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En la primera parte del trabajo se analiz6 la reglamentacién
de la formulacién magistral en dos paises de la Unién Europea,
Espafia y Alemania. En esta segunda parte se aborda la situacion
de la formulacién magistral en Estados Unidos y se realiza el estudio
comparativo de los tres paises mencionados.

La farmacopea estadounidense
sefiala en su prefacio' que en
los Estados Unidos se ha produci-
do un resurgimiento de la formu-
lacién magistral como consecuen-
cia de la no disponibilidad de
dosificaciones o formas farmacéuti-
cas destinadas a pediatria y otros
grupos especiales de poblacién, y
también como consecuencia del
aumento en la elaboracién de pre-
paraciones de corto periodo de

validez, tales como soluciones
diluidas y tamponadas. Por otra
parte, la monograffa dedicada a la
formulacién magistral indica que
ésta es una pieza fundamental de
la prictica de la farmacia y que es
esencial en el sistema de atencién
sanitarias.

Pero cuando se contempla la
situacién de la farmacia en los
Estados Unidos es muy importan-
te considerar dos aspectos muy

importantes: por un lado, la tardia
separacién entre farmacia y medi-
cina, que ha llevado a la profesién
farmacéutica a tener un menor
contenido cientifico del que goza
en la Europa continental, y por
otro, la mayor liberalizacién exis-
tente en su sistema econémico.

En cualquier caso, es necesario
considerar las peculiaridades del
modelo federal de este pafs, que
hace que los Estados tengan gran-



des competencias en materia sani-
taria y por ello disponen de su pro-
pia legislacién sobre farmacia en la
que definen las funciones de los
profesionales farmacéuticos.

Por todo ello, no ha sido hasta
1997, ante el renacimiento de la
formulacién magistral, que el
Congreso de los Estados Unidos ha
aprobado una norma que reconoce
la existencia de la formulacién
magistral, considerando que los
farmacéuticos que las elaboran no
son fabricantes y no se les aplica la
seccién 127 de la Ley de Moderni-
zacién de la FDA?, ya que conside-
ra que no crean un nuevo medica-
mento. Con esta normativa se
excluye la formulacién magistral
de la Federal Food, Drug and Cos-
metic Act (FDC Act) y no se le
aplica la regulacién establecida en
ella sobre nuevos medicamentos y
tampoco las GMP. La FDC Act
establecia que los nuevos medica-
mentos debian obtener autoriza-
cién, ser elaborados segin las
GMP y etiquetarse con las adecua-
das instrucciones de uso. La nueva
seccién 503A(a) excluye a la for-
mulacién magistral de estos tres
requisitos:

«Las secciones 501(a)(2)(B),
502(f)(1) y 505 no se aplicardn a
medicamentos elaborados para un
paciente individualizado de acuerdo
con lo establecido en una receta vilida,
en el caso de que el medicamento a ela-
borar sea necesario para el paciente,
siempre que cumpla los requisitos esta-
blecidos en esta seccién y ademds si la
elaboracién:

(1) La lleva a cabo:

(A) Un farmacéutico autorizado en
una farmacia legalmente autorizada
por un estado o en un establecimiento
federal.

(B) Un médico autorizado.

En ambos casos, bajo prescripcién
para un paciente individualizado
hecha por un médico u otro facultativo
autorizado por la ley estatal a recetar.

(2) O bien:

(A) El farmacéutico o médico auto-
rizado la elabora en pequefias cantida-
des antes de la entrega de una receta
vdlida para un paciente individuali-
zado.

(B) El farmacéutico o médico auto-
rizado ya haya recibido recetas con las
mismas instrucciones para la elabora-
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cién del medicamento. Dichas recetas:
(1) Pueden ser para el mismo pacien-
te individualizado., aunque de distin-
to médico.
(i) O pueden provenir de un mismo
facultativo autorizado, aunque para
un paciente distinto.»

Observaciones

Reconoce la capacidad de elaborar
férmulas magistrales a los farma-
céuticos, pero también a los médi-
cos, reconocimiento que es pro-
ducto de la tardia separacion entre
medicina y farmacia en los Estados
Unidos. La elaboracién ha de
basarse en la triada médico-farma-
céutico-paciente.

