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- Vias administracion mas utilizadas: uso
cutdneo mayoritariamente, oftalmoldgica

y oral

- Formas farmacéuticas: soluciones,
pomadas y cremas; colirios; soluciones,
jarabes y cdpsulas
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Discusion
e Términos de referencia

 Formato de monografias

 Criterios para la seleccion de los trabajos
prioritarios

e Tener en cuenta la eficacia, calidad y
seguridad de las preparaciones

e Considerar la no disponibilidad de
preparaciones comerciales para la misma
iIndicacion
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Textos

Férmulas magistrales tipificadas y
Preparados Oficinales

Definiciones
Requisitos

Normas de calidad
Monografias
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MONOGRAFIAS

REAL DECRETO 294/1995 ARTICULO 4

Nombre o denominacion de la monografia
Composicion cuali y cuantitativa

Modo de preparacion

Conformidad con RFE

Etiquetaje y conservacion

Control de calidad

Informacion al paciente
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. Personal
e Capitulo Il. Locales y utillaje
o Capitulo Ill. Documentacion

e Capitulo IV. Materias primas y material de
acondicionamiento

e Capitulo V. Elaboracion
» Capitulo VI. Dispensacion

e Capitu
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- Prologo

- Introduccion N A CION A L

- Abreviaturas

- Marco juridico

> Procedimientos normalizados de trabajo PNT: 25

> Monografias de materias primas: p. activos y
excipientes: 81

> Monografias de formulas magistrales tipificadas: 21
> Monografias de preparados oficinales: 57

> Fitoterapia
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FN vs RFE

FN: incluye materias primas
(especificaciones de RFE
y medicamentos

RFE: incluye materias primas
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FARMACEUTI

FORMULADC

CALIDAD
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MEDICOS

PRESCRIPTORES

—
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SEGURIDAD

EFICACIA
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PACIENTES

SEGURIDAD

EFICACIA

\

CALIDAD N
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ENCUESTA EAMI SOBRE FORMULACION MAGISTRAL

MPAISES QUE HAN 2
CONTESTADO q
BPAISES QUE NO HAN
CONTESTADO
18
¢Dbénde se lleva a cabo la elaboracion de FM y/o PO?

15

OFICINA SERVICIO DE OTROS
FARMACIA FARMACIA
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Principales diferencias entre FMy PO

FM

PO

Con prescripcion meédica
Preparacion individualizada

Sin prescripcion medica
Cualquier paciente
Siguiendo instrucciones
Farmacopea

Uso reconocido
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¢, Existe marco legislativo que regule

BS|
ambos tipos de medicamentos? BNO
1
¢ Existe algun Comité asesor? mS|
BNO
BNC

Presidencia 2010.es
Espaiiola



i | GOBIERNO MINISTERIO agencia espafiola de
™ " DE ESPANA DE SANIDAD II.medicamentos y
;' I Y POLITICA SOCIAL . productos sanitarios

¢,Cuenta con procedimientos normalizados de
trabajo, a nivel nacional, para llevar a cabo las
actividades de formulaciéon magistral?

¢, Existen Normas de Correcta Elaboracion
de FMy PO de obligado cumplimiento?

Elaboracion, 6 realizan inspecciones para verificar su

S
ENO

H S|
B NO

Presidencia 2010.es
Espaiiola



: B g GOBIERNO MINISTERIO agencia espafiola de
¥ " DE ESPANA DE SANIDAD m medicamentos y
S Y POLITICA SOCIAL . productos sanitarios

¢ Existe un Formulario o recopilaciéon
de FM y PO en su pais?

¢Le gustaria colaborar en la elaboracion de
un Formulario Iberoamericano?

*Uso dermatoldgico
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Muchas gracias
por su atencion

M. Luisa Tarno



