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INTRODUCCIO

L’esfor¢ més primitiu de la Farmacia ha estat des de sempre estudiar I’aprofitament de les drogues
(en sentit farmacognostic), seleccionar la forma farmacéutica més adequada per a I’administracié d’una
substancia activa i elaborar preparacions per al seu us immediat. Aixi, podem considerar la Farmacia com a
ciéncia i art del medicament, amb la farmacia preparativa en el seu nucli central, pero tenint en compte que
la preparacié de formes medicamentoses s’ha anat traslladant al terreny semiindustrial o industrial com a
conseqiiéncia dels avengos en el camp tecnologic, ja que han facilitat la fabricacio en serie dels diferents
preparats en instal-lacions de gran produccio.

El contingut de la Tecnologia Farmaceutica es configura com una visié panoramica de les operacions
necessaries per a la transformacié de les substancies medicamentoses en medicaments elaborats. Aquesta
disciplina ha anat incrementant el seu camp d’aplicacié amb la incorporacid de nous coneixements i
ciencies auxiliars, adaptant-se o evolucionant paral-lelament al desenvolupament global de la Farmacia.
Tanmateix, en aquesta materia ressalten la formulacio, elaboracid, analisi i conservacio segons els criteris
de les farmacopees, formularis i normatives vigents.

Ara bé, el desenvolupament, 1’elaboracid i el control de medicaments plantegen nombroses qiiestions
de tipus numéric que I’alumne ha de saber resoldre i, per tant, que s’han d’exposar en les classes de
seminari o de teoria de les assignatures de Farmacia Galénica I, I i III (assignatures que configuren la
materia troncal de Tecnologia Farmaceutica en el Pla d’Estudis de Farmacia a la nostra Facultat). L’alumne
ha de saber calcular amb agilitat i rapidesa les proporcions de cada un dels components que integren una
formulacié medicamentosa, saber expressar els resultats en les unitats internacionals que s’utilitzen, saber
qualificar un lot a partir de les dades analitiques obtingudes mitjancant les actuals metodiques analitiques 1
de les especificacions establertes, etc.

Tenint en compte el temps limitat i I’extensio dels programes d’aquestes assignatures, a classe només
es poden tractar alguns exemples de problemes numeérics. Aixi doncs, s’ha redactat aquest text-guia per tal
que I’alumne disposi d’una base de consulta que li permeti d’afermar els coneixements d’una forma més
solida. El seu contingut esta orientat a 1’is correcte de les farmacopees, al plantejament i la resolucid de
quiestions de tipus numeric basic a partir d’exemples practics que familiaritzen el futur farmaceéutic amb
situacions reals en 1'ambit del desenvolupament, la produccio i el control de medicaments. S’ha organitzat
en cinc blocs tematics o capitols:

- Capitol 1: Els medicaments i les farmacopees

- Capitol 2: Abreviatures, unitats de mesura i magnituds d'interés
- Capitol 3: Problemes numerics de formulacid i elaboracid

- Capitol 4: Problemes numerics d’analisi i control

- Capitol 5: Problemes numerics mixtos d’elaboracid i control

El primer capitol esta dedicat a definicions d'interes galénic amb la finalitat d'aclarir el concepte de
medicament, distingir els diferents tipus de medicaments legalment reconeguts i diferenciar-los d'altres
tipus de productes de venda a I'oficina de farmacia. També s'explica que son les farmacopees.
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El segon capitol aborda conceptes basics, en principi ja coneguts per l'alumne, i pretén servir de
recordatori de les bases adquirides anteriorment, aclarint-les si s'escau.

Els altres capitols inclouen una col-leccié de problemes resolts i exercicis complementaris on nomes
s'indica la solucio final. Els problemes que es presenten en el capitol 3, de formulacié i elaboracié de
medicaments, estan establerts dins del marc de la Farmacia Galénica I, mentre que els problemes dels
capitols restants, d'analisi 1 control o d'elaboracid i control corresponen a les assignatures de Farmacia
Galénica 11 1 111, respectivament.