La FDC Act establecia
que los nuevos
medicamentos debian
obtener autorizacién,
ser elaborados segtin
las GMP y etiquetarse
con las adecuadas
instrucciones de uso

Se permite la elaboracién de {6r-
mulas magistrales antes de haber
recibido la receta, siempre que se
dispensen bajo prescripcién indivi-
dualizada, en el caso de que el far-
macéutico ya haya recibido mds
recetas como aquella, del mismo de
diferente médico, pero para el
mismo paciente. En cambio, la
legislacion norteamericana no recoge
la posibilidad de elaborar a escala
semiindustrial.

El apartado b de la seccidn esta-
blece los requisitos técnicos de la
formulacién magistral; la seccién
(1)(A)(i) establece los criterios que
deberdn cumplir los principios
activos utilizados en la elabora-
cién:

— Cumplir con las normas de
calidad establecidas en la farmaco-
pea de los Estados Unidos, si exis-
te una monografia, y con el capitu-
lo de formulacién magistral del
Formulario Nacional.

— Si no existe la monograffa, for-
men parte de medicamentos que la
FDA ha autorizado o bien que

aparezcan en una lista de la FDA,
que elabora tras deliberar con un
comité consultivo.

— Se permite la elaboracidn
como férmulas de los medicamen-
tos disponibles en el mercado si
hay un cambio que los hace signi-
ficativamente diferentes del pro-
ducto comercial.

Se dispone que los principios
activos los ha de elaborar un fabri-
cante autorizado (apartado [1] [A]
[ii1) y que las sustancias vayan
acompafiadas de certificados de
andlisis vdlidos (apartado [1] [A]
[iii}).

— La seccién 503(b)(1)(B) exige
de nuevo que los ingredientes que
no son principios activos cumplan
con las normas de calidad de la
monograffa aplicable de la Farma-
copea de los Estados Unidos o del
Formulario nacional, si existe, y
con el capftulo de formulacién
magistral del Formulario Nacio-
nal. No se permite la elaboracién
de férmulas magistrales con sus-
tancias que aparecen en una lista
de principios activos retirados del
mercado por su inseguridad o ine-
ficacia, de acuerdo con la seccién
503(b)(1)(C).

— Tampoco se permite la elabo-
racién de férmulas magistrales
cuando éstas son esencialmente
copias de un medicamento que ya
estd en el mercado de acuerdo con
la seccién 503(b)(1)(D). Sin
embargo, la seccién 503(b)2 lo
permite cuando en la formulacién
se ha hecho un cambio para un
paciente individualizado, produ-
ciéndose una diferencia significati-
va, determinada por el facultativo
prescriptor, entre la férmula magis-
tral y el producto a la venta dispo-
nible que se compara. Un ejemplo
serfa la elaboracién de un medica-
mento que no tiene un colorante
que si tiene la especialidad farma-
céutica y que podria provocar reac-
ciones alérgicas al paciente, o bien
el caso de una fé6rmula con una
dosificacién que no existe en las
especialidades farmacéuticas dis-
ponibles.

— Se prohibe la elaboracién de
férmulas identificadas como medi-
camentos que presentan dificulta-
des demostrables en cuanto a su
elaboracion en las farmacias por ser
patente una disminucién en la



seguridad o eficacia de los mismos
(seccién 503 [bl [31{AD.

— Finalmente, la disposicién
autoriza a la FDA al desarrollo de
lo dispuesto en la misma, teniendo
en cuenta las deliberaciones de un
comité consultivo que incluye los
representantes de los Estados, de la
farmacopea americana, organiza-
ciones de consumidores, farmacéu-
ticos, médicos y otros expertos
(seccién 503 [d}). Es importante
destacar que el alcance de esta
modificacién legislativa que se
verd seriamente afectada por este
desarrollo legislativo y ademds por
lo que dispongan los Estados para
desarrollar la Ley. En concreto
existe una propuesta de lista de
principios activos que no estin en
la farmacopea ni en un medica-
mento autorizado por la FDA’.

