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MARCO TEORICO y DEFINICIONES

Para comenzar, debemos definir que la preparacién oficinal
comprende a: la Formulacion Magistral (donde se incluyen los
medicamentos homeopaticos), los Preparados Normalizados, los
Preparados Oficiales y los Productos de Disefio Farmacéutico. A
continuacién definiremos cada tipo de Preparados Sanitarios
Oficinales:

Oficial: corresponde a medicamentos, productos para higiene y
cosmética, y germicidas o germistaticos para uso institucional o
domiciliario; listados en la Farmacopea Argentina y elaborados en
bases a sus indicaciones. Las Farmacias podran elaborar este tipo de
productos, en cantidades acordes a los fines sanitarios del
Establecimiento. Cuando corresponda, un producto sanitario oficial
sera dispensado mediante la presentacion de una prescripciéon por
parte de un profesional habilitado.

Normalizado: corresponde a medicamentos, productos para higiene
y cosmética, y germicidas o germistaticos para uso institucional o
domiciliario oficinales; cuya férmula cuali-cuantitativa ha sido
probada durante un periodo de tiempo tal que; tras una evaluacion
exhaustiva por parte de la Comision Permanente de Buenas Practicas
de Elaboracién de Productos Sanitarios Oficinales -u organismo que
en el futuro la reemplace-, y posterior autorizacién por parte de la
Autoridad de Aplicacidon, permita incorporarlo a un formulario de
consenso provincial -denominado formulario provincial de productos
sanitarios oficinales normalizados-; que posibilite su elaboracién en
forma programada, resultando en la obtencién de lotes con un
numero reducido de unidades, acorde a las necesidades terapéutico-
sanitarias de la zona de accion del establecimiento. Cuando
corresponda, un producto sanitario normalizado serd dispensado
mediante la presentacion de una prescripcion por parte de un
profesional habilitado.

De diseio farmacéutico: corresponde a productos para higiene y
cosmética elaborados por un farmacéutico y dispensados en la
Farmacia a los pacientes atendidos en la misma. Debera cumplir en
cuanto a trazabilidad y calidad con los mismos requerimientos de



elaboracion que el resto de los productos sanitarios oficinales. Para
ser considerado producto para higiene y cosmética oficinal de diseno
farmacéutico debera reunir los siguientes requisitos:

¢ No ser magistral (no estar prescripto por un profesional).

¢ No ser oficial (no estar codificado en la Farmacopea Argentina).

¢ No ser normalizado (no estar codificado en el formulario provincial
de productos sanitarios oficinales normalizados).

e Cumplir Unica y expresamente para higiene y cosmética.

e Ser indicado por el propio profesional farmacéutico, para una
persona en particular; y ser elaborado segun ciencia y arte
farmacéuticas.

Magistral: corresponde a medicamentos, productos para higiene y
cosmética, y germicidas o germistaticos para uso institucional o
domiciliario; descritos por una férmula cualitativa y cuantitativa
asociada a un modo de preparacion y uso; prescriptos por un
profesional habilitado y elaborados por un farmacéutico; destinados a
un paciente en particular. Para su elaboracion, el profesional
prescriptor deberd indicar claramente la concentracion del o los
principio activos, y en casos en que sea necesario, vehiculos o
excipientes. Indicard ademas la dosis, posologia y periodo de
tratamiento.

De manera concisa diremos, que la Formulaciéon Magistral, que se
incluye en el marco de los preparados oficinales, es la elaboracion
individualizada de un medicamento, por parte del farmacéutico, para
un paciente especifico, segun la prescripcion de su médico y para un
uso inmediato. Incluimos en ella a los preparados homeopaticos.

