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Resumen

En el contexto actual de la practica farmacéutica en Cuba, el servicio de
formulacion dispensarial sigue siendo uno de los fundamentales brindados en
las farmacias comunitarias con Dispensario, sin embargo no se explota
suficientemente. El objetivo del presente trabajo es caracterizar el servicio de
formulacion dispensarial en farmacias comunitarias de la ciudad de Santa Clara
de la provincia Villa Clara, que se aborddé mediante un estudio local a pequefa
escala. Se contrasto el concepto oficial sobre medicamentos dispensariales en
Cuba con el de la Unién Europea, se exploro la situacién sobre organizaciones
internacionales y fuentes de informacion sobre formulacién dispensarial en el
pais. Se examind el grado de cumplimiento de las regulaciones nacionales
sobre formulacion dispensarial mediante una encuesta a profesionales
farmacéuticos de nueve farmacias con Dispensario y una entrevista
semiestructurada en la farmacia 5132-717. En esta farmacia se realiz6 un
estudio descriptivo, transversal de las formulaciones dispensariales preparadas
en los afios 2016 y 2018. Se demostr6 que el concepto oficial actual de
medicamentos dispensariales, asi como sus tipos, en nuestro pais coincide en
lo esencial con los del referente internacional. La situacion desfavorable en
relacion a organizaciones profesionales, fuentes de informacién, de actividad
investigativa, de vinculacion interdisciplinaria; las condiciones materiales, asi
como la no implementacion de la resolucibn mas actual sobre formulacion
dispensarial, asi como el reducido alcance de estas formulaciones en cuanto a
variedad de formas farmacéuticas, vias de administracion y escasa diversidad
de ingredientes farmacéuticos activos, no propician la mejora de la calidad de

este servicio farmaceéutico.
Palabras claves: Medicamentos dispensariales. Formulaciones magistrales.

Formulaciones oficinales. Legislacion. Organizaciones profesionales. Fuentes

de informacién. Estudio descriptivo.
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Abstract

In the current context of pharmaceutical practice in Cuba, the compounded
medication service continues to be one of the fundamental services offered in
community pharmacies with Dispensary, however, it is not sufficiently exploited.
The objective of this paper is to characterize the compounded medication
service in community pharmacies in the city of Santa Clara, Villa Clara province,
which was addressed by a local small-scale study. The official concept on
compounded medications in Cuba was compared with that of the European
Union; the situation was explored on international organizations and sources of
information on dispensary formulation in the country. The degree of compliance
with the national regulations on compounded medication was examined by
means of a survey of pharmaceutical professionals from nine pharmacies with
Dispensary and a semi-structured interview in the pharmacy 5132-717. In this
pharmacy a descriptive, cross-sectional study of the compounded medications
prepared in the years 2016 and 2018 was carried out. It was demonstrated that
the current official concept of compounded medication, as well as their types, in
our country coincides essentially with those of the international reference. The
unfavorable situation in relation to professional organizations, sources of
information, investigative activity, interdisciplinary links; the material conditions,
as well as the non-implementation of the most current resolution on
compounded medications, as well as the limited scope of these formulations in
terms of variety of pharmaceutical dosage forms, routes of administration and
scarce diversity of active pharmaceutical ingredients, do not encourage the
improvement of the quality of this pharmaceutical service.

Keywords: Compounded medication. Magistral formulas. Officinal formulas.

Legislation. Professional organizations. Information sources. Descriptive study.
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Introdueceldn



Introduccion.

El papel del farmacéutico toma diferentes formas en las diversas partes del
mundo. Estos profesionales ejercen su profesion en una amplia variedad de
entornos. Pero existe un ambito que es propio solo de la profesion
farmacéutica, es el caso del ejercicio farmacéutico en la farmacia; donde este
profesional es exclusivo e irreemplazable. La elaboracién de férmulas en la
farmacia es el origen de esta profesion, cultivada desde hace mucho tiempo
por los tradicionales boticarios, cuya funcion, practicamente exclusiva, fue la
elaboracion de medicamentos, segun arte, con sus propias manos y en

respuesta a una prescripcion medica.

Actualmente, con independencia de la conservacion de esta funcién, el
universo de trabajo profesional del farmacéutico se ha ampliado con la
incorporacion de nuevas funciones relacionadas con el individuo, la familia y la

comunidad.

Desde el triunfo revolucionario, en nuestro pais se ha realizado un gran
esfuerzo en el sector de la salud publica, que ha recibido reconocimientos a
nivel internacional. ElI campo farmacéutico puede mostrar resultados
relacionados con la investigacion y descubrimiento de nuevos farmacos, la
existencia de un organismo regulador nacional (CECMED), que emplea
modernos criterios internacionales en este campo y el desarrollo de una

industria nacional para la produccion de medicamentos.

A pesar de todos estos esfuerzos y resultados, la actividad que se desarrolla en
la farmacia comunitaria, resulta quizas rezagada y muy afectada por la actual
situacion econdémica que atraviesa el pais, especialmente en esa funcion
exclusiva del farmacéutico relacionada con la preparacion de medicamentos

dispensariales y el ejercicio del servicio farmacéutico.

Atendiendo a estas consideraciones el problema cientifico a resolver en esta

investigacién es el siguiente:

Problema cientifico.



No se disponen de estudios recientes sobre el servicio de preparacion de
formulaciones dispensariales en las farmacias comunitarias de la ciudad de

Santa Clara, que permitan mejorar su calidad.
Hipotesis.

Si se dispone de informacién actualizada que caracterice el servicio del
dispensario de farmacias comunitarias de la ciudad de Santa Clara se podra

contribuir a su posterior mejora.
Objetivos.

General:

Caracterizar el servicio de formulacion dispensarial en farmacias comunitarias

de la ciudad de Santa Clara de la provincia Villa Clara.
Especificos:

1. Contrastar el concepto oficial actual de medicamentos dispensariales,
incluyendo tipos y definiciones, establecidos en documentos regulatorios
cubanos, con los de un referente internacional.

2. Valorar la pertinencia de las organizaciones profesionales y fuentes de
informacion sobre formulacion dispensarial a nivel nacional.

3. Examinar el grado de cumplimiento de las regulaciones nacionales y los
requerimientos legales para la practica de la formulacién dispensarial.

4. ldentificar el alcance de la formulacién dispensarial en cuanto a variedad
de formas farmacéuticas, vias de administracion e ingredientes

farmacéuticos activos de mayor dispensacion.
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Capitulo I.- Revisidn bibliografica.
1.1.- Farmacia Comunitaria. Funciones y servicios.
1.1.1.- Tradicionales: Centrados en el medicamento.

El papel del farmacéutico toma diferentes formas en las diversas partes del
mundo. Su implicacion en los productos farmacéuticos puede ser en la
investigacion y desarrollo, formulacion, fabricacién, garantia de calidad,
legislacién, comercializacion, distribucion, almacenamiento, provision, gestion

de la informacién, dispensacion, monitorizacion o educacion (1).

Estos profesionales ejercen su profesion en una amplia variedad de entornos.
Estos incluyen: farmacia comunitaria (venta al por menor y otros entornos de la
asistencia sanitaria), farmacia hospitalaria (en todos los tipos de hospitales,
desde pequefios hospitales locales hasta grandes hospitales docentes),
industria farmacéutica y formacion universitaria. Ademas, estan implicados en
la administracion de servicios de salud, en la investigacién, en salud

internacional y en organizaciones no gubernamentales (2).

Sin embargo, entre todos esos entornos existe un ambito que es privativo de la
profesion farmacéutica, es el caso del ejercicio farmacéutico en la farmacia,
donde este profesional es exclusivo e irreemplazable. La elaboracion de
férmulas en la farmacia es el origen de esta profesion, cultivada desde hace
mucho tiempo por los tradicionales boticarios, cuya funcién, practicamente
exclusiva, fue la elaboracién de medicamentos, segun arte, con sus propias

manos y en respuesta a una prescripcion médica (3).

Hasta la década de 1950 las tareas de los farmacéuticos consistian
fundamentalmente en la preparacidon (que incluia el control de la calidad) y la
distribucién de medicamentos, prescritos por médicos (4). Con el surgimiento
de la medicina moderna en general y el descubrimiento, desarrollo e
introduccién de numerosos medicamentos importantes y efectivos, el nimero
de medicamentos preparados en las farmacias disminuyé significativamente
hasta que se estabilizé entre 1970 y 1990 en alrededor del 7 % de todas las
prescripciones dispensadas (5, 6). En este tiempo, las acciones de decidir

sobre farmacoterapia y su implementacion eran relativamente sencillas,



seguras y baratas. El médico prescribia y el farmacéutico dispensaba (1). El

farmacéutico centraba su labor y funciones en el medicamento (7).
1.1.2.- Nuevos: Centrados en el individuo, la familiay la comunidad.

Si consideramos, en un sentido practico, que las profesiones existen para servir
a la sociedad, la mision de la profesion farmacéutica debe dirigirse a las
necesidades de la sociedad y de los pacientes individuales. Existen evidencias
substanciales que demuestran que el método tradicional de prescribir el médico
y dispensar la medicacion el farmacéutico ya no es apropiado para garantizar la
seguridad, efectividad y adherencia a la farmacoterapia. Las consecuencias de
los errores relacionados con los medicamentos son costosas en términos de
hospitalizaciones, visitas al médico, pruebas de laboratorio y terapéutica para

tratarlos (1).

Las crecientes expectativas de la sociedad respecto a la salud y la atencion
sanitaria, se traducen en exigencias de servicios mas centrados en el conjunto
individuo, familia, comunidad, un mayor nivel de atencion sanitaria en el &mbito
comunitario y una participacion mas efectiva en las decisiones (8). Por lo tanto,
los cambios en los servicios que se brindan en las farmacias comunitarias no

pueden ser inferiores a tales expectativas (2).

1.1.2.1.- El marco conceptual de los servicios farmacéuticos en el plano
global.

El reconocimiento creciente de la importancia de la participacion del
farmacéutico, como experto en medicamentos, en la prevencién de los errores
de medicacion, asi como en todos los escenarios relacionados con la salud
individual, familiar y colectiva estuvo influenciado por los nuevos conceptos
introducidos a finales del siglo XX. En los Estados Unidos en la década de
1960 se desarroll6 el concepto de farmacia clinica en el ambito hospitalario.
Este concepto se enfocO mas en la practica profesional e hizo énfasis en el
medicamento y en la terapia individual. EI American College of Clinical
Pharmacy (en sus siglas en inglés: ACCP) la defini6 como “una disciplina de
las ciencias de la salud en la cual los farmacéuticos proveen atencién a los
pacientes que optimiza la terapia medicamentosa y promueve la salud, el

bienestar y la prevencion de enfermedades” (7).



Mas tarde, Helper y Strand (1990) (9) propusieron una nueva filosofia de la
practica farmacéutica definida como atencién farmacéutica, o sea, la “provision
responsable de farmacoterapia, con el propdsito de conseguir resultados
concretos que mejoren la calidad de vida de los pacientes”. Esto implica un
proceso donde el farmacéutico coopera con el paciente y con otros

profesionales.

Strand y colaboradores (1992) (10) utilizaron el término servicios farmacéuticos
(SFs) para representar todos los servicios que los farmacéuticos precisan para
resolver los problemas de la farmacoterapia de un paciente. Estos servicios se
extienden desde la provision de informacién sobre medicamentos hasta el

consejo al paciente y la distribucion de medicamentos (1).

Desde inicios de la década de 1970 el papel de los farmacéuticos comunitarios
cambio rapidamente, particularmente en los Paises Bajos. Leukfkens describid
tres desarrollos interrelacionados segun los cuales puede describirse la
transicion de la profesion farmacéutica: reprofesionalizacion en farmacia, uso
de medicamentos en una “sociedad en riesgo” y sistemas de informacion
meédica (11).

La reprofesionalizacion en farmacia, expresada por la adopcion de tres nuevas
tareas: informacion al paciente, consulta con médicos y vigilancia sobre la
medicacion, condujo a un cambio en la actitud de los farmacéuticos, de
orientada a los productos (preparacion y control de la calidad) a una mas
orientada a la terapia medicamentosa (al paciente) (12). Por otra parte, a partir
de la crisis de la talidomida a inicios de la década de 1960 se incremento
tremendamente la percepcion de riesgo y la razén beneficio-riesgo debido al
uso de provisiones para el cuidado de la salud, y el empleo de medicamentos
en particular (13). La reprofesionalizacion de la farmacia comunitaria ha estado
relacionada, en esencia, con el reconocimiento mas general de que los riesgos
de la terapia medicamentosa van mas alld de los efectos moleculares del
medicamento en si y pueden atribuirse también a su prescripcion y a su modo
de empleo (11, 14, 15).

Ademas, actualmente persisten todavia los viejos riesgos del hambre, la
pobreza, la exclusion social; al mismo tiempo, la transicion demografica trae
consigo el aumento de la esperanza de vida y de las enfermedades no

7



transmisibles, junto con el desafio que representa garantizar el acceso a la
atenciéon de salud y a los recursos terapéuticos necesarios, incluidos los
medicamentos. Es necesario que estos cambios en los SFs permitan afrontar

esta problematica, asi como los antiguos y nuevos desafios (2).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en alianza con la Federacion
Internacional de los Farmacéuticos (FIP), a tono con estos cambios desarrollé
la serie titulada “El papel del farmacéutico en los servicios de salud”, con
reuniones celebradas en Nueva Delhi, India (1988) (16); sobre la actuacion del
farmacéutico en el area de salud; en Tokio, Japon (1993) (17) donde se abordo
el tema de la funcion del farmacéutico, enfatizando la importancia de “contribuir
a satisfacer la necesidad social de disponer de una atencién en salud efectiva,
segura y econémica”, para minimizar “los efectos negativos para el paciente y
la comunidad”. Asimismo en dicha reunién se destacd la importancia del
“‘método de trabajo en equipo, vital si se quiere obtener un rendimiento éptimo
de recursos limitados —tanto humanos como financieros— para atender las
necesidades asistenciales en cualquier pais”; sobre la funcién del farmacéutico
y las buenas practicas de farmacia; mas tarde en Vancouver, Canada (1997)
(18); se discuti6 la necesidad de cambios en la educacion farmacéutica con la
definicién del Farmacéutico siete estrellas y por ultimo en La Haya, Holanda
(1998) (19) sobre el papel del farmacéutico en el auto-cuidado y la

automedicacion.

En el 2006 la OMS/FIP publicaron el manual sobre el desarrollo de la practica
de farmacia centrada en la atenciébn del paciente, que marcé un nuevo
paradigma en la practica de farmacia y se escribi6 como respuesta a la
necesidad de definir, desarrollar y agrupar todos los conocimientos hasta ese

momento sobre la atencion farmacéutica (1).

En 2011 se revisaron las directrices conjuntas OMS/FIP en materia de buenas

practicas en farmacia, definiéndolas como: “...Aquellas que responden a las
necesidades de las personas que utilizan los SFs para ofrecer una atencién

Optima y basada en la evidencia (20).



1.1.2.2.- Hacia d6énde va el cambio en los servicios farmacéuticos.

La farmacia comunitaria casi siempre esta en el “corazén” de las comunidades
y funciona con horarios de atencién muy amplios (21). Ademas, son comodas
para que la mayor parte de los pacientes accedan y no hay necesidad de una
cita previa para ver al farmacéutico. Todo esto hace de las farmacias
comunitarias el primer sitio natural de solicitud de ayuda para dolencias
comunes (22) y a veces el Unico contacto del usuario con el sistema de salud
(2).

Si logran brindar servicios adecuados, las farmacias comunitarias se convierten
en una fuente de primer contacto, y pueden constituirse en una importante
puerta de entrada al sistema de salud y, al mismo tiempo, contribuir para
garantizar la atencion integral e integrada. La posibilidad de establecer una
relacion de colaboracibn con los sistemas sanitarios, representa una
oportunidad de captar e intervenir oportunamente en un nimero significativo de
personas, particularmente en el ambito de la prevencién y la promocién de la
salud, asi como también en situaciones de autocuidado y continuidad de la

atencion a la salud.

