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DISCURSO DE PRESENTACION
DEL ACADEMICO NUMERARIO,
EXCMO. SR. DR. D. JAVIER HERNANDEZ HABA

Excmo. Sr. Presidente de la Academia de Farmacia de la C V
lImos. Sres. Académicos
Dignisimas Autoridades Universitarias y Sanitarias

Seforas y Senores:

La incorporacion de un nuevo académico a esta joven Institucion es,
sin duda, un acto de particular relevancia y, en consecuencia, debo agra-
decer la deferencia de la Academia al designarme para presentar y glosar
los notables méritos de la nueva Académica Correspondiente, la Dra. M?
José Llopis Clavijo.

Nacida en Segorbe, Castelléon, en 1953, su carrera es un ejemplo de
la unién del talento, la vocacion y el esfuerzo.



Curs6 sus estudios de bachillerato en Valencia en el colegio Pureza
de Maria y en su casa ya vivia el ambiente del medicamento y de la me-
dicina; pues su padre era visitador médico y delegado de un laboratorio.
Comenta que le encantaba y escuchaba con atencion las explicaciones
que su padre hacia sobre los medicamentos que llevaba en su cartera, y
quesu despacho “olia” a medicamento. Ese ambiente familiar fue el motivo
que la impulso a estudiar farmacia, en cambio, su hermana optd por cursar
medicina.

Inicid sus estudios de Farmacia en Valencia, aunque todavia no ha-
bia facultad, y tanto ella como su grupo de companeros, entre los que se
encontraba el hoy Excmo. Sr. Presidente de esta institucion, Dr. D. Fernan-
do Rius, tenian que viajar a Madrid para examinarse y poder convalidar sus
asignaturas. Acabd por tanto sus estudios de licenciatura en la Facultad de
Farmacia de la Universidad Complutense de Madrid, en 1975.

Acabada la carrera, queria conocer mejor la elaboracion de medi-
camentos, y comenzd a hacerlo en el servicio de farmacia del Hospital
Clinico de Valencia bajo la atenta supervision de D. Joaquin Ronda Beltran
(Farmacéutico Fundador de esta Academiade Farmacia) y de D. José Ma-
graner. Por aquella época el Micof de Valencia ofrecia unas becas para su
laboratorio de Galénica, alli estuvo como becaria disfrutando de su pasion
por la formulacion magistral, y compaginandolo con la primera oficina de
farmacia que abrid en Valencia.

El Unico antecedente familiar con relacion profesional fue el gran far-
macéutico y botanico Carlos Pau Espanol (Segorbe 1857-1937), de quién
su madre le hablaba con frecuencia, lamentandose del desconocimiento
que tenia la sociedad sobre la gran figura botanica que fue su tio abuelo.
Es por ello que decidié realizar su tesis doctoral en la Facultad de Farmacia
de la Universidad de Valencia, defendida en 1993, sobre la “Aportacion a
la vida y obra del farmacéutico y botanico Carlos Pau Espanol”, para o
cual tuvo que recopilar toda la extensa obra escrita por Carlos Pau que se
encontraba muy dispersa, y de esta manera contribuyd a resaltar su gran
figura como botanico, la enorme influencia y repercusion de su trayecto-
ria profesional, y su biblioteca particular, una de las mejores que habia en
aquella época. En definitiva, con este trabajo, la Dra. Llopis ha aportado
a la historia de la farmacia y a la botanica conocimientos inéditos de este
gran farmacéutico-botanico.
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Entre otros méritos académicos, la Dra. Llopis es: Diplomada de
Sanidad, Funcionaria de carrera del Cuerpo de Farmacéuticos Titulares,
Farmacéutica Especialista en Andlisis Clinicos y también Especialista en
Farmacia Industrial y Galénica.

Ha realizado numeros cursos de perfeccionamiento sobre Dermo-
farmacia y Cosmética, Bacteriologia clinica, Divulgacion cosmética, Anali-
sisclinicos, Hematologia, Hemostasia y coagulacion, Serologia, programas
de control de calidad, atencion farmacéutica, uso racional de antibidticos y
microbiota, probidticos y prebidticos.

Desde 1976 fue titular de oficina de farmacia en la ciudad de Valen-
cia. En 2004 se presentd al primer concurso de la Generalitat Valenciana
para la autorizacion de nuevas oficinas de farmacia, y en 2005 abria una
nueva oficina de farmacia en Picanya.

Ha sido Profesora Asociada adscrita al Departamento de Farmacia
y Tecnologia Farmacéutica desde 1994 a 1998 y desde entonces hasta la
actualidad es Profesora Asociada de Practicas Tuteladas del Departamento
de Medicina Preventiva y Salud Publica, puesto que le permite transmitir a
sus alumnos, entre otras muchas cosas, la importancia de la formulacion
magistral.

Es miembro de la comision de formulacion magistral. Procedimien-
tos normalizados de trabajo del MICOFV.

Miembro de la Asociacion Andaluza de Farmacéuticos Formulistas y
de la Asociacion Espanola de Farmacéuticos Analistas, asi como Socio de
la Asociacion Espanola de Farmacéuticos Formulistas (AEFF) en la actua-
lidad LASEMI. También es Socio numerario de Analisis Clinicos de UTEF.

Ha pertenecido al comité organizador y cientifico de diversos con-
gresos de Expofarmacia y ha presentado numerosisimas comunicaciones
y ponencias en congresos relacionadas, generalmente con la formulacion
magistral.

En 1976 le fue concedido el Premio de la Real Academia de Far-
macia de Barcelona por su publicacion titulada “Avances terapéuticos en
Dermatologia y su Formulacion Magistral”.

Sin duda alguna son muy importantes sus diversos volumenes y
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ediciones sobre “La Formulacion Magistral en la Oficina de Farmacia”, sus
“Formulario Basico de Medicamentos Magistrales”, su “Guia de Calidad en
Formulacion Magistral. Procedimientos Normalizados de Trabajo”, “Nuevos
Medicamentos y Excipientes en Formulacion Magistral”, el “Manual de in-
formacion individualizada al paciente en formulacion magistral”, el “Formu-
lario Dermatoldgico”, y “La Formulacion Magistral en Veterinaria”

Todos estos manuales, muchos de ellos escritos en colaboracion
con su companero Vicente Baixauli Comes, nos han sido enormemente
Utiles a los farmacéuticos (yo diria que mas que la Farmacopea) y son volu-
menes imprescindibles en cualquier oficina de farmacia, sobretodo lo eran
en aquella época anorada de la formulacion magistral.

Estoy convencido que la calidad cientifica y humana de la nueva
Académica, la Dra. M? José Llopis, resultara enormemente enriquecedora.

Démosle, por tanto, la bienvenida a esta Academia de Farmacia.



M2 José Llopis Clavijo

EL FARMACEUTICO VALENCIANO
EN LA ELABORACION DE LA
FORMULA MAGISTRAL
Y EL MUY ILUSTRE COLEGIO OFICIAL
DE FARMACEUTICOS DE VALENCIA



Dra. M? José Llopis Clavijo



Excelentisimo Sr. Presidente de la Academia de Farmacia de la
Comunidad Valenciana llustrisima Sefora Académica e llustrisimos Se-
Aores AcadémicosExcelentisimas Autoridades Seforas y Sefiores

En primer lugar, agradecer el voto de confianza que se me ofrece
desde esta Institucion al recibirme en el dia de hoy. Este sincero agra-
decimiento va dirigido a todos sus integrantes, pero especialmente a
aquellos Académicos de Numero que han avalado mi candidatura de
ingreso, Dr. D. Fernando Rius Alarcd, Dr. D. Juan B. Peris Gisbert y al
Dr. D. Javier Hernandez Haba que ha tenido la amabilidad de llevar a
cabo el discurso de mi presentacion ante ustedes.

Quiero expresar mi mas profundo agradecimiento a mi familia,
mis padres, hermana Teresa, a Rosario y a mis nietas Maria y Fatima
y en especial, a mis hijos Miguel, Carlos y Nacho vy, sobre todo, a mi
marido Miguel por su gran apoyo, paciencia y comprension a lo largo
de mi trayectoria profesional.

Y sin més dilacion procedo a leer mi discurso como académico
correspondiente de esta Academia, con el tema la Formulacion Magis-
tral y el Colegio de Farmacéuticos de Valencia.
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DEFINICIONES

GALENICO: Proviene de Claudius Galenus, vivi6 en el siglo II. Ga-
leno como se le conoce actualmente fue médico. Sus trabajos fueron
importantisimos pues repercutieron en diversas ramas de la medicina.
La farmacia tiene especial consideracion a Galeno pues se interesd
mucho por la formulacién de medicamentos y dio numerosos detalles
sobre la forma de prepararlos.

FARMACIA GALENICA: Es la ciencia y el arte de preparar, conser-
var y presentar los medicamentos (definicion del profesor Maurice-Ma-
rie Janot). También se puede definir la farmacia galénica a partir de su
objetivo: encontrar para cada principio activo la presentacion medica-
mentosa mejor adaptada para el tratamiento de una enfermedad deter-
minada. También se puede definir como la ciencia aplicada que estudia
la transformaciéon de los principios activos y productos auxiliares en
medicamentos eficaces, seguros y estables. Se ocupa en el estudio de
la transformacion de las drogas y productos quimicos en preparaciones
galénicas y mediante formas farmacéuticas, en medicamentos. Farma-
cia es la actividad humana que se aplica a “preparar” y dispensar los
medicamentos de acuerdo con normas cientificas y legales.

Los estudios anglosajones cambian la denominaciéon de farma-
cia galénica por la de tecnologia farmacéutica debiéndose considerar
equivalentes.
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El medicamento se puede presentar como especialidad farma-
céutica, medicamento prefabricado, férmula magistral o medicamento
individualizado, preparado oficinal.

