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Carencia de medicamentos aprobados 
para niños 

 Reglamento ( CE ) nº 1901 /2006 enero 
2007 permite ensayos clínicos en niños  
Desfase registro especialidades para niños 
respecto a adultos   
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SITUACIÓN ACTUAL: 
PROBLEMAS EN LA CLÍNICA PEDIÁTRICA 

http://www.icofma.es/


ÇFalta de especialidades farmacéuticas 
indicadas en población pediátrica  

ÇAjustes de dosis en función del peso y la edad 

ÇFormas farmacéuticas especificas para este 
grupo poblacional  

ÇDermatología pediátrica.  
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          Objetivo: generar CONFIANZA 

Á De la administración  

ÁDe los pacientes  

ÁDe los prescriptores 

 

 
FORMULAS  DE CALIDAD SEGURAS Y       

EFICACES ACCESIBLES AL PACIENTE  
 
 61 Congreso de la asociación Española de Pediátria GRANADA JUNIO 2012  

SITUACIÓN ACTUAL: 
FORMULACIÓN MAGISTRAL 



RD 175/2001).  Normas de Correcta Elaboración y 
Control de Calidad de Fórmulas Magistrales y Preparados 
Oficinales (RD 175/2001). Este texto legal garantiza la 
calidad de la fórmula magistral: ahora podemos decir -y 
demostrar- que en España se están elaborando 
preparados de calidad 

Una vez garantizadas la calidad y la accesibilidad del 
medicamento magistral se han sentado las bases y el 
primer paso está dado. Queda no obstante mucho por 
hacer, mucho por aprender y mucho por desarrollar 
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CONFIANZA: ADMINISTRACIÓN 

 



 

 

 
   Vía ORAL 

  Formulas complejas y dependen de: 

  Propiedades físicas: CƻǊƳŀ ŘŜ ƭƻǎ ŎǊƛǎǘŀƭŜǎΣ ǘŀƳŀƷƻΣ ǾƻƭǳƳŜƴΣ ǎƻƭǳōƛƭƛŘŀŘΧ 

  Propiedades químicas: IƛŘǊƽƭƛǎƛǎΣ ƻȄƛŘŀŎƛƽƴΣ ƛǎƻƳŜǊƛȊŀŎƛƽƴΣ ǇƻƭƛƳŜǊƛȊŀŎƛƽƴΧ  

  Adición de aditivos: Estabilizantes, conservantes, dispersantes, saborizantes, 
ŎƻƭƻǊŀƴǘŜǎΧ 

  Otros cambios: Adición otros medicamentos, volatilidad, adsorción al envase 
 

   Vía TÓPICA 
 

      Excipientes diferentes para misma prescripción   

      Efectos terapéuticos distintos    ς Precios distintos ς Reticencia en algunas oficinas 
de farmacia ς Presentación muy variable ς Textura 

      Envases Informaciónς Caducidad 

CONFIANZA: PACIENTE 

FORMULAS CON DIFERENTES CARACTERÍSTICAS  

 

 

 

 

UNIFICACION DE CRITERIOS  
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  La prescripción médica es el resultado de un proceso lógico-
deductivo mediante el cual el prescriptor,  concluye en una orientación 
diagnóstica y toma una decisión terapéutica Esta decisión implica el 
uso de medicamentos  

( Especialidades o F.M. ), lo cual es plasmado en una RECETA MÉDICA 

 

CONFIANZA: PRESCRIPTOR 

Documento de comunicación médico Farmacéutico, 
Refleja información que en determinadas ocasiones tan 
sólo una llamada telefónica o correo electrónico podrían 
solventar,pero que por motivos laborales (localización del 
médico,tiempo, prisas) no son posibles en la práctica 
diaria en base a ella se elabora el medicamento  
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