La resolucié numeérica de qualsevol problema inclou una série d'etapes successives, primerament la
comprensié de l'enunciat per poder establir el plantejament correcte, després la resolucié numérica i,
finalment, la interpretacio dels resultats. En aquest procés es necessari una solida base de fonaments teorics
sobre el tema tractat. Per aixo, s'ha considerat util la inclusié d'una introduccio teorica a l'inici de cada
unitat tematica.

Per facilitar 1'apropiacié d'aquest procés, s'exposen exemples de resoluciéo numerica de problemes
que de fet son casos practics semblants als que podrien trobar-se en I'ambit de treball del futur farmaceéutic.
A més a més, I'alumne disposa d'una série d'exercicis per resoldre del mateix contingut i grau de dificultat
que els problemes resolts, dels quals, a titol orientatiu, se li proporciona la solucio.

Aquest llibre constitueix una guia i una eina tant per a l'alumne com per al docent. Esta dissenyat per
al seu Us en els seminaris de Tecnologia Farmacéutica i també pretén ser per a l'alumne una eina de treball
individual, per exemple, en la preparacio dels examens de la matéria tenint en compte que, en el nostre
centre, I'examen final de cada assignatura de Farmacia Galénica engloba la resolucié d'un problema
numeric, del tipus descrit en el text-guia, amb una puntuacié important en la qualificaci6 final.
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CAPITOL 1

1. INTRODUCCIO

L'objectiu d’aquest capitol és introduir el concepte de medicament amb la finalitat de distingir els
diferents tipus de medicaments legalment reconeguts i diferenciar-los d’altres tipus de productes de
venda a I’oficina de farmacia. També es defineix la terminologia d’interés en el camp galénic, s’explica
que sén les Farmacopees i els seus objectius i es mencionen els objectius del Formulari Nacional.

2. ELS MEDICAMENTS

2.1. La Llei del Medicament i el seu contingut

La manera més adient d’introduir el concepte de medicament és a través de la Llei del
Medicament' que es pot considerar com una resposta moderna i efectiva a les creixents demandes socials
en mateéria de salut i de qualitat de vida i, tanmateix, respon al desig d’ordenaci6 racional del sector,
d’acord amb les directrius europees.

L'objectiu primordial de la Llei és contribuir a 1’existéncia de medicaments segurs, eficacos i de
qualitat, correctament identificats i amb informacio6 apropiada i, per tant, estableix una serie d’objectius i
disposicions reglamentaries, dintre del marc dels compromisos d’equiparacié amb les exigencies
europees.

El contingut de la Llei del Medicament s’ha distribuit en Titols i Capitols que s’exposen a
continuacié de forma resumida.

e TITOL PRIMER: Disposicions generals (Art. 1 a 3)
e TITOL SEGON: Dels medicaments (Art. 6 a 34)

- Capitol Primer: Dels medicaments reconeguts per la Llei i els diferents tipus (Art. 6 a 8)

- Capitol Segon: De I’avaluacid, autoritzacio, registre i condicions de dispensacido de les
especialitats farmacéutiques (Art. 9 a 34)

- Capitol Tercer: Requisits sanitaris dels medicaments (Art. 35 a 38)

- Capitol Quart: Medicaments especials (Art. 39 a 54)

Seccio Primera: Medicaments biologics

Seccié Segona: Medicaments d'origen huma

Seccid Tercera: Medicaments estupefaents i psicotrops
Seccid Quarta: Medicaments de plantes medicinals
Seccié Cinquena: Medicaments veterinaris

' Ley 25/1990, de 20 de diciembre del medicamento (BOE niim. 306, de 22 de diciembre).
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Seccid Sisena: Medicaments radiofarmacéutics
Seccio Setena: Medicaments homeopatics

- Capitol Cinque: Farmacopea i control de qualitat (Art. 55 1 56)
- Capitol Sis¢: Farmacovigilancia Primer (Art. 57 1 58)

e TITOL TERCER: Dels assaigs clinics (Art. 59 a 69)
e TITOL QUART: Dels fabricants i distribuidors de medicaments (Art. 70 a 80)

- Capitol Primer: Dels laboratoris farmacéutics (Art. 70 a 76)
- Capitol Segon: Dels magatzems de majoristes (Art. 71 a 80)

e TITOL CINQUE: De les garanties sanitaries del comerg exterior de medicaments (Art. 81-83)
e TITOL SISE: De 1'is racional dels medicaments (Art. 84-98)