La Ley 25/1990 del Medicamento define la FORMULA MAGIS-
TRAL como: medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por el farmacéutico, o bajo su direccion, para cumplimen-
tar expresamente una prescripcion facultativa detallada de las sustan-
cias medicinales que incluye, segun las normas técnicas cientificas del
arte farmacéutico, ahora, con el R.D. 175/2001: segun las Normas de
Correcta Elaboracion dispensado en su oficina de farmacia o servicio
farmacéutico y con la debida informaciéon al usuario en los términos
previstos en el articulo 42.5. de la ley 29/2006: las férmulas magistrales
iran acompanadas del nombre del farmacéutico que las prepare y de la
informacion suficiente que garantice su correcta identificacion y conser-
vacion, asi como su segura utilizacion.

Y el PREPARADO OFICINAL: aquel medicamento elaborado y
garantizado por un farmacéutico o bajo su direccion, dispensado en su
oficina de farmacia o servicio farmacéutico enumerado y descrito por
el Formulario Nacional, destinado a su entrega directa a los enfermos a
los que abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico.

FARMACOPEA: el nombre de farmacopea proviene del griego
“farmakon” que significa: veneno, droga, medicamento, remedio. Y
“poeio” que significa: hacer, preparar.

La Farmacopea es el libro que relne las férmulas de preparados
medicinales, los métodos para elaborarlos, indicaciones para su ad-
ministracion y el uso segun el organismo oficial. Fue un acuerdo con-
cebido y consensuado por boticarios y médicos de vigencia oficial y
obligatoria.

La Real Farmacopea Espariola es el cédigo de referencia para
todos los ambitos relacionados con el medicamento, universidades,
Reales Academias de Farmacia, autoridades sanitarias, hospitales, in-
dustria farmacéutica y oficinas de farmacia. Recopila las normas espe-
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cificas en forma de monografias de las sustancias medicinales y exci-
pientes de uso humano y veterinario, describiendo las caracteristicas
fisicas, quimicas y biolégicas que deben reunir, asi como los métodos
analiticos para su control ayudando a minimizar los riesgos en los me-
dicamentos y demas sustancias farmacéuticas.

FORMULARIO NACIONAL: contiene las férmulas magistrales ti-
pificadas y los preparados oficinales reconocidos como medicamentos,
sus categorias, indicaciones y materias primas que intervienen en su
composicién o preparacion, asi como las normas de correcta prepara-
ciéon y control de aquellos.

MATERIA PRIMA: toda sustancia -activa o inactiva- empleada en
la fabricacion de un medicamento, ya permanezca inalterada, se modi-
figue o desaparezca en el transcurso del proceso.

EXCIPIENTE: aquella materia que, incluida en las formas galéni-
cas, se afade a las sustancias medicinales 0 a sus asociaciones, para
servirles de vehiculo, posibilitar su preparacion y estabilidad, modificar
sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades fisicoqui-
micas del medicamento y su biodisponibilidad.

FORMA FARMACEUTICA: la disposicién individualizada a que se
adaptan los principios activos y excipientes para constituir un medica-
mento.
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ANTECEDENTES. BREVE HISTORIA

Farmacia y Medicina han estado mas menos unidas, mas aun
en sus inicios en los que la farmacia no era considerada una actividad
como tal, sino como algo dentro de la accion de sanar a un enfermo.

Las primeras civilizaciones utilizaban para curar lo que la natura-
leza les ofrecia. Los egipcios ya iniciaron actividades de pulverizacion,
infusiones, pomadas...eran preparaciones para curar enfermedades.
Les siguieron griegos y romanos.

En el siglo Il Galeno es considerado el padre de la farmacia y ya
observod una relacion entre la cantidad de sustancia suministrada y su
accion terapéutica.

En Espana, en el siglo IX, Xy XI, los médicos arabes eran los que
preparaban medicamentos y vigilaban también el ejercicio de la farma-
cia. Las farmacias de Espana estuvieron establecidas desde antiguo.
En el siglo X, ya estaban en ellas arabes con ciertos conocimientos de
los medicamentos simples y de medicamentos compuestos.

La Carta Magna de la Farmacia fue dictada por el emperador
Federico Il, en la Alemania del siglo Xlll. Como puntos fundamentales
de ella:

e Elmédico tenia prohibido preparar o entregar medicamentos,
funcién que correspondia al farmacéutico.

e Paratener una farmacia se exigia un permiso oficial y cumplir
unos requisitos.

e Funcion del farmacéutico siguiendo las normas incluidas en
el libro oficial.

e Tarifas oficiales.

e Especificacion de las caracteristicas basicas de cada medi-
camento y del tiempo de conservacion.
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El primer formulario lo podemos encontrar en el Antidotarium de
Arnau de Vilanova del ano 1401.

En 1441 fue fundado el Real Colegio de Boticarios de la Ciudad y
Reino de Valencia por la reina Dia. Maria de Aragén y Sicilia, esposa de
D. Alfonso el Magnanimo, el mas antiguo del mundo con plenas compe-
tencias administrativas y legislativas, siendo los boticarios de Valencia
pioneros en elaborar sus medicamentos con los criterios que se exigen
ahora en las farmacopeas oficiales.

En los “Fueros de la Medicinas” de 1449, la corporacién farma-
céutica valenciana cred, modificd y simplificd algunos preparados poli-
farmacos que denomind desde entonces “magistrales” (Vernia, P. La
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Las autoridades del siglo XVI exigen a los candidatos aprobar un
examen de conocimientos que demuestren su aptitud para ejercer la
profesion.

En el siglo XVII existia una separacion entre la zona de atenciéon
al publico y la de preparacion de medicamentos. Felipe IV dicté una
orden para que la farmacia se considerara un Arte Cientifico igual a la
Medicina, eximiendo a los boticarios de pagar la contribucion gremial
de oficios mecanicos o de comercio.

Siglo XVIII: hubo una labor renovadora en las boticas, ya que se
preparaban medicamentos quimicos junto a las formulas tradicionales.

Ya en el siglo XVIIl la farmacia espafola iba a experimentar un
cambio decisivo, pues se van a introducir los medicamentos quimicos,
los médicos los van a recetar y los farmacéuticos se hacen “habiles en
Su preparaciéon”. Adquiere gran importancia el pildorero y las prepara-
ciones galénicas son muchas, entre ellas: Licor arsenical de Fowler,
Agua de Goulard, tintura tonica nervina de Bestucheff.

Aparece la primera edicion de la Pharmacopea Hispana en 1794,
que oficialmente habia de ser el Codigo para la preparacion de medica-
mentos en toda Espana.

Se elaboraban FM en las farmacias, eran los Unicos medicamen-
tos que existian.

En el siglo XIX: aparecié el molino de Menier, que sustituyd al
mortero, o el tambor de pulverizaciéon; surgen también los tamices; se
reforman los pildoreros y las pildoras. Aparecen los primeros sellos u
obleas. Se introdujeron nuevas materias primas como la glicerina y la
gelatina, que se utilizaron para la preparacion de évulos y supositorios.
Se patentaron los comprimidos, inyectables. El farmacéutico parisino
Mothes, ided las primeras capsulas de gelatina. También se perfec-
ciona la preparacion de extractos y se descubren muchos productos
quimicos que son incorporados a la terapéutica. Todo ello condujo a la
aparicion de las especialidades farmacéuticas a finales de dicho siglo.
Aparece la 52 edicion de la Farmacopea Espafnola en castellano. En
Francia el Codex. La Farmacopea de los Estados Unidos. La Helvéti-
ca... También el primer formulario de medicamentos para hospitales
militares.
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En el siglo XX, en 1924, se reglamenta la elaboracion de especia-
lidades farmacéuticas. Se empezaba a usar el acido acetil salicilico, los
barbituricos. Aparecen las sulfamidas, vitaminas, antibiéticos. Grandes
avances en el campo de las hormonas. Hacia mitad del siglo XX, el de-
sarrollo de la industria farmacéutica hizo que existieran medicamentos
comercializados.

La aparicion de la especialidad farmacéutica en los anos 1940-
1950, hizo que la formula magistral sufriera un duro golpe, al mismo
tiempo por bloqueo internacional en esta época habia escasez de ma-
teria prima para la formulacién magistral en Espana.

En los afos 1970-1990 los médicos especialistas prescriben for-
mulas magistrales con principios activos novedosos.

En los afos 1990 aparece la Ley del Medicamento, sanidad exi-
ge otros requisitos técnicos y controles en la elaboracion de formulas
magistrales.

En Espana la Ley 25/1990 del Medicamento de 20 de diciembre,
en su preambulo especifica que el objetivo primordial de la Ley es con-
tribuir a la existencia de medicamentos seguros, eficaces y de calidad,
identificados correctamente y con la adecuada informacion; esto tam-
bién se debe aplicar a la formulacién magistral.

El farmacéutico trabajaba muy bien, pero habia que demostrarlo.

Estamos en el siglo XXI: el Real Decreto 175/2001 de 23 de febre-
ro, publicado el 16 de marzo de 2001 en el BOE, aprueba las Normas
de Correcta Elaboraciéon y Control de Calidad de Férmulas Magistrales
y Preparados Oficinales que desarrolla la Ley del Medicamento. Las
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos que las elaboren tenian
que adaptar sus actividades a un sistema de control que garantizara los
requisitos de calidad, eficacia y seguridad que todo medicamento debe
cumplir, ya que como he comentado antes trabajar bien no es suficien-
te, hay que demostrarlo.

La aparicion de estas normas hara que todas las formulas ma-
gistrales y preparados oficinales, tengan un nivel de calidad suficiente.
Se elaboraban como antes pero ahora por escrito y ajustandose a la
norma.
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El farmacéutico valenciano como elaborador de medicamentos
y el MICOFV

El Muy llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valencia po-
see una tradicion en formulacion magistral muy marcada, asi es el pri-
mer colegio de farmacéuticos fundado en el ano 1441. Desde sus co-
mienzos la formulacion magistral ha constituido la base de lo que es la
profesion farmacéutica en la actualidad, organizando y realizando ac-
tuaciones destinadas a favorecer su desarrollo.

—_—

Valencia siem-
pre ha destacado
por ser pionera en
formulacion magis-
tral, asi el MICOF de
Valencia fue creador
e impulsor del ser-
vicio de Galénica vy
Técnica Profesional
(Figura 2), con beca-
rios como pioneros
de esta inquietud
siendo muy necesa- | i g O ot i s [ )

rio e importante para 2.-Laboratorio de Galénica y Técnica Profesional del MICOFV
ponerse a la altura

de los conocimientos farmacologicos y terapéuticos del siglo XX.

