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Sra. Directora:

En la elaboracion de un medicamento es obligatorio el cumplimiento
de unas normas de correcta fabricacién (NCF) que permitan garantizar la
calidad, seguridad y eficacia éptimas para el paciente, y son aplicables
tanto para la fabricacién de las materias primas de partida como del me-
dicamento en si, asf como para las fases de almacenamiento y distribucién
que tienen lugar entre cada etapa de ese proceso. Por esta razédn, la
legislacién vigente determina que es responsabilidad, fanfo para los fabri-
cantes y distribuidores de materias primas de uso farmacéutico como para
las entidades elaboradoras de medicamentos, garantizar la calidad de las
materias primas utilizadas conforme a esas NCF'?.

En las dreas de farmacotecnia, la calidad de las materias primas se
certifica rutinariamente mediante los bolefines analiticos suministrados por
los proveedores, pues actualmente solo es obligatoria la realizacion de
un confrol de calidad complefo de las mismas segun Real Farmacopea
Espafiola (RFE) cuando se adquieren a proveedores no autorizados. Sin
embargo, la legislacion vigente recomienda que el farmacéutico responsa-
ble realice al menos una prueba de identificacién, aunque provengan de
cenfros auforizados y cumplan las especificaciones de la RFE®.

No obsfante, a raiz de los casos de bebés que han desarrollado hi-
pertricosis por fomar jarabe de omeprazol que contenia minoxidilo y del
impacto medidtico que esfo ha supuesto, ha sido inevitable para muchos
de nosotros analizar los riesgos de nuestros sistemas de calidad en lo que
a materias primas se refiere, a pesar de que se haya eximido de responsa-
bilidad a los farmacéuticos elaboradores*.

Teniendo en cuenta esta y ofras alertas recientes relacionadas con las
materias primas en la fabla 1°, consideramos importante recordar que los
fabricantes, importadores y distribuidores de principios actfivos empleados
en farmacotecnia deben estar inscritos en el Registro Unificado de Empre-
sas de Sustancias Activas (RUESA), que puede consultarse en la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). En el caso de
los excipientes, también es necesario garantizar su aptitud mediante una
evaluacién formal de riesgos.

Por todo lo indicado, y siendo plenamente conscientes de las limitacio-
nes técnicas y la gran carga asistencial que soportan los servicios de far-
macia diariamente, recomendamos realizar controles de calidad mediante
métodos andliticos sencillos, como los ensayos colorimétricos, la determina-
cién del pH, la solubilidad o el punto de fusién, y priorizar dichos controles
cuando se vayan a destinar a preparaciones de administracion sistémica,
de uso pedidtrico o geridtrico, o se trate de férmacos de estrecho margen
terapéutico. De esta forma se dispondria de resultados analiticos que serian
contrastables con los del informe analitico del proveedor, y asf se podria
acepfar o rechazar su recepcion en el drea de elaboracion. Por ofro lado,
es importante disponer de un programa de gestion infegral que permita
asegurar la trazabilidad fotal del proceso de elaboracion e identificar de
forma répida y sencilla las férmulas magistrales elaboradas con cada lote
de materia prima.

Es necesario disponer de normas y procedimientos de trabajo para la
manipulacién, conservacién, gesfién de riesgos vy revision de materias pri-
mas, asf como contar con personal adecuadamente formado que permita
detectar cualquier cambio o alteracién en sus propiedades organolépticas
y fisicoquimicas y facilitar asf una posible retirada o cuarentena.

Por Ultimo, es necesario reforzar los controles de calidad en producto
acabado. Resultados de no conformidad del producto final pueden deri-
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Tabla 1. Relacion de alertas y notas informativas relacionadas con materias primas registradas en el afo 2019 por la Agencia Espafola

de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)*

N.° de alerta/
nota informativa

Proveedor Descripcion

11 de julio

R_19/2019 de 2019 Omeprazol Ph. Eur. Sur, S.L.

Omeprazol, orlistat, lidocaina,
nistatina, itraconazol,

ICM (M) 5 do eeds praziquantel, tacrolimus,

Distribuidor: Farma-Quimica

Fabricante: Smilax
Laboratories Limited (India)

Potencial resultado fuera de especificaciones
en el ensayo de identidad. Lote afectado:

11072/10/42, fecha de caducidad: 03/2021

Incumplimiento de la empresa con la obligacién

12/2019 de 2019 fluorouracilo, dexametasona,  Vencaser, C.B. legal de estar inscrita en el Registro Unificado de

finasterida, eritromicina,
d4cido oxdlico, tretinoina,
meloxicam vy fluoxetina

R_19/2019 |6 de agosto Sur, S.L.

(Ampliacion) | de 2019 Omeprazol Ph. Eur.

Empresas de Sustancias Activas (RUESA)

Potencial resultado fuera de especificaciones
en el ensayo de identidad. Lotes afectados:

11072/10/41,11072/10/43, 11072/10/44,

Distribuidor: Farma-Quimica 11072/10/45, 11072/10/46, 11072/10/47,

11072/10/48, 11072/10/49, 11072/10/50,

Fabricante: Smilax 11072/10/51,11072/10/52, 11072/10/53,
Laboratories Limited (India)  11072/10/54, 11072/10/55, 11072/10/56,

11072/10/57. 11072/10/58. 11072/10/59.
11072/10/60, 11072/10/61, 11072/10/62
y 11072/10/63, fecha de caducidad: 03/2021

var de la ufilizacién de una materia prima que no cumple los criterios de
calidad necesarios.

Implementar nuevas medidas de control de calidad en las materias
primas requerird un esfuerzo, pero consideramos importante trabajar
en ello para evitar futuros incidentes similares al del jarabe de ome-
prazol.
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