- Capitol Primer: De la formacio i informacié sobre medicaments i de la recepta (Art. 84-85)

- Capitol Segon: De la informaci6 i promocié de medicaments (Art. 86)

- Capitol Tercer: De 1’us racional dels medicaments en 1’atencio primaria a la salut (Art. 87-90)

- Capitol Quart: De 1’us racional dels medicaments en ’atencié hospitalaria i especialitats (Art.
91192)

- Capitol Cinque: De I’0s racional dels medicaments en el sistema nacional (Art. 93 a 98)

e TITOL SETE: De les comissions consultives (Art. 99)

e TITOL VUITE: De la intervencié dels preus dels medicaments (Art. 100 a 104)
e TITOL NOVE: Régim sancionador (Art. 105 a 112)

e TITOL DESE: Taxa (Art. 113 a 117)

En definitiva, la Llei del Medicament ha dotat la societat espanyola d’un instrument institucional
que permet als diferents estaments socials involucrats (industria farmaceéutica, poders publics i els
mateixos ciutadans) abordar confiadament els problemes propis de 1’ambit del medicament. Amb ella
s’ha iniciat el procés d’harmonitzacié amb les directrius comunitaries relatives als medicaments, al seu
desenvolupament i les seves aplicacions.

2.2. Tipus de medicaments

Segons la Llei, un medicament ¢s qualsevol substancia i les seves associacions o combinacions
destinades a la utilitzacid en les persones o en els animals, que es presenti dotada de propietats per
prevenir, diagnosticar, tractar, alleujar o curar malalties o mals o per afectar a funcions corporals o a
l'estat mental. També es consideren medicaments les substancies medicinals o les seves combinacions
que poden ser administrades a persones o animals amb qualsevol d’aquestes finalitats, tot i que
s’ofereixin sense explicitar referéncia a aquestes finalitats.

Els medicaments legalment reconeguts per la Llei només seran les especialitats farmacéutiques, les
formules magistrals, els preparats o formules oficinals i els medicaments prefabricats.

- Especialitat farmacéutica: medicament de composicio i informacié definides, de forma
farmaceutica i dosificacié determinades, preparat per al seu us medicinal immediat, disposat i
condicionat per a la seva dispensacié al public, amb denominacid, embalatge, envas i
etiquetatge uniformes, al qual I’Administracié de I’Estat atorgui autoritzacidé sanitaria i
inscrigui en el Registre d’especialitats farmaceutiques.
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Quant a les especialitats farmaceutiques, entre d’altres exigencies, la Llei del Medicament
estableix que el fabricant haura d’executar els métodes de control establerts amb referéncia a primeres
materies, intermedis, productes a lleure i productes finals fabricats per ell, aixi com del material d’envas,
etiquetatge 1 embalatge, “en su caso”. Tanmateix, estableix que el procés de fabricacid de la especialitat
farmacéutica haura d’ajustar-se a pautes uniformes i detalladament descrites segons les Normes de
Correcta Fabricacio.

- Férmula magistral: medicament destinat a un pacient individualitzat, preparat pel
farmacéutic, o sota la seva direccid, per tal de complementar expressament una prescripcio
facultativa detallada de les substancies medicinals que inclou, segons les normes técniques i
cientifiques de I’art farmaceutic, dispensat a la seva farmacia o servei farmaceutic i amb la
deguda informacié a 1’usuari, en els termes previstos en 1’article 35.4.

Aquest article 35.4 indica que les féormules magistrals aniran acompanyades del nom del
farmaceutic que les prepari i de la informacid suficient que garanteixi la seva correcta identificacio,
conservacio i Us.