Estos cambios deben orientarse a: la eliminacion de las dificultades de acceso;
la mejoria de resultados terapéuticos y de salud; la incorporacién de los SFs
como componentes de las politicas farmacéuticas nacionales; la gestiéon con
atencion integral e integrada, comprometida con el logro de resultados en
salud; y la prestacion de los SFs basados en el individuo, la familia y la
comunidad. Para lograr SFs de calidad, sera necesario tener en cuenta el
contexto sociocultural, los determinantes sociales y ambientales, el proceso
salud enfermedad y la calidad tanto de los procesos como de los productos

farmacéuticos.

La OMS y la Organizacion Panamericana de la salud (OPS) establecieron, de
forma esquematica, la problematica actual y la situacion deseada tras el
cambio en los SFs hacia los principios de la Atencion Primaria de Salud (APS),
enlatabla 1.1 (2).



Tabla 1.1.- Marcos del cambio en los SFs hacia los principios de la APS

renovada.

Situacion actual Situacion deseada
Atencion individual, incompleta y Atencion integral e integrada al
fragmentada. individuo, la familia y la comunidad,

humanizada y comprometida con el
alcance de resultados en salud.
Atencion centrada en la Atencion centrada en la salud,
enfermedad. incluyendo la promocién y la
prevencion.
Servicio farmacéutico centrado en Servicio farmacéutico centrado en el
el medicamento. individuo, la familia y la comunidad
Atencion episodica. Atencion continua.

Acceso inequitativo a los servicios Equidad y cobertura universal.
farmacéuticos.
Dificultades en el acceso geografico | Mejor distribucidon de las redes de

a los servicios farmaceéuticos. salud.

Sistemas de suministros Sistema unico de suministros.

ineficientes, segmentados y

fragmentados.

El mismo servicio para todos. El servicio adecuado a las
necesidades.

Servicios fragmentados y Servicios en redes integradas de

segmentados. Servicios de Salud.

Falta de protocolos. Definicion de normas, guias y
procesos.

Recursos humanos insuficientes en | Recursos humanos adecuados y

cantidad y calidad. sostenibles.

Formacion profesional orientada al | Formacién profesional orientada al

producto. servicio.

Politicas orientadas al producto Politicas orientadas al servicio.

Alto gasto de bolsillo en Financiamiento sostenible.

medicamentos.

Trabajo exclusivo en el sector Trabajo intersectorial.

salud.

1.1.2.3.- Propuesta de modelo para los servicios farmacéuticos basados

en la atencién primaria de salud.

El nuevo modelo que se propuso para los SFs por la OMS/OPS en 2013 se
basa en la atencion primaria de salud (APS). En este modelo se definen los
SFs como: "Conjunto de acciones en el sistema de salud que buscan garantizar
la atencidn integral, integrada y continta a las necesidades y problemas de la

salud de la poblacion tanto individual como colectiva, teniendo el medicamento
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como uno de los elementos esenciales, y contribuyendo a su acceso equitativo
y su uso racional. Estas acciones, desarrolladas por el farmacéutico —o bajo
su coordinacién— incorporados a un equipo de salud y con la participacion
comunitaria, tienen como objetivo la obtencion de resultados concretos en

salud con vistas a la mejora de la calidad de vida de la poblacién”.

Las funciones de los SFs en esta propuesta se han organizado en cinco
grupos: las relacionadas con las politicas publicas, las vinculadas a la
organizacion y gestion de los SFs, las que se encuentran directamente
vinculadas al conjunto Individuo Familia Comunidad, intra- y extramuros, las
relacionadas con la investigacion y gestion del conocimiento, las que tienen

que ver con el desempefio profesional (2).

1.1.2.4.- La reorganizaciéon de los servicios farmacéuticos desde una

nueva perspectiva.

Segun la OPS/OMS (2013) los SFs deberan identificar los procesos de la
atencion a la salud en que estan involucrados, asi como sus procesos internos
para priorizarlos. Estos pueden agruparte en tres tipos: procesos claves,

procesos estratégicos y procesos de apoyo.
» Procesos claves.

La entrega de los SFs se considera como el proceso clave porque es el que
brinda la prestacion directa a su publico, quien es el objetivo final y, por lo
tanto, contribuye a la obtencion de resultados en salud. Algunas de las
actividades, como la dispensacion de medicamentos o el seguimiento
farmacoterapéutico, estan dirigidas al individuo. Otras, como las de promocion
de la salud, se orientan al individuo, o a grupos de individuos, como la familia y
la comunidad. Por tanto, el objetivo de los SFs es lograr los mejores resultados

posibles en salud y calidad de vida.

Estas actividades pueden ser realizadas en un establecimiento farmacéutico o
en otros lugares como el hogar (visitas domiciliarias) o los sitios comunitarios, e
incluyen: desarrollar y apoyar programas y actividades de prevencion de
enfermedades y de promocion y proteccion de la salud al usuario y a la
comunidad, la dispensacion de medicamentos, brindar orientacion al usuario,

revisar el uso de medicamentos, el seguimiento farmacoterapéutico, la visita
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domiciliaria, brindar asesoria para ejercer la automedicacién responsable y
participar en programas de farmacovigilancia y de garantia de la seguridad del
paciente.

» Los procesos estratégicos.

Las actividades estratégicas no necesariamente se realizan en el SF y pueden
contar o0 no con su participacion directa. Estas incluyen: desarrollar e
implementar un sistema de gestion de calidad para los servicios farmacéuticos,
participar en la seleccibn de medicamentos y en la evaluacion de las
tecnologias en salud, proporcionar informacién sobre los medicamentos,
participar en el disefio, monitoreo y evaluacion de los ensayos clinicos,
promoviendo Yy respetando principios bioéticos, promover la educacion
permanente de los recursos humanos que laboran en los SFs, asi como del
equipo de salud, planificar, implementar, gestionar y evaluar los SFs de forma
integrada a las Redes Integradas de Servicios de Salud, y promover su
integracion efectiva al sistema de salud y responder a situaciones de

prevencion y mitigacion de desastres y emergencias sanitarias.
» Los procesos de apoyo.

Si bien estos procesos no siempre responden directamente a la mision de los
SFs, si contribuyen en gran medida a que la provision del servicio se realice en
forma oportuna y con calidad. Los procesos de apoyo son: administrar el
suministro de medicamentos e insumos, formular y elaborar preparaciones
magistrales extemporaneas de medicamentos, realizar el re-empaque de
medicamentos e insumos esenciales, implementar las medidas necesarias para
el adecuado desecho de los residuos de medicamentos e insumos esenciales,
promover y participar en investigaciones en salud y ejecutar la parte que les
compete en la gestién de recursos humanos, la gestién financiera y la gestion

de la informacion.
» Otros procesos donde participan los servicios farmacéuticos.

Existen otros procesos que no son responsabilidad directa de los SFs, aunque
éstos deben participar en su desarrollo, ya que son factores criticos de éxito.
Las principales actividades referentes a estos procesos son: participar en la

elaboracion, implementacion y evaluacion de politicas y programas en el area
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de influencia de los SFs y participar en la elaboracion y actualizacion de la

legislacion relacionada a los SFs (2).
1.1.3.- La farmacia comunitaria actual a nivel global.

Los paises desarrollados han sido pioneros en todas estas transformaciones en
las funciones de los farmacéuticos. En los miembros de la Unién Europea los
servicios de las farmacias entre el 2014 y el 2015 incluyeron
fundamentalmente: dispensaciébn de prescripciones, servicios nocturnos,
eliminacion de residuos de medicamentos, medicién de la presion arterial, de
glucosa, del peso, del colesterol, contracepcion de emergencia, acciones para
dejar de fumar, manejo de la diabetes, del asma y de la hipertensién, revision
sobre el uso de medicamentos, servicios domiciliarios, pruebas de embarazo y

vacunacion (23).

Instituciones relacionadas con la salud en diferentes paises siguen publicando
directrices y guias para la integracion de las farmacias comunitarias al sistema
de APS, que contribuyan a su conversion en los primeros sitios de contacto
para problemas relacionados con la salud (24, 25). A pesar de los avances
alcanzados los farmacéuticos siguen siendo considerados como profesionales
subutilizados, pues no se han explotado al maximo sus potencialidades en los
servicios clinicos que pueden ofrecer. Para catalizar la transformacion de las
farmacias comunitarias hacia el nuevo modelo, en octubre del 2016 el Sistema
Nacional de Salud de Inglaterra anuncio la creacion de un fondo para la

integracion de las farmacias (26).
1.1.3.1.- América Latina y el Caribe.

La situacion es muy diferente en la region de América Latina y el Caribe. En
2009, el analisis sobre los SFs basados en APS mostro los avances obtenidos
en distintas areas relacionadas con las politicas farmacéuticas (27). No
obstante, también apunté debilidades y desafios que es necesario enfrentar,
como: la insuficiente garantia de cobertura universal de atencién de salud,
incluida la cobertura de medicamentos, el escaso conocimiento del concepto de
SFs y de la APS renovada por parte de los profesionales de la salud, el hecho
de que la orientacibn de las politicas sanitarias estan mayoritariamente

dirigidas al producto, la insuficiencia de recursos humanos en SFs, ademas de
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la asignacion inequitativa, en especial de profesionales capacitados para el
cambio de paradigma, la formacion practica del farmacéutico orientado mas al
producto que al servicio de salud, lo que dificulta el trabajo en equipo y la
integracion con la comunidad, la débil rectoria para enfrentar la
fragmentacidn/verticalizacion del sistema de salud, que afecta de manera
importante a los SFs, infraestructura y equipos escasos, el hecho de que en
muchos paises la legislacion considera las farmacias como comercio y no
como servicios de salud, los actores, principalmente donantes, con vision
medicamentalizada, con recursos orientados muchas veces hacia los
productos, la publicidad comercial con sus distorsiones que sustituye la
orientacién farmacéutica, lo que conlleva a problemas en cuanto al uso racional
de los medicamentos, no existen recursos financieros para la implementacion
de un modelo de SFs basados en la APS y la cultura predominante de los

pacientes que soélo creen a los médicos y los centros hospitalarios.
1.1.4.- La Farmacia comunitaria en Cuba.

1.1.4.1.- Situacién de los servicios farmacéuticos basados en la atencién

primaria de salud.

Desde el triunfo revolucionario, Cuba le ha conferido una alta prioridad a la
elevacion de la salud de sus ciudadanos dedicandole considerables esfuerzos
y recursos a la creaciéon y consolidacion del Sistema Nacional de Salud (SNS).
El SNS se centra en el despliegue de un modelo de atencion centrado en las
personas, sus familias y comunidades a partir del programa del médico y la
enfermera de la familia. Los servicios se organizan a partir del primer nivel de
atencion en redes integradas que permiten responder, de acuerdo al nivel de
complejidad correspondiente, a las necesidades de la poblacién con servicios
de calidad e integrales, es decir, de promocion de la salud, de prevencion y
atencion a la enfermedad, de rehabilitacion y de cuidados paliativos (28).

Contrariamente a los logros crecientes alcanzados por Cuba en aspectos
relacionados con la salud y en particular en la atencién primaria de salud, la
produccion industrial de medicamentos, con la creacién de BioCubafarma, y
aspectos regulatorios, la situacion en cuanto al papel de las farmacias y
farmaceéuticos comunitarios no difiere mucho de la de América Latina y el
Caribe. Ninguno de los modelos desarrollados internacionalmente se ha
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implementado en Cuba de manera generalizada, existiendo solo algunos

intentos aislados con muy buenos resultados (29).

El trabajo del farmacéutico en las farmacias comunitarias en nuestro pais se
sigue centrando en el medicamento, sin apenas valorar sus potencialidades
como promotor de salud en la comunidad. Ejemplos positivos incluyen el
desarrollo alcanzado por la Farmacoepidemiologia y la creacion de las
Farmacias Principales Municipales, ambas muy debilitadas en los ultimos afos;
asi como las modificaciones en el plan de estudios de la carrera Licenciatura
en Ciencias Farmacéuticas, caracterizado por el incremento significativo de
materias relacionadas con los nuevos servicios farmaceéuticos. Ademas, la
apertura de las Maestrias en Farmacia Clinica y en Farmacoepidemiologia en
La Habana, en Servicios Farmaceéuticos en Santiago de Cuba (30) y, mas

recientemente, en Practica Farmacéutica en Villa Clara.

Practicamente en ninguna de las tareas denominadas estratégicas por la OMS
(2) participan actualmente y de manera activa los profesionales de farmacia en
Cuba. El centro de su quehacer son: la gestion del suministro de medicamentos
y otras tecnologias sanitarias, la formulacion y elaboracién de preparaciones
magistrales; el re-empaque de medicamento y otros insumos esenciales, asi
como la gestibn en aspectos de recursos humanos y financieros; que son
considerados por los expertos (2) como procesos de apoyo de los SFs, que
podrian perfectamente ser realizados por un personal de formacion técnica
(29).

Cuba posee un sistema regulador competente, que se rige por el trabajo del
Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED), como Agencia Reguladora de Referencia en la region,
reconocida tanto nacional como internacionalmente, la cual tiene un peso muy
importante en la reglamentacion de las areas de fabricacion industrial,
distribucion, exportacibn e importacion; no asi para la actividad de las
farmacias comunitaria y hospitalaria, cuyo marco regulador, fundamentalmente
estd a expensas de la Direccién de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria del
MINSAP, que no presenta el mismo nivel de actualizacion y desarrollo que el
CECMED.
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Entre los documentos reguladores relacionados con la actividad de las
farmacias comunitarias se han establecido en nuestro pais: La Politica
Farmacéutica Nacional (PFN) (2000) (31), que no hace referencia a los
servicios farmacéuticos; las Directrices sobre la calidad de los medicamentos
en las farmacias comunitarias y hospitalarias (2004) (32); el Manual de Normas
y Procedimientos para Farmacias Comunitarias y Hospitalarias (2005) (33); el
Programa Nacional de Medicamentos (PNM) (2007) (34); el Formulario
Nacional. Preparaciones oficinales y extemporaneas, en una version no

actualizada (35).

No obstante, estos documentos no responden en lo fundamental a la
redefinicién del caracter de los SFs como servicios de salud y de las farmacias
como establecimientos de salud de interés publico. Entre los retos del
CECMED se reconocen: la elaboracion del formulario nacional de preparados
oficinales, la elaboracion e implementacion del marco regulador de los
medicamentos elaborados en la farmacia dispensarial y la implementacion de
las buenas préacticas de elaboracion de formulaciones magistrales y oficinales
en Cuba (36).

En 2016, se aprueba por el MINSAP la Resolucion 88/2016 que establece el
Reglamento General de Farmacias Comunitarias, (37) el cual brinda un marco
legal a las funciones que debe realizar el farmacéutico y en el que aparecen
bien tipificadas cada una de ellas. Se hace gran énfasis en la dispensacion, la
elaboracién dispensarial, la atencion farmacéutica y la farmacovigilancia. En su
articulo 7, asigna al farmacéutico un grupo de actividades econdOmicas-
administrativas que en la practica contribuyen a que las tareas técnicas sean
desplazadas a un segundo plano. Ademas, en ningdn momento se hace
referencia al llamado de la OPS/OMS sobre el papel de este profesional en el
accionar de la APS (29).