La Formulacidon Magistral es una de las mas prestigiosas actividades
profesionales del farmacéutico. Las férmulas magistrales son los
medicamentos en los que se plasma la vocacién del farmacéutico. La
férmula magistral consiste en la elaboracién, de acuerdo a una
prescripcion médica, criticamente valorada, de un medicamento a la
medida del paciente, en un compromiso profesional de solucionar un
problema de salud. Elaborar una férmula magistral es ante todo
prestar un servicio sanitario de alto nivel y responsabilidad al
paciente. Estamos asistiendo a un avance imparable de la terapéutica
personalizada, donde la formulacidn magistral es el maximo
exponente en Atencion Farmacéutica y con frecuencia el Unico
tratamiento al que pueden acceder pacientes con patologias
calificadas como “raras” o cuyo tratamiento ha sido abandonado por
la industria por falta de rentabilidad. La preparaciéon del medicamento
por el farmacéutico evita la marginacion terapéutica del diferente, del
que no es rentable."

FUNDAMENTO

La Formulacién Magistral atiende a las necesidades terapéuticas de
cada paciente, disefando una solucién exclusiva para el mismo en
cada caso. Esto lo posiciona como un valioso instrumento terapéutico,
el cual no estd ampliamente divulgado.



Desde un punto de vista estrictamente terapéutico, la Formulacién
Magistral aporta las siguientes ventajas:

En primer lugar, permite personalizar el tratamiento. Es decir,
posibilita por un lado la adaptacién precisa de las dosis requeridas v,
por otro lado, el disefio individualizado del vehiculo y forma
farmacéutica que mejor se ajusten a las necesidades del paciente
(p.ej., en un paciente con problemas para deglutir un comprimido, se
puede formular el mismo principio activo en forma de jarabe);
también en casos de alergia o intolerancia a alguno de los excipientes
del preparado comercial (p.ej., almiddn, lactosa, un colorante) o
cuando convenga la asociacion de dos o mas principios activos en un
mismo medicamento (como sucede en los sueros endovenosos
administrados de manera rutinaria en todos los hospitales). Ademas,
no podemos olvidar el efecto positivo que la individualizacién del
medicamento opera sobre la percepcidon que el paciente tiene de éste.
Y ya nadie pone en duda la importancia que tiene la actitud del
paciente para el éxito de “su tratamiento”.

En segundo lugar, e intimamente ligado a la personalizacidon de la que
hemos hablado, la Formulacién Magistral facilita la aplicaciéon de un
tratamiento flexible, que por atender a cualquier modificacién en la
evolucién del paciente, asegura una mayor eficacia terapéutica. Esta
cualidad se aprecia, por ejemplo, en los tratamientos dermatoldgicos,
donde en funcién de la respuesta del paciente es posible adaptar con
precision la dosificacion de los principios activos asi como la
naturaleza del vehiculo.

En tercer lugar, la Formulacién Magistral elabora un medicamento
para un paciente ateniéndose a criterios exclusivamente cientificos,
sin atender a intereses de caracter econdmico. El caracter cientifico
de la Formulacion Magistral es incuestionable. La formacién
recibida por el farmacéutico debe ser constante y de excelente
calidad, para asi dar lo mejor de si en pos de mejorar la salud del
paciente.

En relacion con esto, debemos agregar que la calidad de los
medicamentos elaborados actualmente en las farmacias de la
Provincia de Coérdoba queda garantizada por la aplicacion de la
Resolucion Ministerial 1326/2010 GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE LA
ACTIVIDAD FARMACEUTICA, de obligado cumplimiento en oficinas de
farmacia. Otro factor que contribuiria de manera determinante a la
alta calidad de los medicamentos elaborados en las oficinas de
farmacia y servicios hospitalarios seria la especializacién de los
proveedores (materias primas y envases) para aumentar la calidad
de sus productos

Si todo lo expuesto hasta aqui es cierto y tales son las ventajas de la
Formulacién Magistral, pareceria lédgico preguntarnos: épor qué no
estd mas generalizado el uso de esta practica? En respuesta a esta
pregunta es que surgio la necesidad de plantear este proyecto.