Per a I’elaboracio de formules magistrals, a Catalunya es disposa d’una publicacio titulada
“Elaboracié de formules magistrals: criteris generals”, editat pel Departament de Sanitat i Seguretat
Social de la Generalitat de Catalunya, que, segons s’indica a la seva presentacio, s’ha elaborat amb
I’objectiu d’establir unes bases estructurals homogenies, sota el concepte de garantia de qualitat, que
serveixin d’ajuda i d’orientaci6 en ’elaboracio de formules magistrals a les oficines de farmacia i serveis
de farmacia hospitalaria. Té caracter de “recomanacions” i va adrecat als farmaceutics que treballen en
aquests establiments. Aquest llibre consta de dues parts: la primera estableix els criteris generals
d’elaboracié de formules magistrals i la segona tracta del suport documental necessari per a un control de
qualitat en el funcionament professional de les oficines de farmacia, on quedin reflectits els processos i
les activitats realitzats.

- Preparat (o formula) oficinal: aquell medicament elaborat per un farmacéutic o sota la seva
direccio, dispensat en la seva oficina de farmacia o servei farmacéutic, enumerat i descrit pel
Formulari Nacional, destinat al seu lliurament directe als malalts als quals abasta aquesta
farmacia o servei farmaceéutic.

- Medicament prefabricat: medicament que no s’ajusta a la definici6 d’especialitat
farmacéutica i que es comercialitza en una forma farmacéutica que pot utilitzar-se sense
necessitat de tractament industrial i al qual I’Administracié de I’Estat atorgui autoritzacid
sanitaria i inscrigui en el registre corresponent.

Es consideren igualment medicaments legalment reconeguts, els productes veterinaris segiients:

a) Premescla medicamentosa per a pinsos: medicament veterinari, elaborat per tal de ser
incorporat a un pinso.

b) Férmula magistral destinada als animals: aquella prescrita per un veterinari i destinada a un
animal individualitzat o a un nombre reduit d’animals d’una explotacid concreta, sota 1’atencid
directa d’aquest facultatiu i preparat per un farmaceutic o sota la seva direccio en la seva
oficina de farmacia.

c) Producte intermedi (d’us veterinari): producte que incorpora una premescla
medicamentosa, utilitzat en I’elaboracio de pinsos medicamentosos.

d) Pinsos medicamentosos: qualsevol pinso que porta incorporat alguna premescla
medicamentosa.
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3. FARMACOPEES I FORMULARIS

Les farmacopees son els codis de medicaments que proporcionen la base legal per aconseguir que
siguin segurs, eficagos i estables. Molts paisos tenen la corresponent farmacopea que té abast legal en el
propi territori. Hi ha també, perd, farmacopees d’ambit d’aplicacié més ampli, com ¢és ara la Farmacopea
Europea que afecta tots els paisos de la Unié Europea.

Els formularis sén llibres oficials, editats pel Ministeri responsable, on es descriuen les
composicions, preparacié i controls de determinats preparats i que solen complementar les respectives
farmacopees. No s’han de confondre amb els receptaris, que son llibres editats per altres organismes o
entitats. Hi ha farmacopees, com la dels Estats Units d’America del Nord (U.S.P.) on el Formulari hi esta
inclos. En canvi, la Farmacopea Europea no té formulari i, segons la Llei del Medicament, s’editara un
Formulari Nacional per a I’Estat espanyol.

Totes les farmacopees, almenys en les edicions més modernes, consten de diverses parts
relativament ben definides. En una part, descriuen clarament les caracteristiques que han de tenir les
diferents formes d’administracié dels medicaments i les exigéncies que han de complir, amb un caracter
general. Aixi, per exemple, indiquen com han de ser els comprimits, de quantes classes n’hi ha, quines
caracteristiques identifiquen a cadascuna d’elles, quines qualitats han de complir i quins assaigs han de
superar perque es puguin considerar correctes, tot aixo, independentment del principi actiu que portin
incorporat.

En una altra part, es descriuen monograficament les diferents substancies que es poden emprar per
a I’elaboracié dels medicaments, tant principis actius com productes que només es fan servir com a
excipients. En cada monografia de primera matéria hi consta la composicié quimica, les exigencies de
puresa, les principals propietats fisicoquimiques, els assaigs necessaris per a la seva identificacio i
quantificacid i qualsevol altra propietat que es consideri interessant.