Entre los factores que hoy constituyen debilidades en las que se debe trabajar
para lograr la integracién del profesional farmacéutico al grupo de trabajo de la
APS, segun Debesa y Vifia (2017) (29), estan las siguientes: Carencia de
profesionales farmacéuticos trabajando en farmacias comunitarias, insuficiente
conocimiento del concepto de un SF formando parte de la APS renovada por

parte de los profesionales de la salud, la orientacion de las politicas sanitarias
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en el area farmacéutica estan dirigidas mayoritariamente al producto, la
insuficiente preparacion y la desmotivacion de los recursos humanos en los
SFs para poder enfrentar el cambio de paradigma, la cultura predominante de
los pacientes que solo creen en los médicos y los centros hospitalarios y que,
en muchos casos, ven a las farmacias como centros expendedores de
medicamentos y la falta de aceptacion, por parte del personal médico y de
enfermeria, del farmacéutico como integrante del equipo de salud.

1.1.4.2.- Clasificacion, estructura y funcionamiento.

» Clasificacion.

En funcion de los niveles de prestacién de servicios, vinculacion a unidades
asistenciales de salud y distribucién y comercializaciéon de medicamentos, las

farmacias en Cuba se clasifican en:

Farmacia Principal Municipal: Constituye la unidad rectora desde el punto de

vista técnico-metodoldgico y asistencial de la red de Farmacias Comunitarias
de su municipio. Podréa disponer de todos los medicamentos aprobados en el
Cuadro Basico de Medicamentos y aquellos que estan definidos para el
tratamiento de las patologias con ingreso domiciliario, los controlados por
tarjeta para pacientes con patologias cronicas, drogas, estupefacientes y
psicotropicos, medicamentos de produccién dispensarial y local, asi como
fitofarmacos, apifarmacos, productos homeopaticos y de terapia floral. Laboran
con caracter permanente y deben disponer de dispensario.

Farmacia Comunitaria de Atencién Hospitalaria: Son aquellas unidades de

Farmacia que se designan para garantizar las prestaciones farmacéuticas que
requieren las instituciones hospitalarias y las unidades de subordinacion
nacional para la atencion ambulatoria. Dispone de los medicamentos del
cuadro basico de medicamentos para uso ambulatorio que se correspondan
con las especialidades médicas que se brindan en dichas instituciones
asistenciales, asi como aquellos que garantizan la atencion del paciente

atendido en servicio de urgencias. Cubre el horario de servicio de 24 horas.

Farmacia Comunitaria Especial de Area de Salud: Son aquellas unidades de

Farmacia que aseguran los servicios del policlinico y otras unidades

asistenciales que se le vinculen. Dispone de los medicamentos del cuadro
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basico de medicamentos, que incluye productos naturales y quimico
dispensariales definidos segun el cuadro de salud, medicamentos dispensados
por tarjeta control, estupefacientes y psicotropicos. Presta servicios 24 horas.

Farmacia Comunitaria _Normal: Responde esencialmente a la atencion

primaria de salud, que incluye las farmacias ubicadas en zonas urbanas y
rurales que no tienen una vinculacion directa a una institucion asistencial de
salud de las mencionadas. Dispone de los medicamentos definidos para la
atencion primaria en funcion del cuadro de salud del territorio donde esté
enclavada. El horario de servicio esta en correspondencia con la necesidad de

su area de salud.
» Estructuray funcionamiento.

Las farmacias comunitarias constan al menos de las areas funcionales
siguientes: Expendio y dispensacion (de atencion al publico y venta), almacén y

Técnico-administrativa.

En dependencia de las funciones, capacidades y volumen de actividades que
asuman pueden disponer de otras areas: dispensario, area de atencion
farmacéutica, de informacibn de medicamentos, de preparacion de
medicamentos homeopéaticos y de terapia floral. También se requieren areas
para el aseo e higienizacion del personal y para la limpieza del instrumental,

equipamiento y del inmueble.

Para su funcionamiento cuentan con el mobiliario, equipamiento, utensilios y
materiales para el correcto desarrollo de sus funciones y servicios, segun se
establece en el manual de normas y procedimientos vigente. Deben estar
identificadas con la siguiente informacién: FARMACIA, horario de atencién y su
clasificacion. Si brindan servicios de elaboracion de medicamentos

dispensariales se incluye, ademas, la sefalizacion "DISPENSARIO™ (37).
1.1.4.3.- Estructura, organizaciéon y funcionamiento del Dispensario.

La farmacia comunitaria cuenta con un area exclusiva para el dispensario,
delimitada estructural y funcionalmente de las demas areas. Su funcionamiento
es responsabilidad de un profesional farmacéutico, preferiblemente distinto del
que ostenta la obligacion administrativa y economica de la farmacia. Cuenta

con los formularios de elaboracion dispensarial definidos por el MINSAP para
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cada medicamento dispensarial que se produzca, asi como con las normas y
procedimientos generales de elaboracion y control de la calidad para los
mismos. Cuenta con una zona habilitada para el control de la calidad de los

medicamentos que se elaboran.

Los ingredientes farmacéuticos activos, las materias primas y demas productos
empleados en la formulacibn de medicamentos dispensariales estan
debidamente identificados y organizados, segun el Manual de Normas y
Procedimientos de las farmacias comunitarias. Estos cuentan con la
certificacion de calidad emitida por los laboratorios productores o certificadores.
Todas las operaciones técnico-farmacéuticas para la elaboracion de
medicamentos dispensariales deben plasmarse en los registros oficiales

establecidos.

Se establece la informacion que debe contener la etiqueta de los
medicamentos dispensariales, que incluye, entre otras, nombre del
medicamento (si es magistral solo se refleja el nombre de los ingredientes
farmacéuticos activos y sus cantidades relativas), forma farmacéutica, lote,
fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, condiciones de almacenamiento
(37).

1.2.- Medicamentos dispensariales.

En la actualidad la inmensa mayoria de los medicamentos se fabrican como
grandes lotes a nivel industrial y surgen como resultado de la investigacion y
desarrollo realizada por equipos multidisciplinarios. Sin embargo, estos no
cubren todas las necesidades terapéuticas. De manera que junto a ellos
coexisten las denominadas formulaciones preparadas en los dispensarios de
las farmacias; aunque su preparacion ha declinado sustancialmente a nivel

global en comparacion con los de produccion industrial (6, 38-40).

La disminucion de la importancia de estas formulas, ante las industriales, tanto
para los farmacéuticos como para la sociedad condujo a un empobrecimiento
de la cultura y entrenamiento de los farmacéuticos, asi como de su legislacion,
gue no siempre estd en consonancia con los requerimientos de proteccion
publica (41). En la actualidad el surgimiento de la farmacogendémica y su

aplicacion en los tratamientos ha llevado a su resurgimiento como alternativa
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invaluable para optimizar los resultados de los tratamientos (42) y disminuir los

efectos adversos (reacciones de intolerancia e hipersensibilidad) (43).

A pesar de que se asocian a los dispensarios de las farmacias, estas
preparaciones no solo se pueden elaborar en estos espacios. En Estados
Unidos y Brasil existen en la actualidad farmacias que solo se dedican a esta
actividad, que preparan miles de formulaciones dispensariales al dia. En la
Unién Europea se preparan tradicionalmente de forma extemporanea en las
farmacias comunitarias y hospitalarias, para un paciente particular en respuesta
a una prescripcion médica. Ademas pueden prepararse con anterioridad, en
lotes de diferentes tamafios, y en otros escenarios fuera de la farmacia (ej.: los
fabricantes especiales en el Reino Unido) (43). En algunos estados miembros
de la Unién Europea existe la practica de encargar estos preparados a terceros
(ej.: Francia y Portugal). Pueden, incluso, encargar todas estas preparaciones a
otras farmacias o0 a los denominados fabricantes de especiales,
primordialmente cuando el procedimiento se considera muy dificil de realizar
(productos medicinales de terapia avanzada) o peligroso (ej.: agentes

radioactivos y citotéxicos y vacunas) (44).

En la actualidad existen numerosas organizaciones profesionales en todo el
mundo dedicadas a la promocién, soporte y educacién en formulacion
dispensarial. La mayoria de ellas responden a intereses nacionales y para
acceder a sus contenidos se requiere ser miembro. Algunas imparten cursos de
entrenamiento y seminarios a través del afio, que son esenciales para la
educacion continua de los farmacéuticos que se dedican a esta actividad
(Anexo 1.1) (44).

1.2.1.- Definiciéon segun legislacion.

Los medicamentos dispensariales, denominados en inglés como “compounding
products”, corresponden a la preparacion de medicamentos sin licencia (del
término en inglés unlicensed) con el objetivo de cubrir necesidades especificas
de los pacientes, no cubiertas por los medicamentos con licencia (comerciales,
industriales) disponibles en el mercado (44). Estos incluyen las férmulas
magistrales y las oficinales; medicamentos legalmente reconocidos (45) que no

necesitan de autorizaciones para su preparacion y comercializacion (46).
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La legislacion farmacéutica de la Unién Europea, Directiva 2004/27/EC (que
enmienda la Directiva 2001/83/EC sobre el codigo Comunitario relacionado con
los productos medicinales para uso humano), permite a los estados miembros
el suministro de preparaciones dispensariales, tanto formulas magistrales como
oficinales, que cumplan con la legislacion vigente y para cubrir necesidades
especiales. Establece que una preparacion o formula oficinal es cualquier
producto medicinal que se prepara en la farmacia de acuerdo con la indicacion
de una farmacopea y que se suministra directamente a pacientes servidos por
esa farmacia en particular. Por su parte, una férmula magistral es cualquier
producto medicinal preparado en una farmacia de acuerdo con una indicacién

médica para un paciente individual (46).

En Espafa, la Ley del Medicamento de 1990 establece como preparado o
férmula oficinal: "aquel medicamento elaborado y garantizado por un
farmacéutico o bajo su direccién, dispensado en su oficina de farmacia o
servicio farmacéutico enumerado y descrito por el Formulario Nacional,
destinado a su entrega directa a los enfermos a los que abastece dicha
farmacia o servicio farmacéutico”. La férmula magistral como: “el medicamento
destinado a un paciente individualizado, preparado por el farmacéutico o bajo
su direccion para cumplimentar expresamente una prescripcién facultativa
detallada de las sustancias medicinales que incluye, segun las normas técnicas
y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en su farmacia o servicio

farmacéutico y con la debida informacion al usuario...” (45).

En Cuba, a diferencia de otros érganos reguladores, se establece que en los
dispensaros de las farmacias, ademas de las férmulas magistrales y oficinales
se pueden preparar medicamentos de origen natural como fitofarmacos,
medicamentos homeopaticos y de terapia floral (32). La definicibn mas reciente
define los medicamentos oficinales como: “formulaciones de accion terapéutica
comprobada, cuya composicion y forma de preparacién estan expresamente
definidas en el Formulario Nacional o Farmacopea Autorizada y se elaboran en
los Dispensarios de las farmacias comunitarias por un profesional farmacéutico
0 bajo su supervision directa, cumpliéndose para su elaboracion con la
composicion y procedimientos establecidos por el Formulario Nacional como

documento técnico normativo establecido™ (37).
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A su vez, define los medicamentos magistrales como: “formulaciones
elaboradas en un dispensario por un profesional farmacéutico o bajo su
supervision directa, para cumplimentar expresamente una prescripcion
facultativa que especifica los ingredientes farmaceéuticos activos y los
principales excipientes; para lo cual el farmacéutico implementa los principios
normativos, técnicos y cientificos de la especialidad con el fin de garantizar la
seguridad y eficacia de la formulacién” (37).

Numerosos paises reconocen la necesidad de productos medicinales
preparados en las farmacias a través de sus normas (32, 47). En particular los
capitulos <795>, sobre preparaciones dispensariales no estériles, y <797>,
sobre preparaciones dispensariales estériles, de la Farmacopea de los Estados
Unidos brindan informacion general para incrementar la habilidad de los
farmacéuticos en la preparacion y validacibn de procedimientos vy

requerimientos (47, 48).
1.2.2.- Justificacién de su empleo.

Los medicamentos de fabricacion industrial se prefieren a los dispensariales,
debido a que su produccién sigue las Buenas Practicas de Producciéon y se
evallan desde varios aspectos antes de su introduccion en el mercado, por lo
que resultan mas seguros. Sin embargo, la preparacion de férmulas
dispensariales, en especial las extemporaneas sigue siendo un componente
clave de la préactica farmacéutica actual, un servicio terapéutico relevante y una
parte integral de los sistemas de salud modernos (49), debido a que existen
muchas situaciones en las que son la mejor o la Unica alternativa terapéutica
(50).

Las razones que justifican la necesidad de formulas preparadas en las
farmacias son las que permiten satisfacer las necesidades de pacientes

individuales que no pueden ser cubiertas por la industria farmaceéutica:

e Se requiere una forma de dosificacion diferente a la que existe
comercialmente. Ejemplo: Se necesita una forma liquida y solo existe en

tabletas.
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e Sensibilidad/alergia a excipientes y preservativos. El farmacéutico puede
reformular el producto con otros excipientes que no comprometan sus
propiedades técnicas (51, 52).

¢ Medicamentos para pacientes pediatricos, debido a que la industria
farmacéutica no desarrolla frecuentemente formas de dosificacion
pediatricas (53-55). Se considera que hasta el 40 % de todas las
prescripciones pediatricas en los Estados Unidos de América
corresponden a férmulas magistrales (50). Alrededor del 24 % de los
productos aprobados para indicaciones pediatricas en Australia, no
existen en forma adecuada para su administracion a nifios (56).

e Asociacion de ingredientes farmacéuticos activos para mejorar el
cumplimiento de la terapia por el paciente, o para obtener efectos
sinérgicos (57).

¢ Medicamentos huérfanos: un ingrediente farmacéutico activo que ha
sido desarrollado especificamente para tratar una condicion médica rara
(44, 58, 59).

e Medicamentos para ensayos clinicos y placebos, preparados en la
farmacia del hospital (60).

¢ Medicamentos con problemas de estabilidad (61, 62).

e Medicamentos que estdn a la espera de autorizacion para su
comercializacion industrial y que el ingrediente farmacéutico activo se
conoce y comercializa (50).

e Medicamentos descontinuados o no disponibles.

e Se requiere una dosis 0 concentracion diferente.

e Se necesita una ruta de administracion diferente.

e Problemas de ajuste al tratamiento, por ejemplos debido a problemas

con el sabor (63).
1.2.3.- Calidad y riesgos asociados.

La calidad, seguridad y eficacia de las preparaciones dispensariales no se
garantiza mediante ensayos clinicos aleatorizados, como se hace para los
medicamentos con licencia (comerciales industriales). Sin embargo la salud no
puede verse comprometida cuando los pacientes reciben dispensaciones de

preparaciones dispensariales oficinales o extemporaneas (44). La Resolucién
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de la Unién Europea CM/Res(2016)1 (64) sobre aseguramiento de la calidad y
seguridad de productos medicinales preparados en las farmacias para
pacientes con necesidades especiales, subraya la necesidad de que estas

preparaciones tengan también una garantia de calidad, seguridad y eficacia.

Organizaciones internacionales como la OMS y la Convencion de Inspeccion
Farmacéutica procesan estandares para conducir al desarrollo internacional,
implementacion y mantenimiento de procedimientos armonizados. Muchos
paises europeos han aplicado directrices similares para garantizar la calidad,
eficacia y seguridad de los productos medicinales, tales como las monografias
nacionales o de la Farmacopea Europea. No obstante, se necesita desarrollar
una regulacion adecuada que permita a los farmacéuticos preparar en las

farmacias productos medicinales seguros para los pacientes (50).

Para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de estas preparaciones no es
posible aplicar las Buenas Practicas de Produccién, de empleo en la industria
farmacéutica, ya que: son productos preparados para uso inmediato; no
pueden esperar los severos y largos ensayos que tienen que seguir los
productos industriales; se preparan directamente por farmacéuticos o técnicos
bajo su supervision, mientras que en la produccion industrial se realiza por
técnicos; se basan principalmente en una verdadera relacibn médico-
farmacéutico-paciente, y las farmacias poseen equipamiento menos automatico
que las industrias, en la que los lotes son mayores y puede existir un mayor

riesgo.

