptes i els
requisits especials de prescripcié i dispensacié d’estupefaents per a Us huma, en el
moment de la dispensacié ha d’anotar al dors de la copia de la recepta el nimero del
D.N.l., o equivalent si es tracta d’un estranger, de la persona que retira el medicament.
Igualment ho haura d'anotar en el Llibre receptari, indicant clarament [entitat
elaboradora.

d.- Abans de la dispensacid, comprovar que la formula magistral o el preparat oficinal
sol-licitat t& un aspecte correcte i verificar que I'etiquetatge i la forma farmaceutica
respon a la prescripcié de la comanda.

e.- Facilitar al pacient la informacié oral i escrita necessaria i suficient per al bon Us del
preparat.

f- Mantenir un registre especific de formules magistrals i preparats oficinals que
encarrega a I'entitat elaboradora.

Segon. L’entitat elaboradora, es compromet a elaborar els preparats oficinais amb
recepta i les formules magistrals conforme la normativa que recull el RD 175/2001 de
23 de febrer, pel qual s’aproven les normes de correcta elaboracié i control de qualitat
de les formules magistrals i/o els preparats oficinals, i en particular ajustara la seva
activitat al seglent:

a.- Préviament a l'elaboracio, valorar la idoneitat de la preparacié prescrita des del
punt de vista farmaceéutic conforme a la normativa vigent.

b.- Ajustar la seva activitat al contingut de l'autoritzacié obtinguda per dur a terme
preparacions per compte de tercers.

c.- Es responsabilitza de garantir la qualitat del producte que elabori i la correcta
conservacié fins el moment del lliurament a I'entitat dispensadora.

d.- Es responsabilitza de lliurar la formula o preparat oficinal amb una etiqueta que
contingui totes les dades establertes al punt 6.1 de les Normes de correcta elaboraci6 i
control de qualitat de férmules magistrals i preparats oficinals contingudes al Reial
Decret 175/2001 i especialment les dades d'identificacio de I'entitat elaboradora, les
que corresponen al pacient, les de la férmula magistral o preparat oficinal i les de
I'entitat dispensadora. També ha de lliurar una copia de la Guia d’elaboracio, control i
registre i una copia de la comanda complimentada, degudament segellada i signada.

e.- Mantenir un registre especific de formules magistrals i preparats oficinals que
elabori per compte de tercers, amb la informacié necessaria per poder identificar i
reconstruir la historia completa de la seva participacié en ['elaboracié, i/o control,
d'acord amb el que preveu el RD 175/2001.

f.- Abstenir-se de subcontractar o de cedir a cap altra entitat cap fase dels treballs
objecte de comanda.
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Tercer.- L'entitat dispensadora es compromet a abonar I'import corresponent als
~ treballs realitzats en el moment del lliurament del preparat per part de la entitat
elaboradora

Quart. La duracié d’aquest contracte sera indefinida a comptar des de la data de la
seva signatura. El termini esmentat es podra entendre prorrogat en iguals periodes si
abans d’'un mes a la data del seu venciment i el de les prorrogues successives cap de
les dues parts el denuncia.

Cinqué. Seran causes de resolucio:

a.- L' incompliment per alguna de les parts de les obligacions assolides en aquest
contracte.

b.- La denuncia del contracte en els termes fixats en el pacte anterior.

c.- La modificacié de qualsevulla circumstancia que alteri la condicié en virtut de la
qual les parts contracten, en especial aquelles que afecten a [l'autoritzacié
administrativa inherent a I'activitat professional.

d.- La suspensié de I'autoritzacié administrativa per dur a terme I'activitat com entitat
elaboradora, la incoacié d’'un expedient disciplinari a conseqiiéncia de la seva activitat
professional, o qualsevol reclamacié de particulars, civil, penal, administrativa que
tingui per objecte una actuacié professional.

e.- La novacié en el titular propietari de I'oficina de farmacia (per compra-venda, o
qualsevol acta de transmissio) i/o el farmacéutic responsable del servei farmacéutic.

Sisé.- L'entitat elaboradora es compromet, llevat de causes de forca major, a prestar
els serveis professionals objecte d’aquest contracte durant el termini pactat.

El cas de resolucié per les causes previstes en el pacte cinqué comportara I'extincio
automatica dels compromisos adquirits per ambdues parts, llevat d’aquelles
preparacions encomanades i pendents de complimentar. En aquest cas es fara
constar aquesta circumstancia en el document de lliurament del preparat per I'oficina
de farmacia i/o el servei de farmacia a I'entitat dispensadora.

Seteé . Ambdues parts es comprometen a comunicar-se qualsevol incidéncia que
sorgeixi en relacié a I'objecte d’aquest contracte i en especial, I'entitat elaboradora es
compromet a posar en coneixement de I'entitat dispensadora qualsevol actuacio
administrativa que impliqui una modificacié de les condicions de la contractacié,
encara que sigui temporalment.

Per qualsevol controvérsia que sorgeixi de la interpretacié del present contracte les
parts es sotmeten a I'arbitratge del Tribunal judicial de Girona en prova de conformitat,
lliuren el present document per duplicat exemplar a un sol efecte en el lloc i la data
indicats en el seu encapgalament.




3. PROSPECTE

Aquest ¢és el prospecte detallat que ha d’acompanyar la formula magistral quan s’entrega al
pacient. Aquest és el prospecte d’una de la formula 5 que s’ha elaborat a la part practica del

treball.
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