Para comenzar a transitar este Proyecto, es necesario contar que el
marco legislativo actual no favorece el pleno desarrollo de las



potencialidades de la Formulacién Magistral. La legislacién es
efectivamente restrictiva, pues sigue considerando la Formulacién
Magistral como el ultimo recurso, reservado para aquellos casos
extremos en los que el resto de opciones terapéuticas se demuestran
impotentes. Cuando, si en verdad es util y eficaz para estos casos, no
existe ninguna razén cientifica para que no se aplique de manera mas
generalizada.

También, cabe destacar, que la industria farmacéutica ve a la
Formulacién Magistral como competencia, cuando en realidad no lo
es. La Formulacion Magistral es complementaria de la industria
farmacéutica. La Formulacion Magistral viene a satisfacer necesidades
que la industria, por su propia naturaleza, no puede atender. Un
ejemplo de esto son los tratamientos para las llamadas enfermedades
raras, y también aquellos medicamentos cuya industrializaciéon es
inviable debido a contar con una estabilidad muy limitada en el
tiempo.

En conclusién, las ventajas de la Formulacién Magistral (cientifica,
personalizada y flexible) llevan indefectiblemente a la calidad
terapéutica que esta puede ofrecer, ya que a través de esta practica,
el objeto del proceso terapéutico pasa a ser el paciente, en lugar del
medicamento.

"La Formulacion Magistral crea vinculos de confianza,
exclusividad e individualizacion que, refuerzan poderosamente
el triangulo terapéutico médico-farmacéutico-paciente,
cumpliéndose de una manera real y eficaz la idea de Ia
terapéutica personalizada, para mayor beneficio de nuestros
pacientes”.

OBJETIVOS

Nuestro principal objetivo a llevar a cabo es la revalorizacién del
Medicamento Magistral, posicionandolo como wuna herramienta
importantisima para la terapéutica, volviendo asi a los verdaderos
origenes de nuestra profesion.

Esta revalorizacion no se puede llevar a cabo solamente desde el
ambito de la farmacia, por eso es necesario lograr un trabajo
conjunto entre los profesionales de la salud que estén involucrados
en la Formulacion Magistral, que es el eje de este proyecto.

Desde aqui planteamos la necesidad de formar, a los propios
farmacéuticos, e informar a los profesionales prescriptores, de que
cuentan con una valiosa opcién para el tratamiento de enfermedades,
la cual no estd ampliamente divulgada.

Queremos estimular el rol activo del farmacéutico como profesional
de la formulacidn en su divulgacion y desarrollo.

Finalmente poder ofrecer al profesional prescriptor, informacion
variada. Esta iniciativa, tampoco pretende ir en detrimento del
medicamento industrializado, simplemente es aportar esta
herramienta sumamente Uutil.



METODOS Y PROCEDIMIENTOS
El proyecto se llevara a cabo mediante cuatro acciones principales.
Las mismas seran:

1) DIVULGACION: se llevard a cabo por varios métodos:

a) Sesiones Informativas a Prescriptores: se daran charlas
referidas al tema a todos los prescriptores matriculados que
deseen asistir. Entre ellos a Médicos (Dermatdélogos,
ginecdlogos, flebdlogos, homedpatas, etc), Veterinarios vy
Odontélogos. En ellas se presentaran La Resolucion del
Ministerio de Salud n° 1326/2010 GUIA DE BUENAS PRACTICAS
DE LA ACTIVIDAD FARMACEUTICA - ELABORACION DE
PRODUCTOS SANITARIOS OFICINALES y La Resoluciéon del
Ministerio de Salud n° 152/2012 FORMULARIO PROVINCIAL DE
PRODUCTOS OFICINALES NORMALIZADOS. La difusién de las
mismas se llevara a cabo a través del boletin que emite la Caja
de Jubilacion de los Profesionales de la Salud y de cualquier
otro medio que sea oportuno en cada momento.

b) Sesiones Informativas a Farmacéuticos Elaboradores:
se dictardn cursos basicos de Formulacidn Magistral y
Homeopatia.