Entre 1970-1980 el MICOF de Valencia cuenta ya con un labo-
ratorio de galénica y un laboratorio de control. A dicho laboratorio de
galénica, acudian comparneros farmacéuticos a realizar las férmulas
magistrales con principios activos novedosos. Se atendian consultas
telefdnicas sobre utilizacion de nuevos excipientes o “modus operandi”
tanto de farmacéuticos valencianos como de otras comunidades. Pro-
curabamos en el laboratorio resolver, ayudar e informar al companero
farmacéutico sobre la moderna terapéutica dermatolégica y en general
sobre cualquier tipo de preparacion magistral. En él se realizaban todo
tipo de férmulas, siendo las méas frecuentes las dermatoldgicas en di-
ferentes formas farmacéuticas: champus, soluciones, cremas, suspen-
siones, capsulas, polvos. La elaboracion de féormulas magistrales se
incrementd considerablemente, asi como los farmacéuticos que venian
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a realizarlas.

Como dato curioso el movimiento de los afnos 1977 y 1978, fue
el siguiente:

Formulaciones Ano 1977 Ao 1978
Emulsiones 2215 2055
Soluciones 797 1040
Suspensiones 198 281
Pastas, pomadas 182 234
Capsulas 811 752
Polvos 135 56
Ovulos, barritas labios, supositorios, etc. 5 33
TOTALES 4343 4451

Hacia finales del ano 1979, haciamos una invitacion personal y en
nombre del MICOF de Valencia al resto de Colegios de Farmacéuticos
de Espafna para que realizaran la misma labor en pro de la formulaciéon
magistral, que crearan laboratorios como el nuestro y asi prestar un servi-
cio, una ayuda a sus colegiados, ser una continuacion de las ensefanzas
adquiridas en las facultades. Nos ofreciamos a prestar la ayuda e infor-
macion galénica a quien lo solicitara en pro de la formulacién magistral
y de la clase farmacéutica. Aumentaron considerablemente las férmulas
magistrales que llegaban a la oficina de farmacia. La formulacién magis-
tral tomd gran auge e importancia, sobre todo en el campo de la derma-
tologia. Hubo un renacimiento de la férmula por parte del médico, apa-
recieron novedades terapéuticas, habia continuos avances en especial
en dermatologia. Sin olvidar que también la férmula magistral se aplica a
otras ramas de la medicina humana y veterinaria. Pero este renacimiento
no consistié en volver a lo clasico, sino de renovacion con formulaciones
de nuevos principios activos, entre ellos: acido retinoico, POTABA, cro-
moglicato disédico, hidroxiurea, 8 MOP, zinc acetato, zinc sulfato...

En ese renacimiento de la formulacién por parte del médico, no fue
ajena U. T. E. F. y los farmacéuticos valencianos entre otros.

UT.E.F: Union de Técnicas Espariolas Farmacéuticas era una so-
ciedad que cubria las necesidades profesionales farmacéuticas, entre
ellas la formulacion magistral. Organizaba reuniones periddicas de las
distintas técnicas, pues tenia que estar al dia ante la constante evolucion
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de la profesion. La técnica de dermofarmacia tenia bastantes publicacio-
nes, monografias sobre excipientes, principios activos usados en la ela-
boracién de pomadas, emulsiones, soluciones, champus... La técnica de
galénica también tenia publicadas monografias de los principios activos
que tenia en existencias y de las altas que se iban produciendo. Contaba
con companeros farmacéuticos becarios que diariamente podian aseso-
rar y solucionar algun problema de la profesion. El farmacéutico disponia
de todo lo necesario para la elaboracion de una férmula magistral o un
cosmético: principios activos, excipientes, envases, etiquetas.

ER

3.- Etiquetas de UTEF 4.- Productos de UTEF 5.- Seccion de libreria de UTEF

0.- Etiquetas UTEF 7 Libreria UTEF 8- Libreria UTEF
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9.- Boletin de suscripcion 10.- UTEFSA: UTEF como sociedad

Posteriormente pasd a ser sociedad (Figura 10) en febrero del
afio 1986: UT.E.F.S.A

En el aho 1982 nuestro MICOF firmdé un convenio con la Admi-
nistracion a partir del cual se convirtié en el centro piloto nacional. En
estos anos es cuando tomd gran auge la formulacion magistral, habia
gran cantidad de formulas magistrales que se prescribian mucho con:
colageno, elastina, liquido amnidtico, minoxidil, pirithiona de zinc, ...
Ante esta gran cantidad de formulas magistrales que se prescribian
mucho, la Administracion en el Concierto firmado en el afo 1988 los
retird, también se hizo restriccion de algunos principios activos que sélo
se podian prescribir por via sistémica como: testosterona propionato,
etinil estradiol, estrégenos , ciproterona, 17-alfa estradiol, etc.

Principios activos que cambiaron el prondéstico y tratamiento de
diversos aspectos de la dermatologia entre ellos retinoides aplicados
en acné, envejecimiento cutaneo, psoriasis. El acido retinoico, abrid un
nuevo cauce en la dermatologia y por tanto en la formulacién magistral
con aplicaciones en dermatitis seborreica, psoriasis, papilomas, quera-
todermia palmo-plantar, liquen plano cutéaneo, erupciones liquenoides,
acné, ictiosis, cloasma; usandose mucho en forma tépica para el trata-
miento del envejecimiento cutaneo, siendo su uso mas restringido por
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via oral ya que es principio activo de especial control médico.

Aciclovir; antifungicos imidazdlicos como ketoconazol. La teofili-
na de liberaciéon retardada era una aportacion valiosa al tratamiento con
farmacos adrenérgicos durante los ataques agudos de asma.

El tacrolimus (Fujimycin), potente agente inmunosupresor, era uno
de los farmacos mas importantes incorporados en los Ultimos afos
al arsenal terapéutico. Aprobado inicialmente para el tratamiento de la
dermatitis atdpica el vehiculo graso en el que se registrd no era el mas
adecuado en muchas zonas corporales como la facial por lo que otros
vehiculos utilizados en formulacién parecen mas adecuados. Esta ac-
cion inmunomoduladora sin los efectos de atrofia como los corticoides,
ha empezado a ser estudiada en otras indicaciones con buenos resul-
tados. Entre las que cabe mencionar el liquen plano oral, dermatitis de
contacto, vitiligo, dermatitis seborreica, rosacea, en psoriasis de zonas
flexurales, psoriasis en placas cuando va acompafada de acido salici-
lico y otros. Estos principios activos marcaron un antes y un después
en dicha terapéutica.

Esto exigia nuevos excipientes, entre ellos: base O/A 1011®, Neo
PCL® O/A, base F2230°A/0, base F5® A/S.

Determinadas patologias como envejecimiento cutaneo, atopia,
acné, rosacea, dermatitis seborreica, son beneficiarias de estas bases.

Se vivia un momento de transformacioén social en Espanay la far-
macia espanola no podia quedarse al margen. Se abrian nuevas nece-
sidades en su actualizacion, ahi estaba Expofarmacia ofreciendo por un
lado el aspecto cientifico-técnico, es decir, especialidades y por otro el
informativo-comercial. Siendo fundamental la labor del MICOFV como
representante de las inquietudes cientificas de los farmacéuticos (entre
ellas: formulacion magistral) y como organizador.

En efecto, en 1983 se celebrd en Valencia del 26 al 29 de mayo
y por primera vez en Espafna, el | Congreso Internacional de Expofar-
macia. Segun comentaba D. Salvador Ibafhez Hernando, presidente del
MICOF de Valencia, Expofarmacia no tenia antecedentes en Espafa, a
nivel europeo estaba IFARMEX que se celebraba cada afo en distintas
ciudades europeas. Y larazén de que se celebrara en Valencia era para
llevar a cabo un proyecto del MICOF de intentar coordinar las Técnicas
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Profesionales Farmacéuticas de UTEF con una exposicion técnico- co-
mercial contando, decia, para su desarrollo con el Palacio de la Feria
Muestrario Internacional de Valencia. Ademas, durante el Congreso se
celebré una asamblea de presidentes de Colegios y un pleno del Con-
sejo General, celebrando sus respectivas asambleas las distintas Vo-
calias Nacionales.

Continuaban celebrandose en anos posteriores. En el ano 1990
Expofarmacia triunfaba en Ipharmex en Lyon. En Expofarmacia del afio
1991, hubo menos interés y los organizadores valencianos querian dar-
se a conocer en Europharmex que se celebraba todos los afos en ltalia

11.- Primer Expofarmacia
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14~ Parte del contenido del programa de 15.- Parte del programa cientifico de Expofarmacia
Expofarmacia

La formulacion magistral y el Colegio de Farmacéuticos de Valencia /23



Continuacion de la actividad y desarrollo de la formulacién magis-
tral, del medicamento individualizado en los farmacéuticos valencianos:

El renacimiento de la FM no fue en el sentido de una «vuelta a lo
clasico» sino de renovacion con nuevas formulaciones de nuevos prin-
cipios activos que exigen nuevos excipientes y, todo ello, unos mayores
conocimientos tedricos y practicos del farmacéutico, conocimientos
que le son dificiles de adquirir por falta de bibliografia. Ante este reto de
la nueva terapéutica, el farmacéutico se encontraba con diversos pro-
blemas como los de no encontrar informacién tanto bibliografica como
farmacolégica sobre ciertos principios activos, ni de sus excipientes. A
veces se desconocia el modus operandi, las bases o excipientes com-
puestos que vehiculizaban a los principios activos, muchas veces las
recetas eran muy escuetas y no trascendia de su lectura ninguna indi-
cacion al respecto. También existia desconocimiento de indicaciones,
dosificacion, conservacion, duracion del tratamiento. Era conveniente
poner el maximo de informacion al alcance de todos los compaferos,
ya que el prestigio profesional no debe basarse sélo en individualida-
des a quienes se les reconoce el debido mérito e importancia, sino en
que todos los compafieros farmacéuticos estén dispuestos a elaborar
profesionalmente cuantas prescripciones formule la clase médica. No
existia un formulario nacional en nuestro pais, habia un vacio. Se con-
sultaba con frecuencia la Farmacopea Oficial Espafiola novena edicion
y el Formulario Espanol de Farmacia Militar séptima ediciéon. Se estaba
demandando mas informacion técnica sobre principios activos y exci-
pientes. Es por ello por lo que se emprendid por nuestra parte una obra
que recogiera los mejores datos, siempre después de meditada con-
sideracioén, para quitar lo superfluo y contrastar lo definitivo, para que
todo lo que se encerrara en la obra fuera de utilidad para el quehacer
profesional del compafero farmacéutico, bien de oficina de farmacia,
bien en el servicio farmacéutico del hospital, ayudarles a resolver algu-
na dificultad en su elaboracion.