Debido a estas consideraciones, en el 2008 se propuso para los productos
medicinales elaborados en establecimientos de salud para su entrega directa a
los pacientes la aplicacién de la Guia de Buenas Préacticas para la Preparacion
de Productos Medicinales en Establecimientos de Salud (Ref.: PE 010-3) de la
Convencion de Inspeccion Farmaceéutica y del Esquema de Cooperacion e
Inspeccién Farmacéutica (65) , que son dos instrumentos internacionales entre
paises y autoridades farmacéuticas, cuya misidbn es conducir al desarrollo
internacional, implementacibn y mantenimiento de practicas estandares
armonizadas de la produccion y sistemas de calidad de inspeccion en el campo

de los productos medicinales (50).
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En 2011 el Comité de Ministros del Consejo de Europa adopté una Resolucion
sobre requerimientos para el aseguramiento de la calidad y seguridad de
productos medicinales preparados en farmacias para cubrir necesidades
especiales de los pacientes (66). Esta Resolucion establece que los productos
medicinales preparados en las farmacias pueden clasificarse en cuanto al nivel
de riesgo en: preparaciones de riesgo elevado, para las cuales recomienda
aplicar las Buenas Précticas de Produccion; y las preparaciones de bajo riesgo,
para las cuales propone la Guia de Buenas Practicas de Preparacion de la
Convencidon de Inspeccion Farmacéutica y del Esquema de Cooperacion e
Inspeccion Farmacéutica. En nuestro pais el 6rgano regulatorio, CECMED,
establece que los preparados dispensariales se elaboren de acuerdo con

Buenas Précticas de Elaboracion Dispensarial (32).

Estas formulaciones no se monitorean tan rigidamente, son completamente
diferentes en cuanto a analisis de riesgos y no pueden ser ensayadas con los
mismos métodos que las de produccion industrial. Sin embargo, existen
muchas razones para considerar gue no es necesario: existe una verdadera
razon médico-farmaceéutico-paciente, el producto se consume en un tiempo
corto tras su preparacion, solo se elaboran por farmacéuticos o técnicos bien
entrenados, con equipamiento simple. En cualquier caso, todos los
tratamientos medicamentosos, con medicamentos industriales o dispensariales
conllevan un nivel de riesgo. En la literatura se reportan algunos casos de
toxicidad causados por la ingestion de productos de mala calidad, como
algunas muertes y dafios en nifios. En los Estados Unidos de América también
se han descrito serios eventos adversos originados por la administracion de

productos estériles elaborados en las farmacias (67-70).

Los riesgos en cuanto a la seguridad de las formulaciones extemporaneas
pueden minimizarse mediante la elevacion de los conocimientos de los
farmacéuticos, su entrenamiento, destreza, cuidado y a través de una

regulacion apropiada de esta actividad (50).

Otros riesgos incluyen: mayor probabilidad de interacciones (precipitaciones,
cambios de coloraciéon u otros), que afecta la estabilidad del preparado;
informacion menos exhaustiva (las especialidades farmacéuticas disponen de

prospectos normalizados y validados. En las preparaciones con adaptaciones
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de dosis o cambio de vehiculos de principios activos ya registrados la
informacion no diferird en gran manera. En las formulaciones topicas, en
especial asociaciones, la informacion es muy inferior. Se deberia entregar al
paciente una hoja informativa con posologia, forma de aplicacion vy
conservacion de la preparacién), que permitan un mejor empleo, ajuste al
tratamiento y conservacion del producto; fecha de caducidad y tiempo de uso
en muchos casos no estudiados (71). También se describe el uso inadecuado e
inadvertido de medicamentos no ensayados, el empleo de medicamentos Off-
label; medicamentos de extenso uso y con eficacia terapéutica probada en
adultos, pero con limitaciones, principalmente en nifios menores de 2 afos
(72).
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Capitulo II.- Materiales y métodos.
2.1.- Diseiio general de la investigacion.

La investigacion objeto del presente trabajo consistié en la caracterizacion del
servicio de formulacion dispensarial en farmacias comunitarias de la ciudad
Santa Clara de la provincia Villa Clara. Metodoloégicamente se adoptd el
siguiente esquema para la realizacion de las tareas que dieron cumplimiento a

los objetivos propuestos:

e Seleccién del tipo, método, universo, muestra e instrumentos de
investigacion, acorde a los objetivos de la misma.

e Exploracion sobre el concepto oficial actual de medicamentos
dispensariales en Cuba y un referente internacional.

e Indagaciéon sobre las organizaciones profesionales y fuentes de
informacion sobre formulacién dispensarial a nivel nacional.

e Evaluacién del nivel de cumplimiento de indicadores representativos del
servicio, establecidos en la regulacibn mas reciente del Ministerio de
Salud Publica al respecto.

e Caracterizacion de las férmulas dispensariales elaboradas en la

farmacia seleccionada.

Teniendo en cuenta los resultados de esta indagacion y las referencias que
sobre el trabajo dispensarial se encuentran en la literatura, se elaboran las
conclusiones parciales sobre el estado y perspectivas de esta actividad con el

propasito de contribuir a mejorar este servicio farmacéutico.
2.2.- Tipo y método de investigacion.

Para caracterizar el servicio de formulacion dispensarial en las farmacias
comunitarias de la ciudad de Santa Clara de la provincia de Villa Clara, se
adopté como investigacion un estudio local a pequefia escala. Los métodos de
investigacion que se emplearon fueron tanto metodologias cualitativas como

cuantitativas, en funcion de los objetivos especificos de la investigacion.

El método empleado fue un estudio descriptivo, que involucro la recoleccién de
datos cuantitativos y cualitativos. En el caso de la caracterizacion de las

férmulas dispensariales fue transversal.
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2.3.- Universo y muestra.
2.3.1.- Seleccién de las farmacias con Dispensario.

Segun la informacién ofrecida por el Departamento Técnico de la Empresa
Provincial de Farmacias y Opticas de Villa Clara, el municipio de Santa Clara
cuenta con un total de 14 farmacias (universo objeto de estudio), en las que se
ofrece el servicio de elaboracion de medicamentos en su area quimico

dispensarial, las cuales se clasifican segun se describe en la tabla 2.1.

Tabla 2.1.- Farmacias que preparan formulaciones dispensariales en la ciudad

de Santa Clara.

No | Denominacién Cantidad

1 Farmacia Principal Municipal (FPM) 1

2 Farmacia Comunitaria Especial de Area de 6
Salud (FCEAS)

3 Farmacia Comunitaria de Servicios 1
Hospitalarios (FCSH)

4 Farmacia Comunitaria Normal Urbana 4
(FCNU)

5 Farmacia Comunitaria Normal Rural (FCNR) 1

6 Farmacia Homeopética (FH) 1

Total 14

Para la seleccion del método de muestreo a emplear, se tuvo en consideracion
la relevancia, para el propésito de la investigacion, de las farmacias
comunitarias con dispensario en Santa Clara, asi como las sugerencias del
mencionado Departamento Técnico. EI método adoptado fue un procedimiento
de muestreo no probabilistico (intencional), que es deliberadamente no

aleatorio. Se tuvieron en cuenta los siguientes criterios de exclusion.
Criterios de exclusién.

¢ No mostrar disposicion para colaborar con el estudio.

e No tener un Licenciado en Ciencias Farmacéuticas, Licenciado en
Tecnologia de la Salud con Especialidad en Servicios Farmacéuticos o
Técnico Medio en Farmacia Dispensarial en el Dispensario, con al

menos tres afios de experiencia en esta labor.
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Sobre esta base se seleccion6 una muestra de nueve farmacias para la
exploracion general del conocimiento sobre el servicio de formulacién
dispensarial y del nivel de cumplimiento de las regulaciones nacionales y
requerimientos legales para la practica de este servicio. Ademas, entre ellas, se
selecciond una farmacia para explorar en mayor profundidad el grado de
cumplimiento de la regulacion nacional mas reciente que reglamenta este

servicio y para la caracterizacion de las formulaciones dispensariales.
2.3.2.- Seleccién de las formulaciones dispensariales.

El estudio de las formulaciones dispensariales se realizd6 en la farmacia,
seleccionada segun los criterios sefialados en el acapite 2.1.2.1. del presente
trabajo. El universo, en este caso, estuvo conformado por todas las
formulaciones de este tipo documentadas en los registros de produccién de los
afios 2016 y 2018, en la farmacia. Se consideraron como criterios de exclusion

de las formulaciones, los que se exponen a continuacion.
Criterios de exclusion:

e Lareconstitucion, el re-envase y la manipulacién de medicamentos.

e Registros en los que el nombre de la(s) sustancia(s) activa(s) no se
pudieron identificar claramente.

e Registros en los que la cantidad de la(s) sustancia(s) activa(s) y/o de
algun otro componente no se pudieron identificar claramente.

e Registros que correspondan a vehiculos. Ejemplo: Jarabe simple.
2.4.- Instrumentos de investigacion.
2.4.1.- Cumplimiento de las regulaciones y requerimientos legales.

Se diseid una encuesta (Anexo 2.1), se aplicé la técnica de observacién
participante, la revisibn de documentos y la entrevista semiestructurada para
estimar el grado de cumplimiento de las regulaciones nacionales y los
requerimientos legales para la practica de la formulacion dispensarial. Se conto
con una estancia de 3 meses del investigador (febrero a abril de 2019) en la

farmacia seleccionada.
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Para esclarecer aquellos aspectos en que se tenia alguna duda, en relacion al
funcionamiento del dispensario, a partir de la observacion y de la revision de
documentos, para la encuesta semiestructurada, se siguié el esquema:
preparacion de un guion tematico sobre los aspectos a aclarar; preparacion de
preguntas al respecto, de tipo abiertas, que permitan relacionar las respuestas
del informante e incluso realizar nuevas preguntas vy, finalmente, se concerté
previamente el dia, hora y local en que se realizaria este intercambio,

buscando un momento oportuno y un ambiente adecuado.

La evaluacion del nivel de cumplimiento de las regulaciones y requerimientos
legales, segun normativas oficiales vigentes, implico la seleccion de
indicadores establecidos en la regulacién mas reciente del Ministerio de Salud
Publica. Para esto se consideraron los fundamentales, directamente
relacionados con el aspecto técnico del servicio. Los indicadores escogidos se

incluyeron en el disefio de la entrevista semiestructurada.
2.4.2.- Caracterizacion de las formulas dispensariales.

Se disefid un modelo impreso, para la recogida manual de informacién, como
instrumento para la investigacion de las formulas dispensariales. EI mismo
contemplé la informacién contenida en los libros que registran la produccion del
dispensario: fecha de elaboracién de la férmula, nimero asignado (magistrales)
y nombre de la formulacion (cuando corresponda), composicion, técnica de
preparacion y cantidad elaborada. Los datos retrospectivos sobre las férmulas,
a introducir en el modelo, se recolectaron en la farmacia seleccionada e
incluyeron dos afios (2016 y 2018); escogidos entre los ultimos cinco anteriores
a la realizacién de la investigacion (febrero-junio de 2019). En este caso se

aplicé una técnica de revision de documentos.
2.5.- Recoleccion de los datos.

El proceso de recoleccion de los datos se realiz6 de forma sistematica e incluyo
la revision estructurada de la literatura para el cumplimiento de las siguientes

tareas del estudio:

e Identificacion e interpretacion del concepto oficial de medicamentos

dispensariales (tipos y definiciones) en Cuba y del referente internacional
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seleccionado; las regulaciones nacionales y requerimientos legales para
la practica de estas preparaciones.

e |dentificacion de organizaciones profesionales y fuentes de informacion
sobre formulacion dispensarial nacionales.

e I|dentificacion del conocimiento existente sobre la practica de la
formulacién dispensarial y su regulacion.

e Clasificacion terapéutica de los ingredientes farmacéuticos activos de las
formulas oficinales y magistrales preparadas en la farmacia

seleccionada.

La revision de la literatura incluyé bases de datos y revistas cientificas,
presentaciones y resimenes en eventos cientificos, sitios web, documentos y
politicas legales, farmacopeas, formularios oficiales y no oficiales y libros de
texto.

También considerd la colecta de las encuestas sobre las opiniones de los
profesionales encargados de la formulacion dispensarial en las farmacias
seleccionadas, asi como la informacion de la entrevista semiestructurada y de

la observacion participante en la farmacia escogida.

La organizacién del trabajo de campo se ajusté al tipo de cuestionario aplicado
que fue entregado personalmente por el investigador al informante y con la
recogida posterior de su respuesta. La informacion requerida se colecté de

forma precisa, a partir de la constancia por escrito de los encuestados.

Ademas, considerd el registro detallado de las férmulas dispensariales
elaboradas en el periodo de tiempo incluido en el estudio en el modelo impreso

disefiado con este fin.
2.6.- Procesamiento de los datos.

Los datos de las encuestas a los profesionales encargados de la formulacion
dispensarial, asi como los de la entrevista semiestructurada, se chequearon en
detalle y se transcribieron a una base de datos en Microsoft Excel 2007. A
partir de la informacién en la base de datos se obtuvieron las frecuencias, asi

como los graficos correspondientes.

32



Las formulas dispensariales elaboradas incluidas en los registros de produccion
de la farmacia en los afios 2016 y 2018, se chequearon en detalle y se
transcribieron a una base de datos en Microsoft Excel 2007.

A partir de la informacion en la base de datos, cada formula se analizo para
determinar el tipo de forma farmacéutica, la via de administracion, la categoria
terapéutica, la fortaleza de los IFAs, las formulas de elaboracién mas frecuente,
asi como las veces que se elabor6 y las cantidades preparadas. Las
frecuencias, asi como los graficos se obtuvieron mediante Microsoft Excel
2007.

2.6.1.- Descripcion operacional de las variables.

La descripcion operacional de las variables seleccionadas para la

caracterizacion de las férmulas magistrales se muestra en la tabla 2.2.

Tabla 2.2.- Descripcion operacional de las variables empleadas en la

caracterizacion de las férmulas dispensariales.

No | Variable Tipo Categoria Descripcion
1 Forma Cualitativa | Forma final que Liquidas
farmacéutica nominal toma la férmula en S6lid
cuanto al estado de | ©9'103S
agregacion Semisélidas
2 |Viade Cualitativa | Via por la cual se Interna (oral)
administracion | nominal debe administrar la Ext
férmula al xterna
organismo
3 | Categoria Cualitativa | Clase terapéutica a | Segun
terapéutica nominal la que pertenece el | clasificacion dada
IFA que contiene la | a estos IFAs en:
férmula Martindale. The

Complete Drug
Reference (73)

4 Fortaleza Cuantitativa | Concentracién del Porcentaje de IFA
continua IFA en la formula en relacion a la
cantidad total de
formulacién
preparada (p/p;
p/v) real o
aproximado
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5 | Veces que se | Cuantitativa | Numero total de Todas las posibles
preparo continua veces que se desde 1 vez hasta
elaboré la formula | tantas se hayan
realizado
6 | Cantidad Cuantitativa | Cantidad total de En unidades de
preparada continua férmula preparada | volumen o de peso
en un tiempo dado | segun sea el caso

Andlisis Y discusidn
de Los resultaolos
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Capitulo Ill. Analisis y discusion de resultados.

3.1.- Disefio general de la investigacion.

Para dar cumplimiento al objetivo general de la investigacion objeto del
presente trabajo, que consiste en la caracterizacion del servicio de formulacion
dispensarial en la ciudad de Santa Clara de la provincia de Villa Clara, se
consideré oportuno considerar varios aspectos del mismo que creemos

esenciales.

Como punto de partida se decidié6 comenzar contrastando el concepto oficial
sobre formulaciones dispensariales en documentos actuales emitidos por
organismos regulatorios cubanos con el de un referente internacional. Con este
fin se selecciond a la Unidbn Europea, pues muestra resultados muy positivos

en este servicio farmacéutico.