Un altre aspecte del contingut de les farmacopees és el de suport als apartats anteriors. Aixi, hi ha
una descripcio dels productes que s’utilitzen repetidament en els diferents assaigs i controls que es
proposen a les monografies de matéries primeres i medicaments, com a solucions normalitzades per fer
valoracions, solucions reguladores, dissolvents, etc., i que, quan es mencionen en les monografies, se’n
cita només el nom, amb alguna referéncia de pagina o alguna altra indicacié per poder-los localitzar
facilment.

També, amb aquest sentit de suport general, es descriuen diferents técniques que son d’aplicacio
més o menys habitual, per tal d’evitar repeticions cada vegada que s’utilitzen, i llavors només se citen
amb la referéncia on trobar-les. Aquest és el cas, per exemple, de la técnica general per a una
espectrofotometria U.V. o visible, una cromatografia liquida d’alta resolucié (C.L.A.R.), una volumetria
acid-base o en medi anhidre, una complexometria, una determinacié de punt de fusié o d’ebullicid, un
pH, una valoracié microbiologica d’antibiotics i tantes d’altres.

Algunes farmacopees també¢ inclouen una altra relacié de monografies per a productes acabats.
Aixi, es descriuen els comprimits de tal principi actiu, els supositoris de tal altre, els injectables del de
més enlla... en una llista de monografies exhaustiva, per cobrir els medicaments registrats i
comercialitzats en el territori d’abast legal de la farmacopea.

Els mecanismes per actualitzar el contingut de les farmacopees son variats. Deixant de banda les
que queden antiquades per manca de renovacid, la resta utilitza basicament dos sistemes: unes publiquen
nova edicio periodicament, com la dels Estats Units d’América del Nord (U.S.P.) i la del Regne Unit
(B.P.), que surten amb periodicitat de cinc anys (els anys multiples de cinc la primera i els acabats en tres
i vuit la segona); si en el periode dels cinc anys hi ha novetats importants (addicions i correccions),
aquestes es publiquen mentrestant en forma de suplement.
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Altres no utilitzen enquadernacié de llibre, sind de tipus fitxer, de fulls canviables, i d’aquesta
forma la renovacio €s continua: quan en algun apartat hi ha novetats s’editen fulls nous que substitueixen
els anteriors.

- Farmacopea Europea (Eur. P.)

Abasta tots els paisos de la Unié Europea i va ser adoptada a Espanya a partir de 1991. Si bé era
de renovacid continua en un primer temps, a partir de la tercera edicio de 1997 es va optar per
I'enquadernacié de llibre amb addenda de publicacio anual. Se’n fan traduccions a les diferents llengiies
de cada pais. Inclou monografies convenientment ordenades i codificades amb les caracteristiques de les
substancies medicinals, excipients, metodes d’assaig i analisi per assegurar la seva qualitat, els
procediments de preparacio, esterilitzacid, conservacio i condicionament. Per a les substancies fabricades
en paisos de la Unidé Europea, regira, en defecte de la Farmacopea Europea, la monografia de la
Farmacopea del pais fabricant i, en el seu defecte, la d’un tercer pais.

Quant al contingut, la caracteristica diferencial és I’abséncia de monografies de productes acabats,
que queda per a les farmacopees de cada pais, en funcid de les seves necessitats particulars.

Respecte als controls i exigeéncies per a les diferents formes d’administracié amb caracter general,
ens afecten directament i sovint, al llarg de 1’assignatura, s’hi fara referéncia.

- Reial Farmacopea Espanyola i Formulari Nacional

La “Real Farmacopea Espafiola” és el codi que s’ha de respectar a 1’Estat espanyol des de 1997,
I’any que va ser publicada, per tal d’assegurar la uniformitat de la naturalesa, qualitat, composicid i
riquesa de les substancies medicinals i excipients (art. 55.1 de la Ley del Medicamento).

Esta constituida per les monografies contingudes en la Farmacopea Europea del Consell de
I’Europa i les monografies peculiars espanyoles. Aquestes monografies constitueixen exigencies
minimes de compliment obligat a I’Estat espanyol. Qualsevol primera matéria presentada sota una
denominaci6 cientifica o comuna de la Farmacopea vigent ha de respondre a les seves especificacions.
La Farmacopea Internacional de la OMS té caracter supletori.