El companero Dr. D. Vicente Baixauli y yo quisimos aportar un
nuevo titulo a la escasa bibliografia galénica espafnola para ayudar al
resurgimiento de la formula magistral, habia que ponerla a la altura
de los conocimientos farmacoldgicos y terapéuticos del siglo XX. Fue
grande el esfuerzo en la busqueda de datos, busqueda y compra de
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p.a., monografias de p.a. con su modus operandiy su preparacion para
que fueran Utiles. Emprendimos una obra quizas superior a nuestras
fuerzas, exponiéndonos a una critica, no siempre constructiva, con la
que puede enfrentarse cualquier realizacion cara a la sociedad aun en
un medio concreto como es el de la profesion farmacéutica. “...pero
confiamos en la indulgencia del publico que sabe apreciar la intencion
y las circunstancias” (Lagasca, Garcia y Rojas Clemente en la Introduc-
cion a la “Criptogamia de Espafa”. Asi también se expresa Carlos Pau
en la parte Al lector, de su obra: “Notas Botanicas a la Flora espafnola”,
fasciculo ).

16.- Nuevos medicamentos y excipientes en formula-  17-Laformulacion magistral en la oficina de farmacia
cion magistral
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18- La formulacién magistral en la oficina de far- 19- La formulacién magistral en la oficina de far-
macia -2 parte macia -3 parte
“Profundo y trascendental impacto que supuso para la farmacia
espafola la aparicion de la primera y segunda parte de esta obra dedi-
cada a la formulacion magistral...” (revista El Monitor de la Farmacia y
de la terapéutica, n° 2230, octubre 1991).

20.- La formulacion magistral en la oficina de 21.- Formulario bdsico de medicamentos magis-
Jarmacia -4 parte trales
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22.- Formulario basico de medicamentos magistra- 23.- Formulario basico de medicamentos magistra-
les - 2% edlicion les -3% edicion

24.- Libros aconsejados por el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos para tener en la oficina de far-
macia
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A raiz de nuestra labor, de
nuestro trabajo, animamos a far-
macéuticos que tenian interés por
la formulacion magistral. La FM es-
taba en auge, se mostraba mucho
interés por ella. Prueba también de
ello era su presencia en las revis-
tas profesionales que le dedicaron
su capitulo correspondiente, asi:
OFFARM, EL MONITOR DE LA
FARMACIA Y DE LA TERAPEUTI-
CA, ACOFAR Revista del

Mundo Farmacéutico, CUA-
DERNOS DE FARMACIA del MI-
COF de Valencia, Boletin de Infor-
macién Sanitaria suplemento de la
Revista IBYS, EL FARMACEUTICO,
FARMACIA PROFESIONAL Econo-
mia y Gestion.

OFFARM

FARMACIA ¥ SOCIEDAD w'*“-’“

e

206.- Offarm, revista profesional
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25.- Revista de la asociacion espariola de fa
cos de hospitales
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27- Correo farmacéutico, actualidad profesional
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28.- Revista de Fitoterapia 29.- La Revista de Farmacia

30~ Ibys, Boletin de informacion sanitaria, suple- 371 poyisa del MICOFYV
mento de la revista
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Farmacia®
fPro esional

tion

(n del tiempo
trabajo

32.- Revista profesional, El farmacéutico 33.- Revista profesional, Farmacia Profesional

34.- Revista Grupo Cofares, Mundo Farmaceutico 35.- Pharm, revista profesional
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30.- Hefame, boletin informativo de hermandad far-  37- Farmacia Profesional, revista
macéutica del medicamento

Alentamos a sociedades formuladoras como AFA, AEFF. Eran
muchos los farmacéuticos implicados.

La Asociacion de Formulistas de Andalucia (AFA) se constituy6
en 1995, con el nombre de Asociacion Andaluza de Farmacéuticos Es-
pecialistas en Formulas Magistrales, con el fin de promover la formula-
cion magistral y defender los intereses de los farmacéuticos formulistas.
Dos anos mas tarde se promovié desde Andalucia la creacion de una
Asociacion de ambito nacional, la Asociacion Espanola de Farmacéu-
ticos Formulistas, y durante unos 10 anos la Asociacion andaluza se
diluy6 en la nacional.

A finales de 2007, ante el cambio de legislacién autonémica, se
activd de nuevo la Asociacion andaluza y, desde Andalucia, pero no
restringiéndose al ambito regional (puesto que, de entre sus aproxi-
madamente 200 asociados, mas de 40 son de otras partes de Espana
distinta de Andalucia), siempre realizando un gran trabajo para que la
formulaciéon magistral no decaiga.
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Asi, en noviembre de 2008 tuvieron lugar unas Jornadas Far-
macéuticas en las que participaron farmacéuticos de Portugal, Francia
e ltalia que informaron de cuédl era la situacion de la farmacia y de la
formulacion en sus respectivos paises y se pudo comparar con la de
Espana, especialmente en unos momentos en que se estaba debatien-
do la continuidad del modelo farmacéutico.

En abril de 2009 organizé un Symposium para la Unificacion de
Criterios en Formulacion Pediatrica que tuvo una gran acogida entre
farmacéuticos comunitarios, de hospitales, CIM y universidades, a par-
tir del cual se cred un comité permanente de seguimiento de las con-
clusiones.

AEFF es Asociacion Espafiola de Farmacéuticos Formulistas,
para potenciar la férmula magistral que es lo que da sentido a la oficina
de farmacia como lugar donde se desarrolla una labor profesional, y
prestar a sus miembros asistencia técnica vy juridica, representar a los
formulistas ante la Administracion publica y ante la clase médica y lugar
en el que se puedan intercambiar experiencias. AEFF se cred en febrero
de 1997. La sede estaba en Seuvilla, trasladandose a Madrid en el 2008.
La mision era la de divulgar la formula magistral. Asi organizaba en
fines de semana encuentros de farmacéuticos formulistas en diversas
ciudades espafolas; sesiones formativas a médicos, que despertaron
gran interés y con el proyecto Formula 2015 divulgar la formulacion en-
tre los prescriptores que solicitaban mucha informacion, aspecto éste
importante.Era tal el interés por la formulacién, por las novedades, por
estar al dia que se hicieron congresos de formulacién en varias ciuda-
des espanolas, fines de semana cientificos... Asi entre otras sesiones:

e Sesion Cientifica celebrada en Alicante en octubre del ano
2000. Con el lema: Nuevos retos de las formulas magistrales:
mejorar la calidad y la demanda.

e Congreso Cientifico, noviembre del ano 2001 siendo la sede
Valencia. Tema: Formulaciéon Magistral, una Terapéutica Per-
sonalizada.

e Congreso Cientifico celebrado en Pontevedra en noviembre
del aho 2002. Lema: Laboratorios colegiales. Calidad en For-
mulacion Magistral. La Formulacion magistral en Pediatria.
Bases Hipoalergénicas
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e Fin de Semana Formulista en Sevilla (Figura 38), noviembre
del afo 2003. Entre los temas: Programa Informatico de For-
mulacion del Colegio de Valencia. Control de la Caducidad
de la Materia prima. Noticias del Formulario Nacional.

e En noviembre del afno 2004 en Ciudad Real. La Formulacion
Magistral en Oftalmologia. Las Novedades en Formulacion.
La Atencion farmacéutica en Formulacion Magistral Dermato-
l6gica. Constitucion de la Asociacion Internacional de Farma-
céuticos Formulistas- International Society of Compounding

Pharmacist (ISC).

CONGRESO CIENTIFICO DE LA
ASOCIACION ESPANOLA DE
FARMACEUTICOS FORMULISTAS

I CONGRESO INTERNACIONAL
DE FORMULACION MAGISTRAL

Ciudad Real

10 noviembre a 13 de noviembre
de 2004

Con la colaboracion del Colegio
Oficial de Farmacéuticos de Ciu-
dad Real

La formulacion magistral y el Colegio de Farmacéuticos de Valencia
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El 13 de noviembre de 2004,
finalizado el Congreso, se constitu-
y6 la SOCIEDAD INTERNACIONAL
DE FORMULACION MAGISTRAL
(INTERNATIONAL SOCIETY OF
COMPOUNDING ISC) (Figura 39).
Salvo aquellos socios que dijeran
no, todos pasarian a ser miembros
de la ISC. Tendria su sede en Ma-
drid, Oporto y Nueva York. Su ob-
jetivo era proporcionar informacion,
asesoramiento a los farmacéuticos
sobre féormulas magistrales.

40.- X Congreso de
Jformulacion — ma-
gistral, AEFF. Lema:
Origeny Futuro.

39.- Sociedad internacional de formulacion magistral

41.- XI Congreso
de formulacion
magistral
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En el ano 2018 AEFA es-

trend nuevo sello de identidad:

LASEMI, Sociedad Espafola

Q’? del Medicamento Individualiza-

AE = do. Participando en la Jornada

F de Formulacion organizada por

el Colegio de Bilbao, en la Uni-

versidad de Salamanca, en el

Congreso de Enfermedades

" Raras celebrado en la Universi-

SRIPEONGRESO dad Catélica San Antonio de

FORNMULACION Mal Murcia, asi como en el Grupo

? - Nacional de Formulacién dirigi-

do desde el Consejo General...

siempre con mucho interés, es-

fuerzo e ilusion por el medica-
mento individualizado.