Otro elemento a valorar fue la pertinencia de las organizaciones profesionales y
fuentes de informacién sobre formulacién dispensarial a nivel nacional, pues
son un elemento esencial para la calidad y el desarrollo permanente del

servicio.

Ademas, se incluyé la evaluacion del grado de cumplimiento de las
regulaciones nacionales y los requerimientos legales para la practica de la
formulacién dispensarial en Cuba, sobre la base de la regulacion mas reciente

divulgada en la Gaceta Oficial de la Republica.

Finalmente se valoré el alcance de la formulacién dispensarial en cuanto a
variedad de formas farmacéuticas, vias de administracion e ingredientes

farmacéuticos activos y formulas de mayor dispensacion.

Considerando estos elementos se decidid6 emplear como tipo de investigacion
un estudio local a pequefia escala y metodologias tanto cualitativas como
cuantitativas. En particular la caracterizacion de los medicamentos
dispensariales se realizO6 mediante un estudio descriptivo, transversal, que
involucré la recoleccion de datos cuantitativos y cualitativos. Se analizaron las
formulaciones mensuales de dos afos, entre los ultimos cinco, de manera que

se pudiera comparar la estabilidad en la oferta de las preparaciones, en cuanto
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a tipo, cantidad, como en diversidad de formas farmacéuticas, vias de

administracion y de ingredientes farmacéuticos activos.

Se realiz6 un estudio descriptivo porque estos documentan o describen un
fendbmeno. En el escenario de la practica farmaceéutica aportan informacion
importante en relacion a los servicios farmacéuticos y al uso de los

medicamentos, y son esenciales para la mejora de estos servicios (74).

Por otra parte, los estudios transversales se describen a menudo como un tipo
de estudio descriptivo, en el cual los datos se colectan en un punto en el

tiempo. En estos estudios se reportan eventos retrospectivamente (75).

De acuerdo a Giam y McLachlan (2008) (76), los periodos de estudio mas
comunes en este campo varian entre 2 y 4 meses, pero se sugirié6 que 12

meses caracterizan mejor las practicas sobre formulacion dispensarial.

La investigacion mediante un peritaje es una alternativa metodolégica en la
cual los datos se colectan a partir de una muestra con el objetivo de identificar
frecuencias de eventos (77). La investigacion cuantitativa es apropiada en
situaciones en las que existe un conocimiento previo sobre el fenbmeno de
interés, lo que permite el empleo de métodos estandares para la recolecciéon de
los datos (78). Por ejemplo en un estudio retrospectivo realizado en Nueva
Zelanda se determindé la magnitud de férmulas liquidas orales preparadas
extemporaneamente. Los datos cuantitativos se obtuvieron a partir de los
cuadernos de registro de formulas y de lotes (57). En otro estudio, la
informacion acerca de los medicamentos orales dispensariales administrados a
pacientes pediatricos en hospitales portugueses se obtuvo a partir de registros
aportados por los servicios farmacéuticos del hospital (79). La mayoria de las
farmacias hospitalarias poseen un registro de los medicamentos preparados y
dispensados (con diferencias en cuanto a su extension) y a partir de ellos se
pueden obtener datos cuantitativos que permitan documentar la prevalencia de
esta practica. Los registros de las formulas elaboradas identifican los
medicamentos preparados y dispensados con mayor precisibn que las
respectivas prescripciones (76). En las farmacias comunitarias cubanas existen
registros de las preparaciones dispensariales, por esto en nuestro trabajo se

empleo este tipo de investigacion.
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3.1.1.- Universo y muestra.

La poblacion de interés en este estudio fueron las farmacias comunitarias con
dispensario de la ciudad de Santa Clara de la provincia de Villa Clara, que
representa un marco de muestreo relativamente estrecho. Estas poseen una
doble subordinacién: metodolégicamente al Ministerio de Salud Publica y
administrativamente a la Empresa Provincial de Farmacias y Opticas de Villa
Clara y a los 6rganos locales del poder popular (Anexo 3.1.). No es necesario
considerar todas las farmacias comunitarias con dispensario en esta ciudad. La
seleccibn de una muestra de toda la poblacibn permite realizar una
investigacibn mas detallada en un tiempo, recursos y personal limitados.
Ademas, pueden obtenerse datos de mayor calidad debido a que existe mas

tiempo para chequear y analizar la informacion colectada (Smith et al., 2008).
3.1.1.1.- Seleccién de las farmacias con Dispensario.

De las catorce farmacias con dispensario en la ciudad de Santa Clara
(universo) se seleccionaron nueve (64,28 %) (muestra) para la realizacion de la
encuesta a profesionales, una FMP, seis FCEAS, una FCSH y la FH, con el fin
de realizar una exploracion general del conocimiento sobre el servicio de
formulacion dispensarial y del nivel de cumplimiento de las regulaciones

nacionales y requerimientos legales para la practica de este servicio.

Para esta seleccion se tuvieron en cuenta las propuestas de la direccién del
Departamento Técnico de la Empresa Provincial de Farmacias y Opticas de
Villa Clara, el criterio de incluir farmacias con dispensario de varios tipos, y un
namero elevado de ellas, para tener una muestra adecuada de farmacéuticos
dedicados a la labor dispensarial a los cuales aplicar la encuesta. Ninguna de

las seleccionadas cumple con los criterios de exclusion.

Entre estas nueve farmacias se escogio la 5132-717 (FCEAS), vinculada al
policlinico XX Aniversario, para explorar en mayor profundidad el grado de
cumplimiento de la regulacion nacional mas reciente que reglamenta este
servicio y para la caracterizaciéon de las formulaciones dispensariales. Para su
seleccién se considerd la propuesta del mencionado Departamento Técnico,

los afios de experiencia de los profesionales vinculados a la labor dispensarial
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y que corresponde al tipo de farmacia con Dispensario mas frecuente en la

ciudad.
3.1.1.2.- Seleccion de las formulaciones dispensariales.

Se consideraron todas las formulas dispensariales documentadas en los
registros de produccion de la farmacia 5132-717 de los afios 2016 y 2018, que
cumplieron con los requisitos de exclusion (Tabla 3.1). No se consideraron las
operaciones de re-envase documentadas, pues no son férmulas
dispensariales. El re-envase representa el 4.29 % de los registros de
produccion del dispensario en estos dos afios e incluyo el de aceite de ricino,

petrolato liquido, bicarbonato de sodio y almidén de maiz.

Tabla 3.1.- Composicion del universo y la muestra por tipo de formulacién

dispensarial en los afios 2016 y 2018.

Criterio de
Afo |Formula [Original [Repeticidn exclusion Universo [Muestra
Re- [ Faltan
envase | datos
2016 | Magistral 122 10 11 - 143 132
Oficinal 98 82 3 - 183 180
Total 326 312
2018 | Magistral 61 13 5 - 79 74
Oficinal 64 37 5 - 106 101
Total 185 175
Total (2016 + 2018) 511 493

El universo de las férmulas dispensariales, de los dos afios en estudio, estuvo
conformado por un total de 511 registros de produccién del dispensario, y la
muestra por 493 (96,48 %) de ellos. Cabe sefalar que en los dos afos la
cantidad de registros fue superior para las férmulas oficinales que para las
magistrales. Ademas, los registros de los dos tipos de formulas fueron

superiores en el afio 2016.

3.2.- Concepto de medicamentos dispensariales.

Un elemento esencial al inicio de cualquier estudio sobre caracterizacion del
servicio de formulacién dispensarial es tener claridad sobre el concepto que se
tiene sobre este tipo de formulacion a nivel nacional, y contrastarlo con el de

paises con tradicion y rigor en esta tematica.
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En este sentido, la revision de la literatura referente a documentos oficiales,
que son los que poseen valor legal, permitio disponer de la normativa mas
reciente, emitida por el Ministerio de Salud Publica, sobre las farmacias
comunitarias en Cuba: la Resolucion No 88/2016 (37), en la que se abordan,
entre otros aspectos, los relacionados con el dispensario y las formulaciones

que en este se preparan.

En este documento oficial no se establece una definicion sobre férmulas
dispensariales. En el articulo 66, la descripcidn que se hace sugiere que este
tipo de preparados incluye: férmulas magistrales, oficinales, fitofarmacos,
apifarmacos, medicamentos homeopéticos y de terapia floral (Tabla 3.2) (37).
Este concepto no queda bien delimitado, pues en las propias normas y
procedimientos, que constantemente refiere la mencionada resolucion 88/2016
(37), no se especifican dentro de estos medicamentos a los homeopaticos, ni
los de terapia floral a lo cual se refiere el Manual de Normas y Procedimientos
(33). Ademas en la Resolucion No 04/2004 del CECMED (32) se incluye un
término mas amplio: medicamentos de origen natural, que integra los
fitofarmacos, apifarmacos, homeopaticos y de terapia floral (Tabla 3.2) y da
margen a incluir otros procedentes de otras fuentes naturales como se hace en
la actual Resolucion No 88/2016 (33).

Por su parte, en la Uniébn Europea solo se consideran dentro de estos
preparados a las formulas magistrales y oficinales (46). No obstante, las
definiciones dadas, en esta region, a estas formulas no especifican el origen de
los ingredientes activos lo cual se puede apreciar en la tabla 3.2.

En cuanto a los medicamentos, preparados o férmulas oficinales existe
coincidencia en el hecho de que deben estar descritos en un libro o formulario
oficial (en una farmacopea) (32, 37, 46), lo que reafirma que poseen actividad
terapéutica probada y ensayos definidos para el control de su calidad y avala

su seguridad.

Tabla 3.2.- Definiciones y/o descripciones establecidas en documentos legales

para las formulaciones dispensariales en Cuba y la Union Europea.

Tipo de Organo Descripcién Ano/
preparado | oficial Referencia
Dispensarial | MINSAP Los medicamentos elaborados en | 2016/(37)
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Cuba

las farmacias comunitarias se
denominan...... genéricamente
“medicamentos dispensariales’;
son formulas magistrales y
oficinales, fitofarmacos y
apifarmacos, medicamentos
homeopaticos y de terapia floral.

Articulo 66

MINSAP
Cuba

....medicamentos de produccion
local — dispensarial (formulaciones
oficinales, magistrales y fito y
apifarmacos)

2005/(33)

CECMED
Cuba

Elaboracion Dispensarial
(Formulas Magistrales, Preparados
Oficinales y Medicamentos de
Origen Natural).

2004/(32)

Parlamento
y Consejo
Europeo

Medicamentos dispensariales,
denominados férmulas magistrales
y oficinales, de acuerdo con la
legislacién vigente y para cubrir
necesidades especiales.

2004/(46)

Oficinal

MINSAP
Cuba

Son formulaciones de accion
terapéutica comprobada cuya
composicion y forma de
preparacion estan expresamente
definidas en el Formulario Nacional
o Farmacopea Autorizada y se
elaboran en los Dispensarios de
las farmacias comunitarias, por un
profesional farmacéutico o bajo su
supervision directa, cumpliéndose
para su elaboracion con la
composicién y procedimientos
establecidos por el Formulario
Nacional, como documento técnico
normativo establecido.

2016/(37)
Articulo 56

CECMED
Cuba

Aquel medicamento de formula
declarada, accion terapéutica
comprobada, distinguido con un
nombre genérico oficial o no y que
puede prepararse en la farmacia.
Para su dispensacion en un
dispensario, a semejanza de la
especialidad farmacéutica o
medicinal, debera presentar una
forma farmacéutica estable y
envasarse uniformemente.
Garantizado por un farmacéutico o
bajo su direccién, enumerado y
descrito por el Formulario
Nacional.

2004/Cita
3: (32)
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Parlamento
y Consejo
Europeo

Cualquier producto medicinal
preparado en una farmacia de
acuerdo con las prescripciones de
una farmacopea y destinado a ser
suministrado directamente al
paciente, atendido por la farmacia
en cuestion.

2004/Cita
4: (46)

Magistral

MINSAP
Cuba

Son formulaciones elaboradas en
un Dispensario por un profesional
farmacéutico o bajo su supervision
directa para cumplimentar
expresamente una pescripcion
facultativa que especifica los
ingredientes farmacéuticos activos
los principales excipientes; para lo
cual el farmacéutico implementa
los principios normativos, técnicos
y cientificos de la especialidad con
el fin de garantizar la seguridad y
eficacia de la formulacion.

2016/(37)
Articulo 57

CECMED
Cuba

Preparacion Extemporanea;
Preparacién Magistral; Preparacion
de despacho inmediato:
Medicamento destinado a un
paciente individualizado, preparado
por un farmacéutico 6 bajo su
direccién, para cumplimentar
expresamente una prescripcion
facultativa detallada de las
sustancias medicinales que
incluye, segun las normas técnicas
y cientificas del arte farmacéutico,
dispensado en la farmacia o
servicio farmacéutico y con la
debida informacioén al usuario. Las
preparaciones de despacho
inmediato por lo general no estan
disefiadas para se almacenadas, o
si lo son el tiempo de vida util es
muy limitado.

2004/(32)

Parlamento
y Consejo
Europeo

Cualquier producto medicinal
preparado en una farmacia de
acuerdo a una prescripcién médica
para un paciente individual.

2004/(46)

En Cuba se especifica, que debe ser una farmacopea autorizada o estar

descritos en un Formulario Nacional autorizado. Ademas, establece que

poseen una composicion y forma de preparacion expresamente definida en
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estas farmacopeas o formularios (32, 37). Sin embargo, por regla general, las
farmacopeas y formularios nacionales no describen la composicion de las
formulaciones, ni las formas de preparacion. En nuestro pais solo aparece esta
informacion en el Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos (2013) y
en el Formulario de Medicamentos (1963); que ademas de tener mas de 55
afos de editado, describe un numero limitado de formulas y no establece el
control de su calidad.

Las definiciones de férmulas magistrales analizadas (Tabla 3.2) coinciden en
qgue van dirigidas a un paciente individual, se preparan en la farmacia por un

farmacéutico, segun la prescripcion emitida por un médico.

Resulta muy interesante que en la mas reciente resolucion cubana (33), en el
articulo 59.1, se especifica que en este tipo de formulas el médico solo
consigna en la receta el nombre y las cantidades especificas de los
ingredientes farmacéuticos activos y las particularidades del excipiente a
utilizar. De manera que el farmacéutico determina el resto de los componentes
y el modo de preparacion. Esta vision se ajusta mas a las tendencias actuales y

valoriza la labor del farmacéutico como especialista en medicamentos.

En resumen, las definiciones planteadas en los documentos oficiales de
nuestro pais coinciden en lo esencial con los de la Unién Europea. Queda bien
establecido, que los preparados dispensariales son medicamentos elaborados
en las farmacias por un farmacéutico; por tanto a pequefia escala. Estos
pueden ser de dos tipos: los oficinales, que poseen una composicion y técnica
de preparacion definidas, y los magistrales o extemporaneos, que se preparan

segun una prescripcion médica.
3.3.- Organizaciones profesionales y fuentes de informacién.

La existencia de organizaciones profesionales y fuentes de informacion,
especificas y confiables, sobre formulacion dispensarial posibilita el intercambio
frecuente de experiencias y la actualizacion permanente de los conocimientos
de los profesionales dedicados a esta labor, lo que redundaria en una mayor
diversidad de férmulas, calidad y seguridad en esta area de los servicios

farmacéuticos.
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En este sentido, no existen organizaciones profesionales, ni fuentes de
informacion especializadas sobre formulacion dispensarial, en nuestro pais,
que organicen eventos cientificos y propicien el intercambio de informacién.
Tampoco existe una publicacion periodica, ni sitios web, que permitan la

actualizacion permanente de los conocimientos.

Ademas, estos contenidos no forman parte, como materias obligatorias, del
plan de estudios més reciente del Licenciado en Ciencias Farmacéuticas del
pais. Se ofertan desde hace varios cursos académicos como asignatura
optativa (Formulacion dispensarial) en el cuarto afio de la carrera y como curso
obligatorio en la maestria en Practica Farmacéutica, ambos en la region central

del pais.