El Formulari Nacional, que esta en fase de redaccio, contindra les férmules magistrals tipificades i
els preparats oficinals reconeguts com a medicaments, les seves categories, indicacions, primeres
matéries que intervenen en la seva composicid o preparacié i les normes de la seva correcta preparacio i
control (art. 55.5 de la Ley del Medicamento).

- British Pharmacopoeia (B.P.)

Respon a I’esquema general de farmacopea, amb noves edicions periodiques. Les monografies de
primeres matéries constitueixen un cos independent diferenciat del dels productes acabats.

Ateés que el Regne Unit esta integrat en la Unid Europea, les seves monografies de primeres
materies son de caracter complementari a les de la Farmacopea Europea, de manera que, si les
especificacions son les mateixes que les de la farmacopea comunitaria, la British Pharmacopoeia
simplement s’hi remet, i quan vol afegir-hi alguna cosa indica que s’han de complir les especificacions
de la Farmacopea Europea i, a més, les indicacions afegides.

- The United States Pharmacopoeia (U.S.P.)

Respon també a 1’esquema general de farmacopea, amb edicions periodiques. Inclou el Formulari
Nacional corresponent. Les monografies dels productes acabats estan barrejades amb les de primeres
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materies, de manera que després de la descripcio de les caracteristiques d’un principi actiu, s’inclou la
descripcid dels medicaments acabats que el contenen.

Cal remarcar que en els controls i exigéncies de caracter general per a les formes d’administracié
dels medicaments, fila molt més prim que les farmacopees de paisos europeus i que la Farmacopea
Europea. Per aix0, aquesta farmacopea sera un punt de referéncia obligat en parlar d’assaigs i controls
per a les formes farmaceutiques.

4. DEFINICIONS D’INTERES

En I’ambit galénic s’utilitza una terminologia especifica que 1’alumne ha de conéixer. Aquest
apartat esta dedicat a un recull de definicions que considerem d’interés, extretes de la Llei del
Medicament (art. 8), o del llibre FElaboracio de formules magistrals anteriorment mencionat, i
presentades per ordre alfabetic.

Assegurament de la qualitat: s’obté per “I’aplicaciéo” d’un conjunt adequat de disposicions
preestablertes i sistematiques, destinades a donar confianga en 1’obtencid de la qualitat que es
requereix.

Dades de la formula: conjunt de dades relatives a la formula preparada, i que constitueixen la
ressenya de la presentacio farmaceutica, de I’envasament i del control de cada formula.

- Envasament: conjunt d’operacions que, a partir dun producte semimanufacturat (o
semielaborat) i del material de condicionament, condueixen al producte acabat.

- Forma farmacéutica (o galénica): disposicio individualitzada a qué s’adapten les substancies
medicinals i excipients per tal de constituir un medicament.

- Excipient: aquella matéria que, inclosa en les formes galéniques, s’afegeix a les substancies
medicinals o a les seves associacions per tal de servir-los de vehicles, possibilitar la seva
preparacio i estabilitat, modificar les seves propietats organoléptiques o determinar les propietats
fisicoquimiques del medicament i la seva biodisponibilitat.

- Lot: quantitat definida d’una primera matéria, o d’una preparaci6 realitzada en el curs d’un
determinat cicle. La qualitat essencial del lot és la seva homogeneitat.

- Material de condicionament: clements destinats a contenir el producte, a assegurar-li una
proteccid essencialment fisica i a incloure les informacions necessaries per al seu us. D’aquesta
manera, s’assegura la seva conservacid, identificacid i bon us. Els materials de condicionament
s’anomenen primaris o secundaris segons que siguin destinats, o no, a estar en contacte directe
amb els productes.

- Nuamero de registre: inscripcié (numerica, alfabética o alfanumeérica) que identifica una formula
i permet de congixer, per a una eventual investigacid, tota la série d’operacions de preparacio,
envasament i control que han fet possible la seva produccio.

- Primera matéria: tota substancia —activa o inactiva— emprada en la fabricacié d’un medicament,
tant si es mant¢ inalterada, es modifica o desapareix en el transcurs del procés.
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- Producte acabat: producte que ha seguit totes les fases de preparacio, envasament inclos.
Després de la seva acceptacio ja es pot considerar medicament i estara llest per a la seva
dispensacio.

