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Informacion sobre restricciones de uso de ciertos Principios Activos en

Formulacion Magistral

Apreciados compafieros,

Me dirijo a vosotros para informaros del tema relativo a las restricciones de utilizacién
de ciertos principios activos en Formulacion Magistral.

Muchos ya conocéis las “Notas Informativas™ que vuestras respectivas Autoridades
Sanitarias Autondmicas os han hecho llegar.

.

Otros no.

El hecho es que esta Notas informan de las prohibiciones de uso de ciertos ppaa que
han sido tradicional y ampliamente utilizados (yohimbina clorhidrato, esparteina
sulfato, oxandrolona, androstenolona, benfluorex, etc.) por el hecho de no estar
incluidos en expedientes de registro de medicamentos de uso humano vigentes
(condicién “imprescindible” para que tengan accién indicacién legalmente reconocida
en Espafia).

Asimismo, las mismas Notas recogen restricciones relativas al uso de ciertos
productos intermedios (omeprazol pellets, cinc sulfato diffucaps, ...) argumentando,
por un lado, que al existir alternativas (omeprazol mmpp, cinc aspartato, ..) deben ser
¢stas las que se empleen y por otro, remarcando el hecho de que los distribuidores no
estamos autorizados a reenvasar estos productos, con lo que las cantidades disponibles
para las Oficinas de Farmacia son del todo inasequibles (minimos de compra de entre
50y 100 kg 1111).

Todo ello nos lleva a que los laboratorios de materias primas, aunque queremos, ho
podemos ofreceros estos productos sin incurrir, o haceros incurrir, en

incumplimientos normativos.

Huelga cualquier comentario.
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Creo ademas importante informaros de que todos los laboratorios de materias primas de
Espafia estamos constituidos en asociacion (Asociacion de Distribuidores de Sustancias,
ADS), entre cuyos fines esta también el de trabajar por la Formulacion Magistral.

La ADS tiene la firme voluntad, y asi lo ha trasmitido, de presentarse ante las
Autoridades Sanitarias como interlocutor Unico en relacion con los temas de
distribucién de mmpp.

En este sentido, la Asociacién de Distribuidores ha iniciado una serie de actuaciones,
siempre con caracter constructivo dirigiéndose tanto con la Administracién como a los
representantes profesionales (Colegios de Farmacéuticos, y de aqui al Consejo de
Colegios,...), y estableciendo a la vez estrechas relaciones con las Asociaciones de
Formulistas.

Como veis la situacion de la Formulacion Magistral atraviesa unas circunstancias que
debemos superar, pero siempre con un enfoque cientifico, profesional y pensando en
que la Formulacion esa una potente herramienta terapéutica que permite cubrir
aquellos vacios que el medicamento industrial deja al descubierto.

Te seguiremos informando de los avances que vayamos obteniendo y entre tanto recibe
nuestros mejores saludos.

Terrassa, 23 de octubre de 2009
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