En las revistas cubanas sobre tematicas generales relacionadas con las
actividades de los farmacéuticos; en revistas internacionales, especializadas o
no, y en resumenes presentados en eventos cientificos no se encontraron
trabajos de farmacéuticos cubanos, sobre este tipo de servicio farmacéutico.
Las localizadas responden a médicos, en su mayoria especialistas en
dermatologia. Un ejemplo es la publicacion de Larrondo y colaboradores en la
Revista Cubana de Medicina Integral (1997) (80), en la que se presenta un
formulario dermatolégico basico para el médico de la familia. Esta tendencia
responde a la forma tradicional de abordar la formulacion magistral: el médico

prescribe y el farmacéutico prepara la férmula prescrita.

A nivel internacional la situacion es diferente. En una publicacion reciente
Dooms y colaboradores (2018) (44) muestran ejemplos de organizaciones
profesionales dedicadas a la formulacion dispensarial, fuentes de referencia
online sobre la tematica en diferentes paises (Anexo 1.1), muchas de las
cuales son de acceso libre, asi como las fuentes de informacién sobre
medicamentos dispensariales estandarizados, comunmente prescritos para
enfermedades raras. El acceso y consulta de estas fuentes de informacion por

los profesionales cubanos seria muy propicio.

En resumen, la situacion desfavorable en relacibn a organizaciones
profesionales, fuentes de informacion, de actividad investigativa y de
vinculacion interdisciplinaria en el area de la formulacion dispensarial en
nuestro pais debe convertirse en una alerta para el Ministerio de Salud Publica.
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3.4.- Cumplimiento de las regulaciones y requerimientos legales.

Como ya se ha planteado, las definiciones esenciales sobre formulacién
dispensarial en nuestro pais coinciden en lo esencial con las de un referente
internacional (Union Europea), segun las normativas oficiales; sin embargo la
situacion en relacibn a las organizaciones profesionales y fuentes de
informacion sobre esta area del conocimiento es muy diferente a la de estos

referentes, y no propicia el desarrollo de esta actividad.

Por otra parte, en el 2016 se publicé en la Gaceta Oficial de Cuba el
Reglamento General de Farmacias Comunitarias (37) en el que se dedican
numerosos articulos al servicio de formulaciéon dispensarial. En general, este
reglamento se caracteriza por un acercamiento a las tendencias mas
avanzadas a nivel internacional; sin embargo, el solo hecho de su publicacion

no garantiza su cumplimiento.

Tras tres afios de su divulgacion, resulta provechoso valorar el grado de
cumplimiento de los indicadores fundamentales que caracterizan este servicio
farmacéutico. Este propoésito se abordd a través del analisis de los resultados
obtenidos con la aplicacion de la encuesta a los farmacéuticos de la muestra de
farmacias dispensariales en la ciudad de Santa Clara y, de forma mas
profunda, en la farmacia 5132-717, mediante la aplicacion de diferentes

instrumentos, tales como la entrevista semiestructurada.
3.4.1.- Resultados de la encuesta a los farmacéuticos.

La primera seccidbn de la encuesta relne datos generales sobre los
participantes. Estos incluyen la farmacia a que pertenecen y su tipo, el nimero
de encuestados por farmacia, su titulacibn mas reciente, los afios con esta
titulacion y la fecha en que la obtuvieron, asi como los afios de experiencia en

el trabajo en el Dispensario y la fecha de inicio en esta labor (tabla 3.3.).

El personal participante estuvo compuesto por nueve farmacéuticos de varios
tipos de farmacias (FP, FCEAS y FCSH) y tres farmacéuticos que se
desempeiian en la farmacia homeopatica (FH) de Santa Clara. El 92% de los
encuestados pertenecen al sexo femenino y tienen 12 afios de graduados y 23

afos desempefiandose en el trabajo del dispensario.
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Tabla 3.3.- Datos generales sobre los participantes en la encuesta.

Farmacia | Participa | Titulacion Afos con Afos en el
ITipo la titulacion | Dispensario/
/Fecha Fecha
715 1 Lic. Tecnologia de 712012 712012
FPM la Salud. Perfil SF.
662 1 Lic. Tecnologia de 9/2010 30/1989
FCEAS la Salud. Perfil SF.
664 1 Lic. Tecnologia de 7/2012 32/1987
FCEAS la Salud. Perfil SF.
671 1 Lic. Tecnologia de 7/2012 25/1994
FCEAS la Salud. Perfil SF.
678 1 Lic. Tecnologia de 9/2010 20/1999
FCEAS la Salud. Perfil SF.
1 Técnico Medio en 37/1982 37/1982
710 FD.
FCEAS 2 Lic. Tecnologia de 9/2010 7/2012
la Salud. Perfil SF.
717 1 Lic. en Ciencias 20/1999 3/2016
FCEAS Farmacéuticas
742 1 Lic. Tecnologia de 9/2010 27/1992
FCSH la Salud. Perfil SF.
663 3 Lic. Tecnologia de
FH la Salud. Perfil SF. 7/9/9 25/28/31
Total 12 Media ~ 12 afos ~ 23 afos

SF: Servicios Farmacéuticos. FD: Farmacia Dispensarial.

En las farmacias en estudio, el 83% del personal que labora en el area de
dispensario, esta constituido por graduados universitarios en su mayoria del
Instituto Superior de Ciencias Médicas Serafin Ruiz de Zarate Ruiz de Villa
Clara y un farmacéutico graduado en la Universidad Central "Marta Abreu” de
Las Villas, que siendo el jefe del Area de Farmacia, en ocasiones también se
desemperia en el dispensario de la farmacia 717 y una persona gue solo posee
calificaciébn como Técnico medio en Farmacia Dispensarial. Es de sefialar que
la mayoria de este personal ha transitado por diversas plazas dentro de la
farmacia y/o se formaron como técnicos medios para el trabajo dispensarial,
para después convertirse en profesionales universitarios, lo cual sugiere que
esas entidades disponen de recursos humanos con experiencia y calificacion

para la actividad que en ellas pudiera realizarse.

En un segundo bloque de preguntas, estas se relacionan con las actividades

realizadas en la farmacia en que trabaja el encuestado. Los resultados
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obtenidos sobre los tipos de medicamentos que se preparan en la farmacia se

describen en la tabla 3.4.

Tabla 3.4.- Respuestas a la pregunta 1 de la encuesta a farmacéuticos.

Preguntal. | En esta farmacia se realiza la preparacion de
medicamentos dispensariales del tipo:
item No. de Valoracion
Respuestas

Medicamentos de 3 Solo fue identificada por los 3

terapia floral. técnicos de la farmacia
homeopatica.

Formulacién 9 Todos los restantes técnicos

magistral. seleccionaron este item.

Medicamentos 3 Solo fue seleccionado por los 3

homeopaticos. técnicos de la farmacia
homeopdtica.

Suplementos 0 No hubo respuesta. Ninguna de

nutricionales, esas farmacias prepara estas

reconstituyentes y formulaciones.

antioxidantes.

Formulacion 2 Solo el 22% de los encuestados

extemporanea. identifican esta forma de nombrar
a las formulaciones magistrales y
seleccionan este item.

Formulacion 9 Todos los restantes técnicos

oficinal. seleccionaron este item.

Fitofarmacos y 0 No hubo respuesta. Ninguna de

apifarmacos. esas farmacias prepara estas
formulaciones.

Otras 0 No hubo respuesta

Todos los encuestados responden correctamente al tipo de formulacién que se
produce en su farmacia y en concordancia con la denominacion que emplea la
legislaciéon cubana (33). Pero es de sefalar que solo el 22% reconoce la
formulacion extemporanea como otra denominacion para la formulacién

magistral y selecciona este item en su respuesta.

En relacion a los tipos de componentes empleados en la preparacidén de estas
formulaciones (Pregunta 2) (Tabla 3.5) se utiliza una generalizacién en la que
solo se distinguen materias primas y agua para uso farmacéutico, lo cual
concuerda con que el 100% de los encuestados no selecciona el termino
ingrediente farmacéutico activo (IFAs). Los tres técnicos de la farmacia

homeopatica responden solo como otros productos utilizados, lo cual se
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corresponde con las particularidades de sus producciones. El 17% de los

encuestados separa al alcohol como otros productos utilizados.

Tabla 3.5.- Respuestas a la pregunta 2 de la encuesta a farmaceuticos.

Pregunta 2. | En la preparacion de estas formulaciones se emplean:

item No. de Valoracion
Respuestas
Especialidades 0 No hubo respuesta. Es correcto
Farmacéuticas. porque no se autoriza la utilizacion

de formas terminadas en la
preparacion de formulaciones.

Ingredientes 0 No hubo respuesta.

farmacéuticos activos

(IFAs).

Materias primas. 9 Solo los técnicos de la FH no
seleccionaron este item.

Extractos de plantas 0 No hubo respuesta.

Medicinales. Ninguna de esas farmacias prepara

estas formulaciones.

Drogas secas. 0 No hubo respuesta.
Ninguna de esas farmacias prepara
estas formulaciones.

Agua para uso 12 Todos los técnicos seleccionaron
Farmacéutico. este item.

Otros productos 1 Sefial6 el alcohol.

Utilizados. 3 Este item fue seleccionado por los 3

técnicos de la FH, que refieren
esencias florales y diluciones
homeopaticas.

La forma de adquisicion de las formulas elaboradas en la farmacia por parte de
los pacientes se incluyé en la pregunta 3 (Tabla 3.6). Las respuestas se
corresponden con las normativas cubanas para la comercializaciéon de los
medicamentos dispensariales, pero no se emplea la descripcién que se indica

en la resolucién actual (33).

Finalmente se realizaron un grupo de preguntas que se denominaron como
logistica y documentacion de la actividad del dispensario. El andlisis de las
respuestas sobre el suministro de los articulos necesarios para la preparacion
de las formulaciones (Tabla 3.7.) evidencia correspondencia con la utilizacion

solo del término materias primas ya empleado al dar respuesta a la pregunta 2.
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Algunos encuestados seleccionaron mas de una respuesta en dos de los

articulos.

Tabla 3.6.- Repuestas a la pregunta 3 de la encuesta a farmacéuticos.

Pregunta 3. | Las formulaciones que se elaboran en la farmacia son
adquiridas por los pacientes:

ftem No. de Valoracion
Respuestas

En venta liberada. 12 Todos los técnicos seleccionaron este
item lo cual se corresponde con la
practica de dispensacion de las
formulaciones oficinales.

Por receta médica 12 Todos los técnicos seleccionaron este

gue declara la item lo cual se corresponde con la

composicion de la practica de dispensacion de las

formulacion. formulaciones magistrales.

Por prescripcion 0 No hubo respuestas.

médica.

Otros. 0 No hubo respuesta.

Tabla 3.7.- Respuestas a la pregunta 4 de la encuesta a farmaceéuticos.

Pregunta 4.- | EIl suministro de los articulos necesarios para la
preparacion de las formulaciones se realiza:

Articulo Por un pedido | Asignados por la Otras
de la farmacia a | empresa segun formas
la empresa sSus propios

planes
IFAs No hubo respuestas
Materias primas 6 respuestas 6 respuestas No rpta.
0 4
2 0
Envases 7 7 No rpta.
5 0

El procedimiento empleado establece que la FPM confecciona con un afio de

antelacion el plan del proximo afio (en el 2019 confecciona el plan del afio

2020) el cual se presenta a la Drogueria. La FPM es la encargada de distribuir

la asignacién que sobre la base de ese Plan y los recursos que a su vez recibio

la Drogueria se le puedan entregar a las farmacias dispensariales. Un aspecto

que adicionalmente afecta el funcionamiento de las farmacias es la dificultad

para la transportacion de estos recursos.
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No se observa uniformidad en la respuesta que ofrecen los encuestados: 6 de
ellos 6 (50%) seleccionan las dos primeras alternativas de respuestas, lo cual
sugiere que existe interrelacion entre la FPM y las FECAS para tratar el asunto
de los suministros de los insumos de produccién de las formulaciones
dispensariales. Mientras 4 de los encuestados (33%) solo seleccionan la
respuesta que se relaciona con la asignacion de la empresa en este caso de la
FPM y 2 encuestados (17%) seleccionaron la respuesta que corresponde al
pedido de la farmacia a la empresa. Todo esto pudiera interpretarse como que
solo le conceden significacién a lo que en la practica reciben desde la empresa,
o sea la FPM, con independencia de lo que en la farmacia realmente se haya
solicitado o que adoptan una actitud pasiva pues no consideran con significado

la gestion de la farmacia.

El grupo de los técnicos de la farmacia homeopatica solo hizo referencia a la
asignacion de envases por la empresa, por lo cual se decidi6é profundizar en la
forma en que reciben los materiales con que se elaboran sus producciones. En
ese caso las diluciones homeopaticas y extractos florales se reciben desde el
laboratorio municipal de preparacién de medicamentos de plantas medicinales.
En relacion con la solicitud de envases, existe una situacion similar, 7 de los
encuestados (58%) responde seleccionando las dos primeras alternativas de
respuesta, mostrando que hay una interaccion entre la farmacia y la empresa y
los restantes 5 encuestado (42%) seleccionan la primera opcion como
respuesta, lo cual puede sugerir que la gestion de la farmacia es un tanto

pasiva y se limita a esperar la respuesta desde el nivel superior.

Es de sefalar que en este afio 2019, la produccién de medicamentos
dispensariales se vio afectada por la carencia de los envases que la empresa
proporciona, debido a la situacion financiera que afecta al pais. Esta situacion
condujo a tomar diversas medidas paliativas como la empleada en las
farmacias con la solicitud del envase a los pacientes, y por la empresa con la
activacion de contratos con la Empresa de Recuperacion de Materias Primas,
de las instalaciones de limpieza de los frascos recuperados, a la recuperacion

de frascos en la propia farmacia, etc.

Finalmente se evaluaron las respuestas de las preguntas 5 a la 10 y los
resultados aparecen en la tabla 3.8.
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Tabla 3.8.- Respuestas a las preguntas de la 5 a la 10 de la encuesta a

farmacéuticos.
Respuestas
No. ltem Si | No | Parcial | No
rpta.
5 | Se dispone de condiciones para el 12
almacenamiento de esos productos.
6 | Se dispone de etiquetas y medios para su 12
colocacion.

7 | Se cuenta con los medios de laboratorio adecuados para la preparacion
de estas férmulas:

7.1 | Cristaleria y otros medios (beaker, copa 9 3
graduada, etc.).

7.2 | Instrumentos (balanza, etc.): 12

7.3 | Equipos (agitadores, medios de 9 2 1

calentamiento, etc.):

8 | Se dispone de procedimientos escritos parala | 12
preparacion de las férmulas que se realizan:

9 | Setienen en la farmacia las normas, 12
regulaciones, circulares, etc. emitidas por la
empresa, CECMED, MINSAP etc.
relacionadas con la produccion y calidad de
los medicamentos dispensariales:

10 | Se utiliza alguna forma de registro y archivo de los medicamentos
dispensariales que se elaboran en la farmacia:

10.1 | Libro oficialmente editado y foliado:

10.2 | Un libro preparado en la farmacia:

10.3 | Registro en formato electrénico:

10.4 | Se conservan las recetas médicas:

=
olRQlo|u|~

10.5 | Otras formas:

El 100% de los encuestados respondié afirmativamente, las preguntas 5 y 6.
Sobre la pregunta relacionada con el almacenamiento, la respuesta se puede
corresponder con la existencia en todas esas farmacias de un area de almacén
y no con el estado fisico de la misma. En relacion con las etiquetas, realmente
no existen dificultades, pues las etiquetas utilizadas en la identificacion de cada
producto rednen la informacién que se sefiala segun las normativas cubanas

mas actualizadas (33).