- Producte cosmeétic: tota substancia o preparat destinat a ser posat en contacte amb les diverses
parts superficials del cos huma (epidermis, sistema capil-lar i pilds, llavis, ungles, organs genitals
externs, o amb les dents i mucoses de la cavitat bucal), amb la finalitat exclusiva o proposit
principal de netejar-les, perfumar-les, modificar el seu aspecte i/o corregir els olors corporals i/o
protegir-les o per mantenir-les en bon estat (veure Real Decreto 1599/1997, BOE de 31.10.97).

No es consideren cosmétics aquells preparats destinats a la prevencid, diagnostic i tractament de
malalties, o els destinats a ser ingerits, inhalats, injectats o implantats en el cos huma. Tampoc es
consideren cosmetics aquells preparats destinats a la proteccio enfront a la contaminaci o infeccio
per microorganismes, fongs o parasits.

- Producte d’higiene corporal: producte que, aplicat directament sobre la pell o0 mucosa sana, té
com a finalitat combatre el creixement de microorganismes, prevenir o eliminar ectoparasits del
cos huma o eliminar els riscs sanitaris derivats de la utilitzacié de protesis terapéutiques que
s’apliquen sobre el cos huma.

- Producte en fase d’investigacio clinica: aquell que es destina unicament a ser utilitzat per
experts qualificats per la seva formacio cientifica i experiéncia per a la investigacid en persones o
en animals sobre la seguretat i eficacia. Per tant, es considera com a medicament.

Segons la Llei del Medicament, s’entén per assaig clinic tota avaluacié experimental d’una
substancia o medicament, a través de 1'administracié o aplicacid a éssers humans, orientada envers
algunes de les segiients finalitats:

a) Posar en evidencia els seus efectes farmacodinamics o recollir dades referents a la seva
absorcid, distribucio, metabolisme i excrecid en 1’organisme huma.
b) Establir la seva eficacia per a una indicacid terapéutica, profilactica o diagnostic determinat.

c) Coneixer el perfil de les seves reaccions adverses 1 establir la seva seguretat.

- Producte intermedi: aquell destinat a una posterior transformacio industrial per un fabricant
autoritzat.

- Producte sanitari: qualsevol instrument, dispositiu, equip, material o altre article, inclosos els
accessoris i programes logics que intervinguin en el seu correcte funcionament, destinat pel
fabricant a ser utilitzat en éssers humans, sol o en combinacié amb d'altres, amb les finalitats de:

a) Diagnostic, prevencid, control, tractament o alleujament d’una malaltia o lesio.
b) Investigacid, substitucié o modificacié de I’anatomia o d’un procés fisiologic.
¢) Regulacié d’una concepcid.

L'acci6 principal dels quals no s’abasti per mitjans farmacologics, quimics o immunologics, ni pel
metabolisme, pero que a la seva funcid hi puguin concorrer els mitjans esmentats.

- Producte semielaborat (o semimanufacturat): producte sense envasar, obtingut en acabar les
diferents etapes de preparacid de la presentacio farmacéutica que precedeixen la col-locacié en el
material de condicionament primari.
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Protocols: instruccions escrites que precisen les operacions que s’han d’efectuar, les precaucions
que s’han de prendre o les mesures que s’han d’aplicar en un determinat camp, en relacio directa
o indirecta amb el medicament.

Quarantena: situacié de qualsevol primera materia, material de condicionament o producte que
no pot ser utilitzat abans de ser objecte d’una autoritzaci6 d’us.

Recepta: document que avala la dispensacid sota prescripcid facultativa i valida per a tot el
territori nacional. S editara en la llengua oficial de I’Estat sense perjudici de les llengiies oficials
de cada comunitat autonoma (art. 65.1 de la Ley del Medicamento).

Registre d’entrada de primeres matéries: suport en paper o informatic on es registren totes les
dades relatives a les primeres matéries en el moment de la recepcio.

Substancia medicinal: tota matéria, sigui quin sigui el seu origen —huma, animal, vegetal, quimic
o d’altre tipus— a la qual s’atribueix una activitat apropiada per tal de constituir un medicament
(art. 8.2 de la Ley del Medicamento).





