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Farmacéuticos

GENERICOS

22 Entrega

Prescripcion vy dispensacion de
medicamentos por su hombre genérico

| ntr oduccion:

Una politica de prescripciéon y dispensacion de medicamentos por su nombre
genérico, es un instrumento valido para permitir a la poblacion accesibilidad al
medicamento. Su eficiencia requiere, sobre todo, la adhesién ala mismay el trabajo
conjunto de los profesionales sanitarios, con el fin de asegurar que los
medicamentos se utilicen de manera segura, racional y al menor costo posible.

Concientes de la necesidad de mejorar el acceso al medicamento a toda la
poblacién, los profesionales médicos y farmacéuticos, en un compromiso conjunto,
estamos trabajando para lograr la correcta implementacion de las nuevas
reglamentaciones que rigen para la prescripcion y dispensacion de medicamentos por
nombre genérico. Como asi también, la difusion de las mismas, de manera que su
aceptacion publica se incremente y nos permita implementar en un futuro una verdadera
politica de medicamentos que incluya a los medicamentos genéricos y dar el marco legal
para incentivar la produccion y registro de los mismos.

Aspectos legales:

De acuerdo a la Legislacion Provincial vigente ( Ley 12.895, modificacion de la Ley
de medicamentos 11.405 —art. 16 y 17 Publicada en Boletin Oficial el 26 de junio de
2002), el profesional médico debe efectuar la prescripcion en todos los casos con el
nombre genérico del medicamento, seguido de su concentracion, forma farmacéutica y
dosificacion.

1) El profesional farmacéutico frente a la prescripcion por nombre genérico,
ofrecera al paciente, alternativas dentro de las caracteristicas de equivalente
farmacéutico *, respetando la pauta terapéutica prescripta.

Son los medicamentos que contienen idéntica cantidad del mismo principio activo, la
misma sal o éster, en idéntica forma farmacéutica, pero no contienen necesariamente el
mismo excipiente.(ver glosario)



Tipo de
prescripcion

Dispensacion

Beneficios

Problemas

De acuerdo aley 12.895
Provincial: se debera ofrecer
al paciente el equivalente
farmacéutico existente, que
respete la pauta terapéutica.

Se recomienda que el

El paciente podra optar

-Se podran presentar
cuando el médico no
especifique la sal o
éster correspondiente
al principio activo, por
lo cual el farmacéutico
se vera imposibilitado
de realizar la

Nombre |- macéutico consigne en la | Por la alternativaque le dispensacion,
Genérico || receta el consentimiento resulte mas adecuada a | debiendo consultar al
firmado del paciente y/o sus posibilidades. ;nx?sigr?c?:g:igr?aesla
adquiriente del medicamento sales o ésteres
expendido individualizado por '
su nombre comercial o0 marca, -Falta de uniformidad
con firma, sello del en el mercado, de las
profesional. presentaciones con
relacion a las
unidades por envase.
2)
Tipo de

prescripcion

Dispensacion

Beneficios

Problemas

Marca sola

De acuerdo aley 12.895
Provincial :

Lareceta no es legal.
No puede dispensarse.

El paciente se vera
perjudicado, porque la
receta no cumple con las
normas de prescripcion
vigentes.

Los profesionales médicos y Farmacéuticos de la provincia de
Bs. As deben cumplir exclusivamente la Ley 12.895, modificacién de la Ley de

medicamentos 11.405 —art. 16 y 17, en vigencia a partir del 04/07/2002.

OBSERVACIONES:




A- En la dispensacion al paciente del medicamento prescripto por nombre genérico, el
farmacéutico debera ofrecer, de acuerdo a ley 12.895 Provincial, los medicamentos
registrados y disponibles (se entiende que incluyen los medicamentos registrados en el
Ministerio de Salud Publica de la Pcia. de Bs. As. y medicamentos registrados en el
Ministerio de Salud y Accién Social de la Nacion -ANMAT). Se recomienda, verificar en el
envase secundario del medicamento, lugar donde estéa registrado el mismo.

B- De acuerdo a la legislacion Nacional, por medio del Articulo 2 de la Resolucion 326/02
(Publicada en el Boletin Oficial 29916 12 Seccién, 7 de junio de 2002), existe la posibilidad

de prescribir mediante:
Nombre genérico + Marca + “Justificacién fundada de la prescripcion por marca” de

pufio y letra con firma del médico (*) Este tipo de prescripcion puede ser beneficioso
en casos puntuales como por ejemplo en drogas de estrecho rango terapéutico o en
pacientes que se encuentran en tratamiento terapéutico con estos farmacos.