Al contestar la pregunta 7, se observa que no se tiene la misma situacion en
todas esas farmacias. Las mayores dificultades estan en la cristaleria de
laboratorio y en equipamiento donde lo mas significativo es lo relacionado con

los medios de calefaccion y agitacion. Actualmente se agrega a esa situacion el
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control del consumo energético, que limita las operaciones de calentamiento.
En cuanto a los instrumentos todos los encuestados contestan afirmativamente,

sobre la base de la disposicion en el dispensario de una balanza.

En cuanto a las preguntas 8 la totalidad de los encuestados responden
afirmativamente. Es de sefialar que al revisar la documentacion disponible en
las farmacias se puede apreciar que por ejemplo, los formularios tienen

muchos afios de edicion y deben necesitar de una revision y/o actualizacion.

Todos los encuestados responden afirmativamente a la pregunta 9, aunque
refieren que el control de calidad no se realiza en sus entidades sino que se
envian muestras al Centro de Higiene y Epidemiologia, que les envia un
certificado del resultado del control efectuado, que mayoritariamente es del tipo

control microbiolégico.

Solo 7 de los encuestados (58%) responden que utilizan un libro oficial y 5 de
ellos (42%) seleccionan la opcién que refiere que ese libro se prepara en la
farmacia. Este resultado sugiere que debia profundizarse en este aspecto para
asegurar que los controles que realiza la farmacia se ajustan a lo establecido
en la regulacion nacional (33). No se utliza en ningln caso registros

informaticos, lo cual puede ser un aspecto a desarrollar en el futuro.
3.4.2.- Resultados de la evaluacion en la farmacia 5132-717.

En la continuacion del desarrollo de este trabajo y con la aplicacion de los
instrumentos de investigacion, durante el periodo de estancia en la farmacia, se
realizé la evaluacién del cumplimiento de la Resolucion 88/2016 del MINSAP
en la farmacia 717 (Tabla 3.9).

Tabla 3.9.- Resumen de la evaluacion del cumplimiento de la Resolucién
88/2016 del MINSAP en la farmacia 5132-717.

Capitulo Articulo Cumplimiento
.- Definicion, 3.- Clasificacion de las Se ajusta a la descripcion
funciones y farmacias comunitarias. dada.
servicios de la 4.- Calidad de la Parcialmente, solo al
farmacia prestacion de los servicios | mencionar la dificultad con la
comunitaria. farmaceuticos. dispensacion de

medicamentos.
5, 6.- Funciones Parcialmente. El area
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asistenciales y cientificas-
técnicas de la farmacia
comunitaria.

cientifico-técnica es la que
ofrece una funcion muy
deprimida. También esta
afectada por razones
materiales la funcion
asistencial.

7.-Funciones
administrativas y
econdmicas.

No existen sefialamientos
gue indiquen que estas
funciones no se cumplen,
aunque aspectos como por
ejemplo de la logistica
pueden tener afectaciones no
resueltas (7b).

8.- Servicios derivados de
las funciones.

Parcialmente. Por afectacion
en los servicios e) al h).

9.- Calidad del servicio
farmacéutico.

Parcialmente. No existe una
definicion clara del
instrumento de evaluacion del
cumplimiento de la calidad en
el servicio.

Il.- De la
estructura 'y
funcionamiento
de las farmacias
comunitarias.

10 al 14.- Infraestructura.

Parcialmente. El
cumplimiento del articulo 13
referido a mobiliario,
equipamientos, etc. tiene
afectaciones. El rétulo de la
farmacia cumple lo indicado.

Seccion unica:
De la estructura,
organizacion y
funcionamiento
del dispensario.

15y 16.- Areay un
técnico al frente del
dispensario.

17.- Hace referencia a:
Formulario de elaboracion
dispensarial.

Normas y procedimientos
generales de elaboracion
y control de calidad de los
surtidos dispensariales.
18.- Empleo del Manual
de Normas 'y
procedimientos de la
farmacia comunitaria
(MNPFC) para el
funcionamiento de los
medios del dispensario.
19.- Se dispone de una
zona para realizar control
de calidad.

Se cumplen.

17 y 18.- No se dispone de
estos documentos. Existen
otros documentos que
constituyen formularios, pero
no estan actualizados. No se
tienen procedimientos para el
funcionamiento de los medios
del dispensario.

Se toman muestras para
control de calidad que no se
realiza en la entidad.

20.- Aprobacion de IFAs y

Se cumple pues todos los
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materias primas.

productos se entregan
oficialmente por la empresa a
través de la FPM que realiza
los trdmites con la drogueria,
etc., pero no se tienen las
normas técnicas aprobadas
para su conservacion.

21.- Identificacion y
almacenamiento de
productos.

Se encuentran identificados y
almacenados pero no se ha
usado el MNPFC.

22.- Documentacion de la
elaboracion de los
medicamentos segun
MNPFC.

Existe un registro
confeccionado en la propia
farmacia, no se ha usado el
MNPFC.

23.- Registro de todas las
operaciones.

Se registran todas las
operaciones realizadas en el
dispensario, pero no segun
MNPFC.

24y 25.- Sobre los
certificados de calidad de
los insumos y la
autorizacion de
suministradores.

Los certificados de calidad se
conservan en otra instancia
de la empresa. La gestion
con suministradores no
corresponde a la farmacia.

26.- Sobre las etiquetas y
su contenido.

Las etiquetas cumplen con lo
gue esta previsto en la
Resolucion 88/2016.

[ll. Del personal | 28y 29 Sobre el Se cumple. En esta farmacia

gue labora en las | desempefio de laboran 2 licenciados y la

unidades de atribuciones y funciones. persona que actla como

farmacia. Calificacion del personal directora técnica y se
desempeifia al frente del
dispensario es licenciada en
Tecnologia de la salud
especialidad Servicios
Farmacéuticos.

30 al 34. No se evallan segun los
criterios de exclusion.
35.-Vestuario sanitario. Se dispone de vestuario

sanitario y se usa
correctamente.

IV.- De los 36.- Definicion de Se cumple, pues la unidad

productos que se | medicamento. vende medicamentos y otros

pueden productos, que estan

dispensar y amparados por el articulo 1y

vender en la el 37.2.

farmacia 37.1 De la utilizacién del No se dispone del MNPFC.

comunitaria. MNPFC en la actividad de | La farmacia tiene afectados la

la farmacia.

distribucién expendio o
dispensarizacion de los
productos por los problemas
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econdémicos que atraviesa el
pais.

37.2 Distribucion,
expendio o dispensacion
de medicamentos
autorizados.

Esta farmacia cumple con a)
b), d),f), h) e i). Los demas no
estan en sus funciones.

VII. De la

dispensacion y
expendio de los
medicamentos.

44.1y 44.2 al

55. De la dispensacion de
medicamentos. Se
excluyen 52 al 54 de
contenido organizativo y
administrativo.

Todo este capitulo se cumple
parcialmente.

El farmacéutico tiene
limitaciones con el tiempo
para realizar esa accion,
aunque en forma puntual
cumpla alguna de esas
acciones: por ejemplo
orientar a un paciente,
aclaracion a un médico,
detectar errores en el
documento prescriptor, etc.

Seccion  Unica:
De los
medicamentos
dispensariales.

56 y 57 De la definicion de
medicamentos oficinales y
magistrales.

Se cumple

58. Los medicamentos
magistrales requieren de
prescripcion meédica para
su elaboracion y
dispensacion.

Se cumple.

59.1. De la prescripcién
con receta médica y
método para que sirva de
guia al farmacéutico.

Se cumple.

59.2 Del empleo de
especialidades
farmacéuticas.

Se cumple la disposicion que
no autoriza su utilizacion.

60y 61.- De los
medicamentos naturales y
su elaboracion.

Esta farmacia no elabora
naturales, fitofarmacos y
apifarmacos.

62.- De la dispensacion de
medicamentos naturales.

Esta farmacia dispensa o
expende estos medicamentos
elaborados en el Laboratorio
Provincial.

63 y 64 de medicamentos
homeopaticos.

Se comercializan en otra
farmacia de la ciudad.

VIII. De la

elaboracion de
medicamentos
en la farmacia.

65 Del cumplimiento de
buenas practicas de
produccion farmacéutica
(BPPF) y normas y
procedimientos
establecidos para la
produccion dispensarial
(NPPD).

No estan elaboradas por el
organismo regulador en Cuba
y por tanto no estan
implementadas.
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66 al 69. De la definicion Se cumplen
genérica como
medicamentos
dispensariales, del
dispensario como area de
produccion, y la
responsabilidad del
farmacéutico que los
elabora y de la garantia
de cualidades.

70. Del aseguramiento de | Se realiza control de calidad
calidad y su control. segun esta establecido.

El capitulo V trata del suministro a las farmacias y el VI del almacenamiento de
medicamentos, en ambos casos se cumplen, de una forma general, poniendo
de manifiesto que se necesita que en la implementacion de esta resolucion en
la farmacia se adecuen esas orientaciones generales en forma de
procedimientos especificos, segun debe estar expresado en el MNPFC. Como
no se trata en ellos de aspectos relacionados directamente con el servicio

farmacéutico y del dispensario no se realiz6 un mayor andlisis de los mismos.

Es necesario destacar que si bien la resolucion 88/2016 del MINSAP es lo mas
actualizado relacionado con la farmacia comunitaria y el dispensario en el pais,
de acuerdo con la doble subordinacion de estas entidades (Anexo 3.1), resulta
necesario que el organismo regulador elabore otras disposiciones que se
derivan de esta resolucion como son el MNPFC, NPPD segun BPP, etc. y que
se proceda a su implementacion, lo que sin dudas demandar4d una
considerable inversion de recursos en las farmacias comunitarias con servicio

dispensarial.

Quizas mas complejo puede resultar el cambio de paradigma que se necesita
para la completa integracion del farmacéutico al equipo de salud en la
comunidad, de modo que este profesional pueda desempeiar las otras
funciones que también se definen en esta resolucion y que no se realizan en
toda su magnitud, que se tratan en el capitulo IX, referido a la
farmacovigilancia, en el capitulo X a la farmacodivulgacion y la informacion de
medicamentos, en el capitulo Xl sobre la atencién farmacéutica, y en el XIlI al
sistema de gestién de la calidad y aseguramiento de la calidad en el servicio

farmacéutico.
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En el capitulo XIlI se hace referencia a la docencia, capacitacion y la
investigacion. La farmacia 717 desarrolla actividades relacionadas con la
formacion de técnicos y estudiantes universitarios de la especialidad
farmacéutica, pero sus profesionales no participan en actividades de
superacion universitaria y de investigacion, siendo este un importante elemento

para la garantia de formacion continua de estos profesionales.

El capitulo XIV trata sobre los medicamentos estupefacientes, psicotropicos y
otros similares que es una labor que en la farmacia 717 desempefia el técnico,

que también es responsable del dispensario.

El capitulo XV es de corte organizativo y administrativo pues trata de las
atribuciones y obligaciones del personal de las farmacias comunitarias y por

esa razon no fue considerado.
3.5.- Caracterizacion de las formulas dispensariales.

La caracterizacién del servicio de formulacién dispensarial en el municipio de
Santa Clara debe considerar, como uno de los elementos esenciales, la
identificacion del alcance de las férmulas que se elaboran en el dispensario de
sus farmacias comunitarias. Para esto se deben considerar diferentes
aspectos. En el presente trabajo se incluyeron la variedad en cuanto a formas

farmacéuticas, vias de administracion, ingredientes farmacéuticos activos, asi
como las férmulas de mayor dispensacion, de mayor nimero de repeticiones y

de cantidad preparada.

3.5.1.- Tipo y variedad de formulas.

De acuerdo con el disefio de la investigacion, se inicié esta etapa del trabajo
con la revisién de los documentos de la farmacia 5132-717 en los que se
conserva la informacion sobre la produccion de medicamentos dispensariales
en los afnos seleccionados. Un resumen de las operaciones realizadas en el

Dispensario se muestra en la tabla 3.1.

Como puede observarse, la produccion de medicamentos dispensariales tanto
magistrales como oficinales sufrié6 una disminucién al pasar del 2016 al 2018,

gue puede estar relacionada con diversas causas. Ademas, en los dos afios en
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estudio se preparé un mayor numero de formulas oficinales que magistrales, lo
que pudiera sugerir que no se aprovecha al maximo las bondades del ultimo

tipo de preparado.

Un analisis de su comportamiento mensual para las formulaciones magistrales
no muestra una tendencia (Graficos 3.1). En 2016 la mayor frecuencia de
preparacion se registré en los meses entre abril y julio, y la menor en el mes de
marzo. En su inmensa mayoria fueron formulas originales, lo que sugiere que
la cantidad preparada en la primera prescripcion fue suficiente para completar
el tratamiento, lo que da criterio sobre la calidad del servicio; siempre que se
asegure la estabilidad de la preparacion durante el tiempo de tratamiento.

Magistrales (2016) Magistrales (2018)

25 25

20 i 20
! o
215 215
g g m Total
Q Q
g1 0 10 EOriginales
L L

5 5 | Repeticiones
0 0"
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 12345678 9101112
Meses Meses

Gréfico 3.1.- Frecuencia de preparacién mensual de formulas magistrales.

En el caso de las férmulas oficinales se observa similar tendencia a la
inestabilidad en cuanto al total de preparaciones mensuales (Grafico. 3.2). En
el mes de enero de 2016 y en los meses abril y agosto de 2018 la frecuencia
fue muy baja. A diferencia de las magistrales, en el caso de las oficinales el
namero de formulas repetidas es superior, con tendencia a igualar a las

originales en algunos meses.

Ya se indicé al valorar el cumplimiento de la Resolucion 88/2016 que al no
estar implementada esta norma, segun su capitulo Il. Seccién Unica, articulos
22 y 23, en consecuencia no se tiene un registro oficial, establecido por el
Ministerio de Salud Publica, por tanto la documentacion y datos que se recogen
en la farmacia son muy escuetos y no permiten establecer y fundamentar
conclusiones al respecto, lo cual debe afectar también el cumplimiento de las

funciones investigativas, etc. de la farmacia comunitaria. A través de la
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entrevista con los farmacéuticos, se pudo relacionar la falta de regularidad en
las producciones, con el abastecimiento de materias primas, y hasta con otras
situaciones administrativas del &rea, por ejemplo salida de vacaciones o por
relacionadas con los farmacéuticos, del

otras causas especialista en

dermatologia del Policlinico XX Aniversario, etc.

Oficinales (2016) Oficinales (2018)
30 18
16
25 ] 14
22 G 12
c c 10
815 | g mTotal
o [ : : mQriginal
210 £o6 riginales
5 | 4 - Repeticiones
2 i
0 0 -
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1112 12345678 9101112
Meses Meses

Grafico 3.2.- Frecuencia de preparacion mensual de férmulas oficinales.

No es suficiente caracterizar la magnitud relativa por tipo de formulas
(magistrales u oficinales), sino que es importante considerar cuan diferentes
son estas. Este andlisis permitira tener criterios sobre la variedad de opciones
terapéuticas disponibles para abordar situaciones de salud concretas en

pacientes individuales.

En el caso de los preparados magistrales se registraron, en los dos afios en
estudio, un total de 206 formulas, sin embargo estas representan solo 32
formulaciones de composicion diferente (15,53 %), ya sea por los ingredientes
farmacéuticos activos, sus fortalezas o la combinacién de ellos, asi como por el

tipo de vehiculo en que se incorporan (Tabla 3.10.).

Tabla 3.10.- Formulas magistrales preparadas 2016 y 2018.

