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INTRODUCCION

En la provincia de Cordoba, la cantidad de Oficinas de Farmacia habilitadas que elaboran productos sanitarios oficinales (PSO) no supera el 10%. En la practica profesional diaria de las
farmacias comunitarias se reciben prescripciones de PSO, sin poder dar respuesta a la solicitud del profesional prescriptor y a la necesidad del paciente, debido a que la derivacion de
elaboracion de PSO entre establecimientos farmacéuticos, no se encuentra legalmente permitida.

OBJETIVOS

Establecer una metodologia que asegure la trazabilidad y el cumplimiento de normas de buenas practicas farmacéuticas en los procesos de derivacion y comercializacion entre oficinas de
farmacia en la provincia de Coérdoba.

Lograr la aprobacion de la autoridad sanitaria provincial para la derivacion y comercializacion de PSO entre oficinas de farmacia habilitadas.

METODOLOGIA

Se efectud el analisis del corpus normativo en materia de legislacion farmacéutica en el pais referido al tema. Se trabajo en conjunto con los docentes de las universidades, con farmacéuticos
de amplia trayectoria y experiencia en la elaboracion de PSO, con el Colegio de Farmacéuticos de la provincia y con las autoridades del Ministerio de Salud en el area farmacéutica.

RESULTADOS Y DISCUSION

Se conformo la Comision Permanente de Buenas Practicas de elaboracion de PSO gue sesiona en el Colegio de Farmacéuticos integrada por
representantes de las entidades enunciadas precedentemente.

La provincia de Cdordoba se convirtio en la primera del pais donde la comercializacion de PSO entre oficinas de farmacias habilitadas esta
permitida.

Se redacto la "Guia de Buenas Practicas de la actividad farmacéutica-Elaboracion de Productos Sanitarios Oficinales”, la cual fue aprobada "

por el Ministerio de Salud de la provincia de Cdordoba y es de cumplimiento obligatorio de acuerdo a la Res. 1326/10. En la misma se Productgi%t;?lz?;]r(i):s(gﬁcinales
establecieron los requisitos para la comercializacion de PSO, las responsabilidades de las farmacias elaboradoras y dispensadoras, y se R
determind un procedimiento para la practica de derivacion, que se detalla a continuacion: =

a) La Farmacia Dispensadora confeccionara en original y copia la “solicitud de servicio de elaboracion de productos sanitarios oficinales”, al
cual le asignara un numero correlativo -comenzando por el 00001-; debiendo el Director Técnico del Establecimiento Dispensador firmar y
sellar los dos ejemplares. Se sugiere la confeccion de formularios impresos, con numeracion correlativa.

b) De acuerdo a las subcategorias existentes se cumpliran indicaciones segun se trate de medicamentos oficinales, productos para higiene y
cosmetica, germicidas o germistaticos para uso institucional o domiciliario.

c) Las prescripciones facultativas que acompafaran la Solicitud de Servicio deberan cumplir con las disposiciones legales vigentes y =
reglamentaciones que se dictaren en la materia. G

d) A los fines de dar inicio a la derivacion de preparacion, la Farmacia Dispensadora remitira a la Farmacia Elaboradora:

- Original y copia de la solicitud de servicio de elaboracidon de medicamentos oficinales.

- Cuando corresponda, original y copia de la prescripcion facultativa.

- Un rétulo en el que ya figuren: los datos preimpresos de la propia Farmacia Dispensadora, los datos -en manuscrito- del paciente y del

profesional solicitante. En blanco quedaran: datos de la Farmacia Elaboradora, composicion cualicuantitativa, lote, fecha de vencimiento y via. 2 o
e) La Farmacia Elaboradora, previa la inspeccion legal, técnica y cientifica de los requisitos de elaboracion para la preparacion derivada, ¥ CFCangucne ““Q_&;d ¥
efectuara segun saber y arte, la formulacion oficinal, procediendo a completar el original y duplicado de la Solicitud de Servicio. Ademas
debera firmar, sellar y fechar al dorso de la prescripcion facultativa enviada por la Farmacia Dispensadora, en original y copia, colocando
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ademas el numero de reqgistro correspondiente al Libro Recetario de acuerdo al numero de asiento que le corresponda a la preparacion. |

f) La Farmacia Elaboradora completara en forma manuscrita los datos gue originalmente venian en blanco en el rotulo que fuera enviado por

la Farmacia Dispensadora. Dicho rotulo sera adherido al envase primario del medicamento oficinal; adjuntando ademas el prospecto. SOLICITUD DE SERVICIO DE ELABORACION N°
g) La Farmacia Elaboradora debera registrar en el liboro Recetario del Establecimiento la preparacion farmaceutica efectuada, debiendo PARMACIA DISPEISADORA e
numerar, firmar, sellar y fechar —fecha de elaboracion del medicamento oficinal- el original de |la receta derivada. Debera adjuntar a dicho itk b i

original de receta, el duplicado de la solicitud de servicio. El archivo se realizara por un periodo de dos anos, tras el cual la documentacion
podra ser destruida mediando la intervencion de la Autoridad de Aplicacion.

h) La Farmacia Elaboradora remitira a la Farmacia Dispensadora: e i
- El medicamento oficinal, en la cantidad de unidades solicitadas, con los rotulos adheridos a cada una de las unidades; y un prospecto por
cada unidad. El prospecto no necesariamente debera estar adherido al envase. | -
- Original de la solicitud de servicio de elaboracion de medicamentos oficinales, debidamente completo donde le corresponda.
- Duplicado de la prescripcion (cuando corresponda), constando firma y sello oficial de la farmacia elaboradora, asi como la fecha de Meioncts 0L WL Mpetawpisiereats 8] WL
elaboracion. Registrs Lo Recetnie S| G Regstmlirobentas G| W3
) El Director Técnico de la Farmacia Dispensadora procedera a: e e

- Asentar -con el numero propio de la Farmacia Dispensadora- en el lioro Recetario del Establecimiento la preparacion derivada, debiendo
firmar, sellar, fechar y numerar la copia de la prescripcion remitida por la Farmacia Elaboradora. Ok asoes e bemachos e
- Registrar el numero de asiento en el original de la solicitud de servicio de elaboracion.

- Registrar el nUumero de asiento en el rotulo del medicamento oficinal.

]) La Farmacia Dispensadora debera cumplimentar las disposiciones descriptas precedentemente en referencia al archivo de la
documentacion solicitada.

K) La Farmacia Dispensadora debera en su acto de dispensacion corroborar la concordancia entre la prescripcion -si existiere-, la solicitud de
servicio de elaboracion y el rotulo, prospecto e informacidon que se adjunta con la preparacion farmaceutica. Ante sospechas de alguna
anormalidad detectada, deberad abstenerse de dispensar la preparacion, dando intervencion a la Farmacia Elaboradora a los fines de Sl b S
salvaguardar la salud publica. _— e
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CONCLUSIONES

El trabajo conjunto entre colegas, entidades farmaceuticas, universidades y autoridades en el area de salud permite dar respuestas
adecuadas para el mejoramiento de la salud publica.
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