Paises vecinos como
Portugal, interesados por la
formulaciéon que se hacia en

Espana, estaban en contac-
42.- XII Congreso de Formulacion Magistral. Temas entre

otros: La Formulacion Magistral en el Mundo. Formulacion to con nosotros, participaban
Magistral en Podologia. Nuevas Terapias en el Tratamiento - en congresos cientificos de la
debelor AEFF. También EE. UU., con la

asistencia al | Congreso Inter-
nacional de Formulacion Magistral celebrado en noviembre de 2004
en Ciudad Real, del Dr. Loyd V. Allen, editor de International Journal of
Pharmaceutical Compounding y del Dr. Carlos Mauricio Barbosa, direc-
tor de CETMED (Centro Tecnoldgico do Medicamento) de Portugal. M-
COF de Valencia y farmacéuticos valencianos participaban y participan
en estos Congresos de AEFF.
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¢ Posibles dificultades del farmacéutico en la formulacién magistral?

El farmacéutico ofrece muchas actividades dirigidas hacia el cui-
dado especifico de la salud de las personas, una de ellas es la elabo-
racion del medicamento individualizado. Y es que segun los términos
recogidos en la Ley 14/1986 General de Sanidad de 25 de abril y la Ley
25/1990 de 20 de diciembre del Medicamento, “las oficinas de farmacia
son establecimientos sanitarios privados de interés publico, sujetos a la
planificacion sanitaria que establezcan las Comunidades Auténomas ,
en las que el farmacéutico titular asistido en su caso por farmacéuticos
o técnicos, debera prestar una serie de servicios basicos a la poblacion
, entre ellos: la Elaboracion de Férmulas Magistrales y Preparados Ofi-
cinales, segun los procedimientos y controles establecidos”.

Las Administraciones Autonémicas que habian asumido compe-
tencias sanitarias, iban desarrollando su propia legislacion sobre formu-
lacion magistral, destacando las diferentes Ordenaciones Farmacéuti-
cas, que establecian los distintos requisitos técnico-sanitarios de las
oficinas de farmacia y servicios de farmacia hospitalaria.

En 2001 aparece el Real Decreto 175/2001 de 23 de febrero. Con
esto nos equiparabamos a la industria farmacéutica, teniamos y tene-
mos que elaborar medicamentos de calidad, seguros y eficaces.

En el aho 2009 aparecen nuevas dificultades a la formulacion.
Sale la lista de principios activos autorizados en Espana. El BOE de 20
de julio de 2009 publicaba el RD 1015/2009 en el que hacia 3 clasifica-
ciones de los medicamentos en situaciones especiales:

e Uso compasivo de medicamentos en investigacion
e Utilizacion de medicamentos no autorizados en Espana

e Uso de medicamentos autorizados, pero para usos distintos
a los autorizados

Para el uso compasivo y para la importacion establece la necesi-
dad de una autorizacién administrativa, pero se simplifican los tramites.
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Pero para aplicar un medicamento autorizado para una indicacion que
no figure en la ficha técnica, solo hace falta que no exista alternativa te-
rapéutica autorizada, que el médico lo haga constar en la historia clinica
con la justificacion adecuada y que se informe al paciente y se obtenga
el consentimiento de acuerdo con la Ley 41/2002.

El MICOFV, a pesar de la legislacion que iba surgiendo y que
pudiera afectar a la formulacién magistral, siempre estuvo ahi con sus
presidentes: Salvador Ibanez, Pilar Machancoses, Javier Climent, Maria
Teresa Guardiola, defensora y gran luchadora, apoyando la labor de los
farmacéuticos valencianos y la labor del MICOF en formulacién magis-
tral. Teniamos el RD 175/2001, pero no el Formulario Nacional.

FORMULARIO NACIONAL Y REAL FARMACOPEA ESPANOLA
Libros de tenencia obligatoria en la oficina de farmacia

La primera edicion de la Real Farmacopea Espanola es de 1997
y la tercera (Figura 44) del 2005.

Tercera edicion, 3.0

REAL

FARMACOPEA
ESPANOLA

43.- Formulario Nacional 44.- Real Farmacopea Espariola
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En la primera actualizaciéon del FN se incluyeron 9 monografias de
preparados oficinales estos eran los que se aprobaron con posteriori-
dad a la primera edicién del Formulario Nacional:

Monografias de Preparados Oficinales

El MICOF de Valencia, como
siempre, estuvo al lado del colegiado
facilitando el modelo que constaba en
el Anexo Il (Figura 45) como solicitud
de licencia para la elaboracion de pre-
parados oficinales que cada farmacia

FN/2006/P0O/034:
FN/2006/P0O/035:
FN/2006/P0O/036:

FN/2006/P0O/037:
mentol y alcanfor.

FN/2006/P0O/038:
FN/2006/P0O/039:
FN/2006/P0O/040:

FN/2006/PO/041:
FN/2006/P0O/042:

estaba realizando.

Agua de alibour.
Alcohol de romero al 5%.
Alcohol glicerinado.

Crema analgésica de salicilato de metilo,

Eosina al 2%, solucion acuosa de.
Minoxidil al 2%, solucién de.
Polvos pédicos.

Pomada de béalsamo de Peru.

Sulfato de zinc, solucién al 0,1% de.

45.- Solicitud de elaboracion de preparado ofi-
cinal
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Se tenian que solicitar a la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, debiendo cumplir unos requisitos:

e Principios activos de reconocida utilidad terapéutica, que
avalen 10 anos de uso demostrado con el Libro Recetario.

e Estar indicados para prevencion o tratamiento de sintomas
menores, siendo seguros y eficaces para esa indicacion.

e No ser preparaciones parenterales.

e Bibliografia: autor, titulo, edicién y pagina.

Ofreciéndose el MICOF como intermediario ante la Agencia Es-
panola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Estamos en el siglo XXl y se han promulgado unas Normas de
Correcta Elaboracion y Control de Calidad de Férmulas Magistrales y
Preparados Oficinales, cuyo objetivo es que el farmacéutico elabora-
dor sea capaz de asegurar la calidad de sus preparaciones. Con la
aplicacion de estas Normas, se demostrara documentalmente que el
medicamento elaborado tanto en las Oficinas de Farmacia como en
los Servicios de Farmacia Hospitalaria cumple con las exigencias de
calidad, eficacia y seguridad que la Ley del Medicamento exige a todos
los medicamentos.

La aplicacion de las Normas (que entraron en vigor en febrero
del 2003) en las Farmacias espafolas, se pensaba iba a producir a la
inmensa mayoria, innumerables problemas de adaptacion, de falta de
adecuacion, de espacio, de tiempo, y sobre todo de tipo econdmico.

Estas Normas llegaron antes que el Formulario Nacional ya que
la primera edicién del Formulario Nacional es de finales del ano 2003.

Quizas estas normas fuesen mejor entendidas por los farmacéu-
ticos si hubieran estado enmarcadas dentro del Formulario Nacional
como indica la Ley del Medicamento. Frente a esto nuevo, Colegios de
Farmacéuticos y demas colectivos tenian que dejar de lado sus diferen-
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cias y aunar esfuerzos para facilitar que el mayor nimero de farmacias
pudieran hacer frente a dichas normas.

En definitiva, estas normas deberian obedecer al l6gico proceso
de superacion que requiere una actividad ya consolidada durante mu-
cho tiempo y que necesitaria demostrar la calidad con que se efectia.

MICOF ANTE EL REAL DECRETO

Convocd reuniones comarcales que se celebraron en Valencia,
en las que se conciencié a los farmacéuticos para seguir con la for-
mulacion magistral. El Real Decreto obligaba a mejorar los laboratorios
de las oficinas de farmacia. Dejar la formulaciéon era perder parte de la
profesién que se asienta sobre ella y sobre la atencion farmacéutica
y de acuerdo con la Ley 16/1997 es una obligacion del farmacéutico
hacer medicamentos individualizados. Frente a la aparicion del Real De-
creto, el Colegio de Valencia dio tres pasos: interpuso recurso, que se
perdid, constituyd una comisién cuyo resultado fue la Guia, y convirtio
el laboratorio colegial en un laboratorio de referencia para apoyo de las
farmacias implicadas en formulacion magistral.

El MICOF de Valencia continuaba con una de sus mas fecundas
tradiciones, la farmacia espanola tenia en Valencia el nucleo mas nume-
roso, avanzado y activo de farmacéuticos.

Con motivo de la entrada en vigor del RD 175/2001 sobre Nor-
mas de correcta elaboracion y control de calidad de FM y PO, el Muy
llustre Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valencia definié un Plan de
actuacion para facilitar la adaptacion del laboratorio galénico de las ofi-
cinas de farmacia y servicios de farmacia, a dicho R.D., proporcionando
la informacion, servicios y herramientas necesarias para su aplicacion.

Asi constituyd una comision de formulacién magistral, como paso
previo a la realizacién de una Guia de Calidad, integrada por profesio-
nales que ejercen en O.F, profesores de Facultad y compaferos que
desarrollan su actividad en el departamento de F.M. del MICOF. Las
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reuniones se celebraban con una frecuencia semanal durante 2 anos.

La comision de formulacion magistral del MICOF (Figura 46):

Baixauli Comes, Vicente Iborra Millet, A.

Baixauli Fernandez, Vicente J. Llopis Clavijo, M2 José
Cardos Marcos, José Llora Llopis, M.

Cebrian Fajardo, S. Llorca Bertomeu, Vicenta
Cortés Garcia, C. Miguel Villalba, R.M.

Del Cacho Muratori, M2.S. Navasquillo Iborra, Amalia
Feijoo Moreiras, M2.S. Ojeda Peyrd, José Enrique

Fernandez del Moral Cosme, Antonio J.  Perles Garcia, M2 Teresa

Ferriols Lisart, F. Santamatilde Meseguer, E. M.
Garcia Zaragoza, M? Eugenia Sorli Sal, Celia
Guardiola Chorro, M@ Teresa Zaragoza Salom, Nieves

Herrero Cosin, Primitivo

B

Muy Hustre I
| Colegio Oficial
| de Farmacéuticos |
" de Valencia ;

recha: Amalia Navasq ., M® Teresa Guardiola, Vicenta Llorca, M* José Llopis, Vicente Baixauli y
iguel Llora, entre otros.