c) Sesiones Informativas a Farmacéuticos No
Elaboradores: En ellas se preseqtarén La Resolucion del
Ministerio de Salud n© 1326/2010 GUIA DE BUENAS PRACTICAS
DE LA ACTIVIDAD FARMACEUTICA - ELABORACION DE
PRODUCTOS SANITARIOS OFICINALES y La Resolucién del
Ministerio de Salud n° 152/2012 FORMULARIO PROVINCIAL DE
PRODUCTOS OFICINALES NORMALIZADOS. Se hara hincapié en
la tercerizacién de formulaciones.

d) Recopilacion de formulas sectorizadas segun Ia
especialidad del profesional prescriptor: en particular, a los
homeodpatas se les entregara un compendio de sinonimias de
los principios activos utilizados en las diferentes formulaciones
para asi unificar criterios, evitando la mala interpretacién.

e) Visitas a las diferentes agrupaciones de profesionales
prescriptores: en las mismas se dard a conocer nuestro
proyecto.

f) Charlas a los alumnos avanzados en la carrera de
Farmacia de la Universidad Nacional de Cordoba y de la
Universidad Catolica de Cordoba: fomentar entre los mas
jovenes esta rama tan importante de nuestra profesién. Se
haran gestiones con los profesores titulares de la materia



PRACTICANATO DE FARMACIA de la FCQ de la UNC, para
comenzar a dictar charlas en el ambito de la misma y se
colaborara con el dictado de clases referidos al tema en le
materia FARMACIA COMUNITARIA también de la UNC. Por otro
lado, se intentard hacer gestiones para dictar clases en el
ambito de la UCC.

g) Afiches y estiques de difusion: Confeccionar un afiche
donde se expliguen los beneficios de las Formulaciones
magistrales para ser expuestos en las farmacias elaboradoras
(plegadas a la Res 153/12), en la sede del Colegio de
Farmacéuticos de la Provincia de Cdérdoba, en las diferentes
seccionales del mismo y en toda institucion que lo desee por
estar vinculadas a la Formulaciéon Magistral. Los estiques, se
confeccionaran para ser adheridos a los envases primarios de
las formulaciones magistrales llevadas a cabo en las diferentes
farmacias elaboradoras, promoviendo asi la calidad de los
productos. (Anexo VI)

2) INVESTIGACION: se llevara a cabo mediante:

a) Realizacion continua de trabajos de investigacion en
pos de mejorar las diferentes formulaciones ya existentes y
también para contribuir al desarrollo de nuevas féormulas. Se
llevaran a cabo trabajos de investigacién cientificos
especialmente vinculados a la homeopatia.

b) Realizacion constante de trabajos de investigacion
sobre las formulas propuestas en la Res 152/12
Formulario provincial Normalizado, |los cuales podran ser
utilizados por la “Comision de Buenas Practicas de Elaboracion
de PSQO” para reafirmar o modificar las preparaciones de este
formulario.

3) DESARROLLO:

Los trabajos de investigacion realizados por la Comision,
se pondran a disposicion de la "Comision de Buenas
Practicas de Elaboracion de PSO”, para promover la
incorporacion de nuevas formulaciones en el formulario
Provincial, Resolucion 152/2012: Llos temas de
investigacion seran propuestos, de acuerdo a las necesidades
(internas o externas a la Comision), durante las Reuniones
Ordinarias de la Comision de Preparados Oficinales del Colegio
de Farmacéuticos de la Provincia de Cdérdoba, y alli mismo se
plantearan los tiempos de realizaciéon, dependiendo de cada
caso en particular.



4) VIGILANCIA: Sistema Provincial Unificado de
Farmacoseguridad de Ila Prescripcion Médica y Ila
Dispensacion (SPUFPD).

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Nuestro Proyecto se pondra en marcha a lo largo del afio 2014, pero
las actividades de investigacién, desarrollo y vigilancia seran
continuadas por un tiempo mas prolongado, ya que estas aseguraran
la calidad de los productos que reciban los pacientes.
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