En la monograffa sobre la for-
mulacién magistral de la farmaco-
pea se afiaden los requerimientos
en cuanto a las normas de calidad
en la formulacién, incluyendo
aquellas que tratan sobre las insta-
laciones, utillaje y documentacién
de la formulacién

Discusion

Un primer punto en el que surgen
diferencias entre los paises estudia-
dos es la exclusividad farmacéutica
en la elaboracién de férmulas
magistrales, que no existe en los
Estados Unidos, donde los profe-
sionales farmacéuticos la compar-
ten con los médicos. La situacién
de la formulacién magistral en
Alemania es bastante parecida a la
de Espafia, puesto que la profesién
farmacéutica también goza de una
temprana separacién de la medici-
na, si bien los requisitos técnicos
establecidos en el reglamento ale-
mén hacen que las farmacias ale-
manas estén obligadas a disponer
de méds medios para la elaboracién
de f6rmulas magistrales.

Al ser las férmulas magistrales
medicamentos destinados a un
paciente individualizado, pareceria
légico que no se contemplase su
elaboracién por adelantado en gran
cantidad, pero esto puede ser ine-
vitable cuando se repite la elabora-
cién de dichas fé6rmulas, como
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sucede con las denominadas prepa-
raciones especiales o normalizadas.
En Alemania se contempla la
fabricacién de lotes de hasta 100
envases bajo el epigrafe Defektur,
mientras que en Estados Unidos y
en Espafia no se contempla esta
posibilidad. En Alemania, se pet-
mite también la elaboracién casi
industrial de medicamentos
(Grossherstellung) por parte de las
oficinas de farmacia.

En los tres paises se encuentran
referencias a la obligacién de tener
en cuenta lo establecido en las res-
pectivas farmacopeas. Los Estados
Unidos excluyen explicitamente a
las farmacias de la obligacién de
seguir las GMP.

Parece acertada
la regulacién
de la elaboracién
de medicamentos en
las oficinas de farmacia
en cantidades
semiindustriales
que establece
la legislacién alemana

En cuanto a las sustancias que se
puede utilizar en la elaboracién de
férmulas magistrales, la legislacién
espafiola es muy inconcreta, pues
habla de sustancias de accién e
indicacién reconocidas; también es
ambigua la legislacién alemana, en
cambio la legislacién federal de los
Estados Unidos es muy precisa en
este aspecto al permitir la formula-
cién con las sustancias descritas en
la farmacopea, las que forman parte
de una especialidad farmacéutica
autorizada por la FDA y las admi-
tidas por un comité consultivo.

La comparacién de la situacién
en Espafia con la de los otros dos
paises permite comprobar que
existen muchos puntos en comdn
con Alemania y no tantos con los
Estados Unidos, pafs en el cual la
legislacién federal en la materia no
es demasiado amplia, pero es muy
concreta e incluye aclaraciones
importantes sobre la materia.

Conclusiones

De este estudio comparativo, sur-
gen las siguientes conclusiones:

— En Espafa seria conveniente
puntualizar, como se hace en Esta-
dos Unidos, la posible utilizacién
de las sustancias incluidas en las
especialidades farmacéuticas auto-
rizadas en Espafia o en la Unién
Europea a través del registro cen-
tralizado, siempre que se utilicen
para igual indicacién. Cabe recor-
dar que en Espafia se pueden reali-
zar formulaciones de medicamen-
tos para indicaciones no autoriza-
das en el caso que Sanidad autorice
el uso compasivo (articulo 38.5 de la
Ley del medicamento).

— Convendria seguir lo que esta-
blece Estados Unidos en cuanto a
la necesidad de que la formulacién
magistral no suponga la elabora-
ci6én de un medicamento igual al
de una especialidad farmacéutica
ya existente en el mercado, salvo
en el caso de que se produzca un
cambio sustancial en su composi-
cién, como puede ser la utilizacién
de excipientes distintos o dosifica-
ciones no disponibles.

— Parece acertada la regulacion
de la elaboracién de medicamentos
en las oficinas de farmacia en can-
tidades semiindustriales que esta-
blece la legislacién alemana, con
los controles necesarios para este
tipo de fabricacién para garantizar
la calidad del medicamento a dis-
posicién del paciente.

— Se hace necesaria la publicacién
del Formulario Nacional en nues-
tro pafs para regular la elaboracién
de los preparados oficinales. [ ]
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