46.- Miembros de la comision de formulacion del MICOFV
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GUIA DE CALIDAD:

Esta obra no era una simple enumeracion del articulado de este
Real Decreto, ni la copia de los PNT de la Agencia Espanola del Medi-
camento y Productos Sanitarios. La publicacion iba mas alla, trataba de
ser un compendio de todo lo relacionado con la FM. Era la adaptacién
de la actividad esencial del farmacéutico a la nueva legislacion.

El MICOF la edita 400 anos después de su primera farmacopea,
la “Officina Medicamentorum” de 1603, la 1a Real Farmacopea Espafno-
la, pues fue ratificada con la firma del rey Felipe Ill. La obra comprendia
casi 600 péaginas distribuidas en dos carpetas con anillas para facilitar
su actualizacion.

En el primer tomo se incluia un Manual de Calidad con un glosa-
rio de cien definiciones y 27 Procedimientos (Generales y PNT), algunos
de los cuales no estaban publicados por la citada Agencia. En ciertos
PNT se incluian Anexos con informacion actualizada sobre Listas de
estupefacientes y psicotropos, materias colorantes autorizadas, exci-
pientes de declaracion obligatoria, etc. También se citaba la naturaleza
de los riesgos especificos de sustancias y preparados peligrosos y con-
sejos de seguridad y pictogramas. Asi mismo los tipos de receta médi-
ca y veterinaria y toda la legislacion aplicable (Proseremes, tratamien-
tos peculiares, etc.). También habia nuevos PNT como el de papelillos,
preparaciones oftalmicas y elaboracion de capsulas gastrointestinales
incluyendo los granulados entéricos.

En el 2° tomo, diversos capitulos sobre formas farmacéuticas vy el
control de calidad de producto terminado.

La parte final, comprendia una amplia informacién de legislacion
y bibliografia sobre estas materias y un formulario con un centenar de
FM nuevas, cuyas monografias respondian a los requisitos de estas
Normas. Y de bastantes formas farmacéuticas: emulsiones, geles, pas-
tas pomadas suspensiones, jarabes, polvos, papelillos, lapices labiales,
colirios y capsulas duras.
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¢,De qué material se dispuso?
e Real Decreto 175/2001 y Normas ISO 9001:2000.
e Bibliografia y Documentaciéon Técnica diversa, del MICOF.

Era un buen complemento al Formulario Nacional, falto de mu-
chas de estas formulaciones.

El M.I.C.O.F., a través del trabajo desarrollado por su comité de
expertos en F.M. facilité una adaptacion rapida y completa del laborato-
rio galénico al Real Decreto 175/2001.

SOFTWARE DE GESTION Y CALIDAD MAGISTRA MICOF

Para su realizacion se cre6 un departamento de proyecto integra-
do por farmacéuticos, técnicos informaticos, entre ellos don José M.2
de Paz, y disefiadores. Se programaron y ejecutaron reuniones perio-
dicas con los miembros de la Comisién de F.M. destinandose recursos
informaticos tales como ordenadores, licencias de software y material
de imprenta.

“Magistra MICOF” proporciond y proporciona, una herramienta
informatica para gestionar el laboratorio de F.M. de acuerdo con la nor-
mativa establecida en el R.D. 175/2001, permitiendo al farmacéutico
realizar su trabajo de una manera facil, rapida, intuitiva y completa.

Continuando con la ayuda del MICOF al farmacéutico, se orga-
nizaron las jornadas de adaptacion de las oficinas de farmacia al Real
Decreto 175/2001.

JORNADAS DE ADAPTACION DE LAS OFICINAS DE
FARMACIA AL REAL DECRETO 175/2001

Estas jornadas querian facilitar la comprension de los Procedi-
mientos Normalizados de Trabajo y toda la documentacion necesaria
para la acreditacion de sus laboratorios y también orientarles y animar-
los a revalorizar el acto profesional farmacéutico por excelencia que es
la elaboracion de medicamentos.
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También fue objetivo primordial que estas jornadas de formacion
llegasen al mayor numero de companeros posible para ello, la comision
realiz6 varias y ademas las impartio en las distintas zonas que compo-
nen el mapa farmacéutico.

Como material se dispuso:

e RD 175/2001

e Guia de Calidad del MICOF de Valencia

e Documentos para cumplimentar un ejemplo practico:
1. Hoja de subcontrataciones.

2. Formatos de orden de compra, de registro de materia
prima, de registro de material de acondicionamiento,
de etiqueta de materia prima y material de acondiciona-
miento, de procedimiento de elaboracion y control para
féormulas no tipificadas, de parte de elaboracion de FM y
PO, de hoja informativa para el paciente.

Este material se entregd a todos los asistentes. Como método se
realizé dinamica de grupos.

Las Jornadas constaban de una parte tedrica de 2 horas de du-
racion y una practica, también de 2 horas.

En cada jornada se inscribieron 40 personas distribuidos en 4
grupos.

Cada grupo estuvo integrado por 10 companeros, conducidos
por 1 miembro de la comision de FM del MICOF.

La parte tedrica se desarrolld en el salon de actos del MICOF

La parte practica se desarroll6 en el laboratorio colegial que tuvo
que adaptarse a la nueva normativa.

Estas jornadas contribuyeron a la formacioén y aprendizaje practi-
co de las de Normas de Correcta Elaboraciéon y Control de Calidad de
FMy PO, de numerosos companeros interesados por la F.M.
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Esto habria de suponer por parte de los farmacéuticos un interés
creciente para adaptarlo a su oficina de farmacia, para cumplirlo, ya que
la elaboracion de medicamentos (férmulas magistrales y preparados
oficinales) es la mas genuina, la mas alta funcién de nuestra profesion.

Como continuacién del apoyo del MICOFV al farmacéutico para
facilitarle la realizacion de formulas magistrales y asi cumplir de forma
rigurosa la legislacion que regula esta faceta farmacéutica, su comision
de formulacion elaboré el “Manual de Informacién Individualizada al Pa-
ciente en Formulacién Magistral”. Se ayudaba y orientaba al farmacéu-
tico a elaborar los prospectos y al mismo tiempo al paciente ya que se
redactaron en un lenguaje de facil comprension. También el Formulario
Dermatolégico:

B

‘Formulario Dermatolégico

47- Formulario dermatoldgico 48.- Autores del Formulario dermatoldgico

Las normativas técnicas, galénicas y documentales que nos han
exigido anos atras, lejos de desanimarnos, han servido para alcanzar
un nivel profesional y de calidad valorado y respetado. Y puesto que
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ahora estamos inmersos en procedimientos, vamos a recordar qué €s
un PNT. Es la abreviatura de PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE
TRABAJO.

El Real Decreto 175/2001 de 23 de febrero sobre Normas de
Correcta Elaboracion y Control de calidad de Formulas Magistrales y
Preparados Oficinales define los protocolos como:

«Los procedimientos escritos y aprobados segun las normas de
correcta elaboracion y control de calidad que describen, de forma es-
pecifica, las actividades que se llevan a cabo tanto en la elaboracion
de una formula magistral o preparado oficinal como en su control de
calidad»

Con esta documentacion se asegura que todo el proceso de fa-
bricacion del medicamento esta protocolizado desde el principio en la
obtenciéon de las materias primas hasta la dispensacion del medica-
mento obtenido. Con un PNT queremos conseguir que todas las ope-
raciones que vayamos a realizar en la elaboracion de medicamentos se
hagan de la misma manera. Todos los PNT tendran el mismo disefo y
formato uniforme.

Adquisicion de materia prima:

El capitulo IV de las Normas de Correcta Elaboracién trata de
materias primas y material de acondicionamiento; en su introduccion
indica: Dada la trascendencia de las materias primas en la calidad de
las formulas magistrales y preparados oficinales, el farmacéutico debe
tener especial cuidado en la recepcién, cuarentena, etiquetado, origen
y controles de calidad, manipulacion, almacenaje y conservacion de
estos.

Los principios activos empleados en la fabricaciéon de medica-
mentos tienen que adquirirse en centros inscritos en el Registro Uni-
ficado de Empresas de Sustancias Activas (RUESA), establecido en el
Real Decreto 824/2010 de 25 de junio por el que se regulan los labora-
torios farmacéuticos, los fabricantes de p.a. de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.
La normativa obliga a estas empresas a inscribirse en dicho registro
para permitir a las autoridades competentes ejercer las funciones de
control y supervision, asi como verificar que cumplen con las directrices
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de calidad de la Unidon Europea que le son aplicables.

En el caso de un centro autorizado se considera suficiente para
asegurar la calidad del producto, el numero de referencia de control y
el boletin de analisis firmado por el director técnico de dicho centro. Sin
embargo “dado que la responsabilidad de la calidad de la formula ma-
gistral o del preparado oficinal corresponde al farmacéutico preparador,
se considera conveniente que éste verifique, como minimo la identidad
de las materias primas suministradas mediante alguna prueba de iden-
tificacion ya que el responsable Ultimo siempre es el farmacéutico.

JUSTIFICACION DE LA FORMULA MAGISTRAL

Aporta ventajas sobre los medicamentos de fabricacion indus-
trial, y es que son muchas las situaciones, motivos, que justifican el
empleo de la formula magistral. Entre ellos:

Ser un freno a la automedicacion.

Poder formular solo el nimero de unidades terapéuticas ne-
cesarias en cada tratamiento.