No se conoce a la fecha listado oficial ni nacional ni provincial, de medicamentos
gue por sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho margen terapéutico,
estén exceptuados de la posibilidad de reemplazo. Las recomendaciones establecidas
por distintas fuentes internacionales, coinciden en evitar reemplazo de medicamentos que
presentan estrecho margen terapéutico. Lo esencial en la practica es conocer cuales son
los principios activos y formas farmacéuticas con las que exista riesgo de no equivalencia,
aun con sus respectivos ensayos de bioequivalencia; en estos casos, y siempre que el
paciente se encuentre previamente bajo tratamiento terapéutico, no estaria recomendado
el reemplazo. (por ej. teofilinas, anticoagulantes orales, antiepilépticos, glucdsidos
cardiacos, antiarritmicos, factores VIII y [X hemostaticos, medicamentos bajo
farmacovigilancia intensiva ej: clozapina)

(*)Se entiende que esta debe ser una justificacién cientificamente fundada, que sea
realmente necesaria, para el beneficio del paciente (casos de principios activos con estrecho
margen terapéutico y formas farmacéuticas que pueden presentar riesgos de no equivalencia, aun
con sus correspondientes estudios de bioequivalencia).

C- Con fecha 20/06/02, ha sido publicada en Boletin Oficial, la Disp. N 2814/2002, que
establece las formas farmacéuticas o vias de administracion que no requeriran estudios de
equivalencia: especialidades medicinales que se administran por via parenteral (iv, im,
intratecal, subcutanea)como soluciones acuosas; especialidades medicinales constituidas
por soluciones para uso oral; gases medicinales; especialidades medicinales constituidas
por polvos o granulados para ser reconstituidos como solucion; especialidades
medicinales Gticas u oftdlmicas; especialidades medicinales inhalables o aerosoles
nasales en solucion acuosa; especialidades medicinales de aplicacion tépica dérmica o
mucosa; especialidades medicinales orales cuyos principios activos no necesiten ser
absorbidos. (ver texto completo de la disposicion.) Entendemos que, todas estas
especialidades deberan cumplir, con el requisito de ser equivalentes farmacéuticos, para
su reemplazo.

D- La prescripcion y dispensacion de medicamentos por su nombre genérico, desde el
punto de vista legal, no modifica ni para el médico ni para el farmacéutico, el sistema legal
vigente de responsabilidad.

Oportunamente las instituciones irdn resolviendo y comunicando a
través de estos documentos, las dificultades que puedan surgir de la
puesta en practica de estas nuevas reglamentaciones.

GLOSARIO:



Equivalente Farmacéutico: dos productos son equivalentes farmacéuticos si ellos
contienen cantidades idénticas del mismo principio activo, la misma sal o éster de la
especie terapéutica, en la misma forma farmacéutica, pero que no necesariamente
contienen los mismos ingredientes inactivos, y que reunen idénticos estandares de
identidad, potencia, calidad, pureza y, cuando es aplicable, uniformidad de contenido,
tiempo de desintegracion y/o velocidad de disolucion.

Alternativa Farmaceéutica: dos productos son alternativas farmacéuticas si ellos
contienen idéntica especie terapéutica 0 Su precursor, pero no necesariamente en la
misma cantidad o forma farmacéutica o la misma sal o éster. Cada producto, en forma
individual, retne los estandares de identidad, potencia, calidad y pureza y, cuando es
aplicable, uniformidad de contenido, tiempo de desintegracion y/o velocidad de disolucion.

Ej.: capsulas de 500 mg de ampicilina con comprimidos de 500 mg de ampicilina.

Biodisponibilidad: Cantidad y velocidad a la cual un principio activo es absorbido desde
un producto farmacéutico y llega a la circulacion sistémica.

Bioequivalencia: Dos productos farmacéuticos son Bioequivalentes, si son equivalentes
farmacéuticos o alternativas farmacéuticas y su biodisponibilidad (velocidad y magnitud
de absorcion) no muestra diferencia significativa cuando se administran en la misma dosis
molar de la porcion terapéutica, bajo condiciones experimentales similares.

Equipo técnico: Farm. Gustavo Dodera, Farm. Daniel Domosbian, Farm. Andrea
Paura, Farm. Alicia Vifias, Dr. Héctor Buschiazzo, Dr. Martin Cafas.
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Dr. Jorge Ochoa Farm. Daniel Alvarado
Presidente Presidente
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