Una mayor eficacia medicamentosa al poder prescribirse
dosis individualizadas, adaptables conforme avance el tra-
tamiento y en cada periodo de este, obteniéndose por tanto
una mayor eficacia en la farmacovigilancia del medicamento
y en los objetivos de la farmacia clinica. Asi el acido 13—
cis retinoico por via oral en casos de aché mas severos y
ofreciendo la ventaja en formulacién magistral de que puede
prescribirse con una dosificacion ajustada al peso corporal
del paciente, es decir personalizar la terapéutica, adaptarse
a la situacion concreta siendo esto de suma importancia para
conseguir la calidad final de la terapéutica aplicada.
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e Revaloriza el acto médico. Los médicos ven en la FM un me-
dio eficaz para la medicina.

e Revaloriza la profesion farmacéutica.

e Comunicacion médico-farmacéutico

La FM se prepara en el momento que se solicita, es individuali-
zacion de tratamiento. Este proceso de individualizacién lo podemos
desglosar en dos niveles:

A) En la prescripcién médica:

Muy util en oncologia para tratar efectos secundarios causados
por el tratamiento oncoldgico y que afectan a la calidad de vida del
paciente. Ej: saliva artificial (radioterapia). Enjuagues bucales para mu-
cositis producida por quimioterapia.

En situaciones de desabastecimiento, la formulacion magistral
puede ser la opcién mas rapida y eficaz. En algunos casos es la Unica
alternativa terapéutica que existe para el paciente, como ocurrid con
Fortecortin, la AEMPS contemplé como posible solucion formular dexa-
metasona.

Medicamentos huérfanos: los medicamentos huérfanos son los
que pueden salvar vidas o aliviar a pacientes, pero no estan disponibles
por motivos econémicos, falta de mercado suficiente, no ser viables co-
mercialmente, o por motivos de patentes. Se emplean para prevencion,
diagndstico o tratamiento de enfermedades raras (en la UE aquellas que
tienen una prevalencia inferior a 50 casos por 100.000 habitantes, es
decir afecta a 1:2.000 habitantes; también se trata de una afeccion que
pone en peligro la vida o discapacidad crénica o grave 0 merma notable
de la calidad de vida). Ahi esta la FM, ej: acetato de zinc 5mg/ml en so-
lucion para enfermedad de Wilson. Bosentan, sildenafilo para hiperten-
sion pulmonar primaria. Debido al gran problema de salud publica que
plantea la existencia de los medicamentos huérfanos, los farmacéuticos
formulistas tenemos un gran campo desde el punto de vista sanitario,
cientifico y social.

La FM es herramienta de primer orden en el tratamiento de los
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enfermos de sensibilidad quimica multiple, permite administrar medi-
camentos a medida del enfermo y evitar aquellos excipientes perjudi-
ciales para ellos. Se adapta a cada caso, suponiendo una mejora en la
calidad de vida de estos pacientes.

La formulacién pediatrica es una necesidad que no puede su-
plirse con otros medios. La mayoria de las especialidades comerciales
no tiene dosis para pacientes pediatricos, lo que hace imprescindible la
Formulacion Magistral para estos pacientes. El farmacéutico tiene que
hacer un especial esfuerzo para informarse, en seminarios, jornadas
técnicas, revistas profesionales... El farmacéutico, ademas, tiene que
proporcionar informacion a los padres sobre el uso y la conservacion
del medicamento. Asi se prescriben en pediatria suspensiones de espi-
ronolactona 5 mg/ml y omeprazol 2 mg/ml, entre otros.

OMEPRAZOL parte de elaboracion:

Parte de elaboracién : Omeprazol 2mg/ml susp csp

Cliente:
1 y S - i =
N° parte N° Procedimiento Forma Farmacéutica  Cantidad solicitada
2019000143 398 Suspensiones 25000 ml

49.- Formulacion pedidtrica

Cubre lagunas terapéuticas.
Forma farmacéutica que no esta en el mercado.
Preparar el medicamento mas adecuado para cada tipo de piel.

Preparaciones con escasa estabilidad como: soluciones de
captoprilo, ranitidina, furosemida, permanganato potasico.

Graduar la dosis conforme evoluciona el proceso patolégico: re-
tinoides, corticoides, minoxidil, antibidticos topicos.

Dosis distintas a las comercializadas.
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Posibilidad de asociar p.a. en la misma formulacioén, siempre
que haya una justificacion terapéutica: Como la asociacion de antibioti-
cos y comedoliticos en el tratamiento del acné:

+ Ac. retinoico 0,025%
Eritromicina 4%
Gel hidroalcohdlico c.s.p 100g

O disminuir los efectos secundarios de otro p.a

como:  ac.retinoico 0,05%
indometacina 3%
gelcs.p 50g

La ventaja de formular este tipo de asociaciones es que nos per-
mite trabajar con rango de dosificaciones de los p.a. y no como la es-
pecialidad que sera a dosis fija.

P.a. con formulacion distinta a la que se
encuentra registrada comercialmente:

Metronidazol 1%
Hidrocortisona 0,5%
Emulsion O/A c.s.p 509

B) En la elaboracion por parte del farmacéutico:
Recoger los datos del paciente.

Estudio detenido de la férmula a realizar por la dosis: atencion a
los que se dosifican en microgramos: vit. B12, biotina, atropina sulfato,
clonidina HCI, etinil estradiol, levotiroxina...

Evitar la utilizacion de sustancias a las que el paciente es alér-
gico.
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Estudio del vehiculo prescrito por el médico.

Mejora la adherencia a los tratamientos por forma farmacéutica,
saborizantes....

Se tienen que elaborar con excipientes que mejoren la toleran-
cia, y/o eficacia (sin colorantes, sin lactosa...)

Eleccion del excipiente adecuado: base PFC(O/A)®; base F-5 A/
S®; suspensiones liposomadas, ciclodextrinas; base Soft-Care 17229,
base O/A 1011%; unglento emulsificante no iénico, base F 2230 A/QO°.
Emulsiones A/O. Emulsiones O/A. Crema-geles. Emulsiones glucidicas.
Emulsiones A/S. Liposomas, gel de PLO (Pluronic Lecithin Organogel),
lipogeles, bases de absorcién, geles hidrofilos, suspensiones, solucio-
nes, Parches transdérmicos. Estos sistemas respecto al resto de for-
mas farmacéuticas dermatoldgicas, proporcionan una liberacién con-
trolada del principio activo y permiten una dosificacion del farmaco mas
exacta que otras formas farmacéuticas dermatoldgicas.

Excipientes compatibles y los de via topica estén de acuerdo
con la patologia a tratar y zona del cuerpo en donde se va a aplicar por
su capacidad de penetracion y asi ejerza su accion lo maximo posible.

En la seleccion de excipientes por via topica deberemos tener
algo en cuenta los factores que intervienen en la absorcion cutanea de
los farmacos:

e Dependiente del preparado:

 Relacionado con el p.a.: segun su Pm, concentracion,
solubilidad del p.a.

e Relacionado con el vehiculo: penetraran mas/menos:
segun extensibilidad,

e oclusividad... Sustancias que favorecen la penetracion
como tensioactivos....
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e Dependientes del paciente:

e Al aumentar la edad, el estrato cdérneo se engrosa y
disminuye la hidratacién, es por tanto menos permea-
ble.

e Tipo de piel: las secas menor absorcion.

e Estado de la piel: presencia de lesiones, pérdida de
estrato cérneo.

e Localizacién de la afeccion, la piel tiene distinta per-
meabilidad y por tanto absorcién: genital > parpados >
ingles > axila > cara > pies > palmas manos > codos
> rodillas.

e Tipo de lesiones: agudas, emplearemos emulsiones de
fase externa acuosa y en las crénicas emulsiones de
fase externa oleosa.

La seleccion de la forma farmacéutica y excipientes es funda-
mental en la elaboracion de FM y el farmacéutico debe conocer.

Es necesario mantenerse al dia en el conocimiento de nuevos
excipientes y vehiculos utilizados en la formulacion, para mejorar la efi-
cacia de las formulas magistrales, en especial en dermatologia, campo
donde este tipo de preparaciones tiene un papel importante.

Formulacion en podologia: la ley 28/2009 equipara al poddlogo
con el médico a la hora de prescribir una FM. Esto obliga al farmacéu-
tico a elaborar y dispensar el preparado solicitado.

El papel de la FM y su importancia como herramienta para
el veterinario, sobre todo en explotaciones ganaderas. El farmacéuti-
co dispensa recetas de veterinaria, pero como en medicina humana,
también puede tener una prescripcion de una formula magistral para
un animal, ya que segun Decreto 188/2001 de 27 de noviembre del
Gobierno Valenciano en su articulo 11:”.....La dispensacion de FM y PO
cuyo destino sea un determinado animal o explotacion ganadera, que
figure en la correspondiente prescripcion veterinaria excepcional, solo
podra efectuarse en las oficinas de farmacia legalmente establecidas,
debiéndose etiquetar conforme a lo establecido en la legislacion vigen-
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te. Queda prohibida la preparacion y
comercializacion de dichos prepara-
dos en establecimientos distintos a
las oficinas de farmacia”.

Eran pocas las publicaciones
sobre formulacion magistral veteri-
naria. EI Formulario Nacional en su
primera edicion, no contenia ningun
P.O. veterinario. También escasea-
ban las ensenanzas y practica de la
formulacion magistral animal. Es por
ello que el companero Dr. D. Vicente
Baixauli y yo decimos continuar ayu-
dando al farmacéutico en esta faceta
del medicamento individualizado ani-
mal con la publicacion del libro: “La
Formulacion Magistral en Veterinaria”. 50.- La formulacion magistral en velerinaria

Siempre expuestos a una critica por carencias u omisiones que
pudiera haber, pero siempre abiertos a la correccion. En él se traté de
Normativa y aspectos legales relacionados con la FM veterinaria, Ley
29/2006 de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios. RD n° 2098/2004 de 22 de octubre.
Orden de 23 de enero de 2001 de la Conselleria de Sanidad de la
Comunidad Valenciana sobre modelo de receta veterinaria y Decreto
188/2001 de 27 de noviembre del Gobierno Valenciano en su articulo
11”.....La dispensacion de FM y PO cuyo destino sea un determinado
animal o explotacion ganadera, que figure en la correspondiente pres-
cripcion veterinaria excepcional, sdlo podra efectuarse en las oficinas
de farmacia legalmente establecidas, debiendose etiquetar conforme a
lo establecido en la legislacion vigente. Queda prohibida la preparacion
y comercializacion de dichos preparados en establecimientos distin-
tos a las oficinas de farmacia y otras Resoluciones, Decretos y Leyes.
En fin, una normativa basica en formulacion veterinaria con aspectos
legales que pueden sufrir variaciones. Y otra parte con monografias
de principios activos, farmacologia, excipientes incluidos en férmulas
magistrales veterinarias y su modus operandi.
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CONTROLES DE CALIDAD:

Con el RD 175/2001 nos equiparamos también a la industria far-
macéutica, por ello deben ser seguros, eficaces y de calidad los medi-
camentos que elaboremos en nuestra oficina de farmacia. La formula
magistral que hayamos elaborado tendra que pasar por unos controles
de calidad, distintos segun la forma farmacéutica.

e En emulsiones:

e Extensibilidad

e Signo de la emulsién

e Caracteres organolépticos o Peso final
e En capsulas:

e Caracteres organolépticos

e Uniformidad de masa(espectrofotometro)

e Verificacion de peso: % de desviacion permitido:

e Para capsulas entéricas, ademas se hace el de disgregacion
e Ensoluciones:
e FEvaluacion de los caracteres organolépticos

e Trabajar siempre en las mismas condiciones para te-
ner siempre soluciones idénticas

e Color: dependera de p.ay excipientes

e Aspecto: homogéneo, uniforme, transparente. No
poseer particulas en suspension, ni precipitados

e Control microbiolégico segun RFE o Volumen final

e Suspensiones: control de calidad es igual que el de las so-
luciones.
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e Pomadas: control de calidad:
e Caracteres organolépticos
« Indice de agua
e \Verificar peso
* Extensibilidad
e Pastas: control de calidad:
e Observacion visual
= Extensibilidad

e \Verificacion de peso

ATENCION FARMACEUTICA EN FORMULACION MAGISTRAL:

Las féormulas magistrales han sido durante siglos los Unicos me-
dicamentos disponibles, elaborarlas era la principal labor del farmacéu-
tico y su disefio era y sigue siendo la mejor muestra de colaboracién
entre éstos y los médicos siempre buscando el beneficio del paciente,
y es que la férmula magistral constituye la mayor prueba de atencién
farmacéutica individualizada, ya que Heppler y Strand definen la Aten-
cién Farmacéutica como la provision responsable del tratamiento far-
macoldgico con el propdsito de alcanzar unos resultados concretos
que mejoren la calidad de vida del paciente. Entre estos resultados se
encuentran la reducciéon o eliminacion de la sintomatologia del paciente
y la curacion de la enfermedad.

La relacion/interaccion entre médico-paciente-farmacéutico es
fundamental para el buen resultado de la terapéutica dermatolégica.

Para una correcta atencion farmacéutica, el farmacéutico debe
cumplir los siguientes requisitos:
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e Ser un buen educador sanitario (prevencion; comunicacion
con el paciente)

e Profesionalidad (atencién individualizada; confidencialidad)

e Especializacion (hagase segun arte; estandarizacion de mé-
todos; formacién continuada)

e Correcto seguimiento terapéutico.

ASEVERACION, REFLEXION:

El Real Decreto 175/2001 nos recuerda que la formulaciéon ma-
gistral esta presente. Paises como Francia y Estados unidos que la su-
primieron, al poco tiempo la readmitieron, esta readmision se explica
porque se trata de medicamento individualizado teniendo su importan-
cia en la terapéutica actual ya que se adapta mejor a las necesidades
del paciente.

La industria no puede individualizar un medicamento pues le se-
ria muy costoso.

El médico ¢esta preparado para formular?, jtiene suficiente infor-
macion? Los farmacéuticos tenemos que poner de manifiesto la utilidad
del medicamento individualizado y su vigencia, y somos nosotros los
que hemos de recuperar el valor que tiene y transmitir a los médicos,
sobre todo a los especialistas que la formulacion les ayuda, les da re-
cursos, ayuda al paciente. El medicamento individualizado y la especia-
lidad no se contraponen, se complementan.

El medicamento individualizado es la esencia de nuestra profe-
sidn y se necesita y mas ahora que esta tan presente la atencion farma-
céutica, pues es elaborar un medicamento a medida para un paciente
concreto
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Hay demanda de personalizacion de los tratamientos. Aqui se
pueden observar distintos medicamentos individualizados:

Los médicos ven en la FM un medio eficaz para la medicina. El
medicamento individualizado es muy importante en atencion farmacéu-
tica como clinica, se adapta a las necesidades farmacoldgicas y clini-

Parte de elaboracién : Propionato de clobetasol 0,05%/lid

elastico 12gr
Cliente:

Noparte — N°Procedimiento
EUtooaiZEe C e

Parte de elaboracién : Clc
2% ¢

Cliente:

~ N° parte N° Procedimiento
2019000126 657

Parte de elaboracién : Propionato de testosterona 2%/t
0,02%IExcipiente vaginal Fagron

Cliente:

N° parte N° Procedimiento
2018000114 502

Parte de elaboracion : Betamet diprop 0 5%/Ur
olw csp .

Cliente: /

Neparte  N° Procedimiento
2019000132 223 ) Emulsiones

cas de un paciente concreto y en esa circunstancia es la mejor opcion
terapéutica. En la actualidad la atencién médica personalizada, la indi-
vidualizacion del tratamiento estan cada vez mas valorados. Siempre
habra facultativos que no han perdido el habito prescriptor, por lo que
la FM siempre estara vigente.
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Podemos resolver al paciente problemas de salud especificos
gracias a la estrecha colaboracion entre médicos y farmacéuticos.
Existe una féormula magistral para cada patologia, excipiente para cada
una de las zonas del cuerpo en la que se va a aplicar. Asi se consigue
mayor adherencia al tratamiento, mayor confort para el paciente, mayor
biodisponibilidad del principio activo y mayor eficacia del tratamiento.

La profesion farmacéutica abarca muchas modalidades, aspec-
tos como atencion farmacéutica, analisis, dietética, marketing, cuida-
MOoSs que en nuestra oficina de farmacia esté bien implantada la gestion
por categorias, pero ¢;nos preocupamos de la férmula magistral? ¢se
trata en atencién farmacéutica la formula magistral?, una férmula ma-
gistral, /no es un medicamento, y algunas veces la mejor opcion tera-
péutica para un paciente?

Esta la elaboracion por terceros, pero ¢ por ello tenemos que de-
jar de interesarnos por la formula magistral? ;cual es la situacion de la
féormula magistral entre nosotros ahora?

No es correcto decir que no se formula, esta claro que no es
como en los afos 1970, 1980, 1990, pero si hay prescripcion.

¢ Existe una apatia o dejadez, falta de interés por parte del farma-
céutico? Creo que los farmacéuticos de oficina de farmacia nos hemos
relajado, y abandonado un poco nuestro laboratorio pensando en que
tenemos un elaborador a terceros. Si, esta muy bien que deleguemos
en ellos para casos puntuales, pero no dejemos a un lado la formula-
cién magistral, es lo mas genuino, lo esencial de nuestra profesion. No-
sotros somos los que con la receta que nos presenta un paciente reco-
gemos la prescripcion, antes de solicitarla a un tercero, preguntaremos
al paciente sobre localizacion de su afeccion, por excipientes, alergias,
etc. Estudiaremos el principio activo, su monografia, incompatibilida-
des, usos, aplicaciones terapéuticas, dosis... buscaremos bibliografia,
en resumen, la maxima informaciéon sobre él, estaremos siempre al dia
en farmacologia. El elaborador a terceros no ha recibido directamente
del paciente la receta con la prescripcion; ademas, cuando la dispen-
semos, tendremos que dar la informacién oral y por escrito al paciente,
no seamos meros dispensadores.

A un estudiante en practicas, ¢qué le transmitimos, que le apor-
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tamos en formulaciéon magistral?

;Se transmite a los estudiantes, a los futuros farmacéuticos, des-
de las facultades, la importancia del medicamento individualizado, de
la formula magistral? ;se le da al futuro farmacéutico en la facultad no
solo los conocimientos practicos, tedricos, de las distintas formas far-
macéuticas, con los excipientes actuales, pero con las exigencias... del
RD 175/20017? Creo que no lo suficiente. No se ve que esté familiarizado
con ély, por tanto, todo lo que conlleva la realizaciéon de una féormula
magistral.

Pienso en tantos proyectos cuando elaboramos la guia del MI-
COF, en su difusion, reuniones con médicos, farmacéuticos de oficina
de farmacia, estudiantes. A pesar de todo, la formulacion tanto en las
oficinas de farmacia como en los servicios de farmacia hospitalaria esta
vigente y esta ahi porque se organizan cursos, congresos, debates,
porque algunos farmacéuticos intentan mejorarla estudiando y adap-
tando nuevos excipientes, nuevas técnicas, porque algunas asociacio-
nes, algunas universidades, la defienden y promueven vy, sobre todo,
porque es necesaria para la atencion farmacéutica del paciente, la me-
jor opcioén terapéutica para un paciente.

No la abandonemos, no nos abandonemos, no dejemos de lado
la esencia de nuestra profesion.

Muchas gracias por su atencion.
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ABREVIATURAS

AEFF: Asociacion Espafiola de Farmacéuticos
Formulistas

AFA: Asociacion de Farmacéuticos de Andalucia
A/QO: acuo-oleosas

A/S: agua-silicona

CIM: Centro de Informacién del Medicamento
FM: Formula Magistral

FN: Formulario Nacional

LASEMI: La Asociacion Espanola del Medica-
mento Individualizado

MICOF: Muy llustre Colegio Oficial de Farmacéu-
ticos

MICOFV: Muy llustre Colegio Oficial de Farma-
céuticos de Valencia

O/A: oleo-acuosas

OF: Oficina de Farmacia

PA: Principio Activo

PNT: Procedimientos Normalizados de Trabajo
PO: Preparado Oficinal

RD: Real Decreto

UTEF: Union de Técnicas Farmacéuticas Espa-
Aolas

UTEFSA: Union de Técnicas Farmacéuticas Es-
pafnolas Sociedad Andnima
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