No | E6rmula Fortaleza FE | vA Veces que Cantidad
(IFA) se prepar6 | preparada

1 | Acriflavina 0,01-0,025%| L | E 35 38,00 L
Agua destilada

2 | Acido salicilico 02-20% |[SS| E 12 2,70 kg
Vaselina

3 | Yodo metaloide 0,1 % L E 41 20,50 L
Acido benzoico 0,4-0,6 %
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Alcohol

Yodo metaloide

0,1 %

2,90 L

Acido salicilico

0,4-1 %

Alcohol

Acido tanico

5%

0,30 kg

Talco

Acido salicilico

2-6 %

1,98 L

Petrolato liquido

Aceite mineral

50 %

1,20 L

Agua destilada

Alcanfor

20 %

3,50 kg

Almidon de maiz

Talco

Alcanfor

0,125%

2,40 kg

Acido salicilico

0,125 %

Almidén de maiz

10

Acido salicilico

0,6 %

0,50 kg

Almidén de maiz

11

Acido salicilico

0,4 %

1,00 L

Acido benzoico

0,6-0,8 %

Alcohol

12

Acido benzoico

1-5%

1,60 kg

Almidén de maiz

13

Acido benzoico

10 %

0,70 L

Petrolato liquido

14

Acido benzoico

0,5-3 %

4,70 L

Alcohol

15

Acido tanico

1-2%

2,50 L

Alcohol

16

Calamina

20 %

2,00 L

Mentol

1%

Alcohol

Glicerina

Agua

17

Borato de sodio

1,25 %

1,60 kg

Almidén de maiz

18

Bicarbonato de
sodio

2%

NC

1,00 L

Agua

19

Acido tanico

2%

SS

0,20 kg

Vaselina

20

Acido benzoico

2 -6,7 %%

SS

0,53 kg

Vaselina

21

Alcanfor

9 %

SS

0,10 kg

Vaselina

22

Yodo metaloide

0,16 %

3,00 L

Alcohol
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23 | Calamina 1% S | E 1 0,10 kg
Talco

24 | Acido benzoico 25-67% |SS| E 5 0,27 kg
Azufre 5-10 %
Vaselina

25 | Azufre 3-10 % SS| E 33 7,80 kg
Vaselina

26 | Azufre 1,7-3% L E 2 0,50 L
Glicerina
Alcohol
Agua

27 | Calamina 2,4-15 % L E 6 4,50 L
Oxido de zinc 2-15 %
Glicerina
Agua destilada

28 | Azufre 1,3% L E 1 0,30 L
Calamina 5%
Oxido de zinc 5%
Glicerina
Alcohol
Agua

29 | Borato de sodio 14,3 % L E 1 0,07 L
Glicerina

30 | Azufre 0,2 % L E 1 2,00 L
Oxido de zinc 0,75 %
Glicerina
Alcohol
Agua

31 | Alcanfor 12 % L E 1 0,50 L
Sulfato de zinc 18 %
Alcohol
Agua

32 | Yodo 5% L E 1 0,30 L
Yoduro de potasio 8,7 %
Mentol 3,3%
Glicerina

FF: Forma Farmacéutica, VA: Via de Administracion, NC: No clasificada E: Externa.

De ellas, 19 consisten en la combinacién de un ingrediente farmacéutico activo
y un vehiculo. En cuanto al vehiculo solo se describen 7: agua, alcohol,
vaselina, petrolato liquido, glicerina, talco y almidon de maiz, y se emplean en

la mayoria de las preparaciones solos o, en 7 de ellas, en combinacion.

En el caso de las oficinales, el total de formulas elaboradas en los dos afios en

estudio (233), representan solo 19 preparados diferentes, para un 8,15 %
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(Tabla 3.11.). En estas,

marcadamente de los de las férmulas magistrales.

los vehiculos empleados no se diferencian

Tabla 3.11.- Formulas oficinales preparadas en 2016 y 2018.

No

Férmula

Fortaleza

FF

VA

Veces
que se
prepar6

Cantidad
total
preparada

Hipoclorito de sodio 1%

Hipoclorito de sodio

1%

116

1286,525 L

Agua

Argirol 2 %

Vitelinato de plata

2%

20

52,20 L

Agua

Suero fisiologico 0,9 %

Cloruro de sodio

0,9 %

24

46.80 L

Agua

Acido acético 2 %

Acido acético

2%

57,60 L

Agua

Alcohol salicilico 1 %

Acido salicilico

1%

6,00 L

Alcohol

Merbromin 2 %

Merbromin

2%

17

92,58 L

Agua

Violetas gencianas 0,5

%

Metilrosanilina
cloruro

0,5%

20

114,00 L

Agua

Alcohol alcanforado 10

%

Alcanfor

10 %

10,8 L

Alcohol

Alcohol tanino

Acido tanico |

5 %

—

28,92 L

10

Inhalaciones de eucaliptol y mentol

Eucaliptol

1%

20,40 L

Mentol

0,25 %

Alcohol

11

Tintura de yodo salicilico

Yodo metaloide

1%

8,40 L

Acido salicilico

2%

Glicerina

Alcohol

12

Friccidon antirreumatica

Salicilato de metilo

6 %

5,4 L

Alcanfor

9 %
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Esencia de 4.3 %

trementina
Alcohol
13 | Polvo antipruritico
Alcanfor 45 % S E 1 1,5 kg
Mentol 0,5 %
Oxido de zinc 20 %
Talco
14 | Balsamo analgésico
Mentol 10 % SS E 9 13,50 kg
Salicilato de metilo 15 %
Parafina

Petrolato solido

15 | Pasta Lassar

Almidon de maiz 25 % SS E 7 17,46 kg

Oxido de zinc 25 %

Petrolato solido

Lanolina anhidra

16 | Tintura de yodo

Yodo 2% L E 7 18,50 L
Yoduro de sodio 2.4 %
Alcohol diluido
16 | Azul de metileno
Azul de metileno 2% L E 16 51,60 L

Metilparabeno

Propilparabeno

Agua

17 | Alcohol boricado

Acido borico 5 % L E 1 1,20 L

Etanol

18 | Solucién Dobell

Borato de sodio 15% L E 4 10,80 L

Bicarbonato de sodio 15%

Fenol 0,27 %

Glicerina

Agua

19 | Acriflavina Solucién madre

Acriflavina 1% L E 1 0,50L

Agua

FF: Forma Farmacéutica, VA: Via de Administracion, E: Externa.
3.5.2.- Formas farmacéuticas.

La diversidad en cuanto a formas farmacéuticas es una caracteristica de las
férmulas dispensariales que permite abordar un mayor niumero de afecciones,

ajustarse a una via de administracion especifica, evitar problemas de
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estabilidad del ingrediente farmacéutico activo, entre otras. En este sentido, se
decidio, para su estudio, agruparlas en tres tipos: liquidas, semisoélidas y
solidas.

Las 132 formulas magistrales preparadas en 2016, que incluyen las originales y
Sus repeticiones, se caracterizan en cuanto a forma farmacéutica, por un
predominio de las liquidas (74,24 %). En el 2018 (74 formulas extemporaneas)
se manifiesta una composicion mas equilibrada entre formas liquidas y
semisolidas, con predominio de las ultimas (52,70 %). En ambos afios las
formas farmacéuticas sélidas estuvieron muy poco representadas, con solo un
4,05 % en 2018 (Grafico 3.3). En el Anexo 3.2 se muestra la frecuencia
mensual de formas farmacéuticas en férmulas magistrales preparadas, en la

gue no se observa una tendencia.

Magistrales (2016) Magistrales (2018)

4%

15%

H Liquidas
u Semisoélidas
Solidas

Gréfico 3.3.- Composicién por forma farmacéutica del total de férmulas
magistrales (2016 y 2018).

Si se analiza la muestra de las 32 formulaciones magistrales diferentes (Tabla
3.10) existe un mayor equilibrio entre las formas sélidas (21,88 %) y
semisolidas (18,75 %) y predominio de las liquidas, con un 59,38 %. Las
diferencias con el total de preparaciones magistrales pudieran estar dada, entre

otros factores, por el nimero de repeticiones.

Un analisis similar para las oficinales muestra predominio marcado de las
formas farmacéuticas liquidas, con un 98,34 % de las 180 preparadas en el afio
2016 y 94, 06 % de las 101 dispensadas en 2018. Las formas solidas y
semisodlidas estan muy poco representadas (Grafico 3.4). En el caso de
férmulas diferentes, de 19, 17 son liquidas (89,47 %), 2 son semisoélidas (10,53

%) y 1 es sélida (5,26 %); similar a la composicion del total preparadas en 2016
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y 2018. La frecuencia mensual por tipo de forma farmacéutica se muestra en el
Anexo 3.3.

Oficnales (2016) Oficinales (2018)

1% 1% 0%

\_

u| iquidas
H Semisolidas
Sélidas

Grafico 3.4.- Composicion por forma farmacéutica del total de férmulas
oficinales (2016 y 2018).

En general se observa escasa diversidad en los medicamentos dispensariales
elaborados en relacion a las formas farmacéuticas, esta tiende a ser algo
superior en las férmulas magistrales. Esta limitada variedad se manifiesta,
ademas, dentro de cada grupo, pues dentro de las liquidas la mayoria son
soluciones simples, los semisodlidos emplean exclusivamente bases

oleaginosas y los solidos solo incluyen talcos.
3.5.3.- Vias de administracion.

Otra arista que permite valorar el alcance de los medicamentos dispensariales,
elaborados en la farmacia en estudio, es la diversidad en cuanto a vias de
administracion. Mientras mayor sea esta diversidad mayores seran las
afecciones que se podran abordar terapéuticamente con este tipo de

medicamentos.

En este sentido existe una marcada diferencia entre las formulas magistrales y
las oficinales; las primeras destinadas primordialmente a uso externo, y las
tltimas con tendencia al equilibrio entre las vias de administraciéon interna y
externa (Gréaficos 3.5 y 3.6). No obstante, si analizamos los tipos diferentes de
férmulas oficinales (Tabla 3.11) podemos constatar que solo una es para
administracion interna, el Hiploclorito de sodio 1 %. Los resultados obtenidos
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estan dados fundamentalmente por el nimero de repeticiones de esta férmula
(116).

Magistrales (2016) Magistrales (2018)
0%

0%
= Interna
= Externa
= No clasificada

Grafico 3.5.- Vias de administracion de las férmulas magistrales (2016 y 2018).

Oficinales (2016) Oficinales (2018)

0%
0%

= |nterna
= Externa
= No clasificada

Grafico 3.6.- Vias de administracion de las féormulas oficinales (2016 y 2018).

En el caso de las magistrales (Tabla 3.10) todas las férmulas preparadas son
para uso externo. Existen dudas en el caso bicarbonato de sodio al 2 %, pues
no se dispone en los registros de la farmacia del dato sobre su indicacion v,
esta formula puede destinarse a ambas vias de administracion. Por estas

razones se incluyé como no clasificada.

La muy limitada diversidad en cuanto a vias de administracion de los
medicamentos dispensariales, es aln mayor si consideramos que no se
destinan preparados a otras vias internas que no sea la oral. Tampoco existen
condiciones en estas farmacias para la elaboracion de preparados estériles,

como los colirios.
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En los Anexos 3.4 y 3.5 se muestran las frecuencias mensuales de
medicamentos dispensariales segun la via de administracibn a que van

destinados, tanto en férmulas originales como en repeticiones.
3.5.4.- Ingredientes farmacéuticos activos.

Con vistas a determinar la diversidad de los principios activos, asi como los
mas empleados en las formulaciones dispensariales estudiadas, se analizaron

aquellas que con mayor frecuencia se prepararon en el periodo estudiado.

Cabe destacar que las 206 formulaciones magistrales elaboradas en 2016 y
2018 solo poseen en su composicion 15 ingredientes farmacéuticos activos, lo
que muestra la baja diversidad de opciones terapéuticas. Muchos de ellos se
emplean solos o en combinacion y en diferentes fortalezas (Tabla 3.12). Los
que se incluyen en mayor numero de formulas diferentes son el acido

benzoico, el acido salicilico y el azufre.

Tabla 3.12.- Ingredientes farmaceéuticos activos empleados en las

formulaciones magistrales en los afios 2016 y 2018.

Formulas
diferentes

0,01-0,025 % 1

No | IFA Fortaleza Categoria

farmacoldgica
Antiséptico de accion
lenta

Queratolitico
Caustico (verrugas
plantares)
Antifingico
Antimicrobiano

1 Acriflavina

2 | Acido salicilico 0,125-20 % 6

Yodo metaloide 0,1-5 %

Acido benzoico

0,4-10 %

Antimicrobiano

Acido tanico

1-5%

Astringente

o0~ W

Aceite mineral

50 %

RPlWN[>

Via oral: Lubricante,
tratamiento de la
constipacion
Externo: Emoliente y
limpiador de la piel

7 Alcanfor

0,125-20 %

Rubefaciente
Analgésico moderado
Carminativo
Expectorante
moderado

8 Calamina

1- 20%

Astrigente moderado
Antipruritico moderado

9 Mentol

1-3,3 %

Analgésico topico
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Antipruritico
Carminativo

10 | Borato de sodio

1,25-14,3 %

Antimicrobiano
Astringente moderado

11 | Bicarbonato de

sodio

2%

Electrolito
Rehidratacioén oral
Alcalinizante

12 | Azufre

0,2-10 %

Queratolitico
Antiséptico moderado
Antifungico moderado
Parasiticida

13 | Oxido de zinc

0,75-15 %

Astringente medio
Protector solar
Protector cutaneo

14 | Sulfato de zinc

18 %

Astringente
Agente nutricional

15 | Yoduro de

potasio

8,7 %

Elemento traza
esencial
Antifungico

En las oficinales el andlisis aporta resultados similares. En las 281 férmulas
gue se elaboraron se emplean solo 23 ingredientes farmacéuticos activos, que
representan el 8,18 % (Tabla 3.13). En este caso, solamente 6 se emplean en

mas de una formulacion y con diferente fortaleza.

Tabla 3.13.- Ingredientes farmacéuticos activos empleados en las
formulaciones oficinales en los afios 2016 y 2018.
No | IFA Fortaleza | Férmulas | Categoria
Diferentes | farmacologica
1 | Hipoclorito de 1% 1 Desinfectante y
sodio antiséptico
2 | Vitelinato de plata 2% 1 Antibacteriano
3 | Cloruro de sodio 0,9 % 1 Electrolito
Rehidratante oral
Descongestionante nasal
4 | Acido acético 2% 1 Antimicribiano
Antiprotozoario
Expectorante
Astringente
5 | Acido salicilico 1% 2 Queratolitico
Caustico (verrugas
plantares)
Antifingico
6 Merbromin 2% 1 Antiséptico
7 Metilrosanilina 0,5 % 1 Antimicrobiano
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cloruro

8 | Alcanfor 4,5-10 % 3 Rubefaciente
Analgésico moderado
Carminativo
Expectorante moderado

9 | Acido tanico 5 % 1 Astringente

10 | Eucaliptol 1% 1 Rubefaciente y

analgésico topico
Descongestionante nasal

11 | Mentol 0,25-10 3 Analgésico topico
% Antipruritico
Carminativo
12 | Yodo metaloide 1- 2% 2 Antiséptico y
desinfectante
13 | Yoduro de sodio Antiséptico y
desinfectante
14 | Salicilato de metilo | 6-15 % 2 Rubefaciente y
analgésico topico
15 | Trementina 4,3 % 1 Rubefaciente y
esencia analgeésico topico
16 | Oxido de zinc 20-25 % 2 Astringente medio

Protector solar
Protector de la piel

17 | Almidén de maiz 25 % 1 Absorbente
Emoliente

18 | Azul de metileno 2% 1 Antiséptico moderado

19 | Acido bérico 5% 1 Antimicrobiano
Astringente moderado

20 | Fenol 0,27 % 1 Antiséptico y

desinfectante
Antipruritico

21 | Borato de sodio 1,5% 1 Antimicrobiano
Astringente moderado
22 | Bicarbonato de 1,5% 1 Electrolito
sodio Rehidratacion oral
Alcalinizante
23 | Acriflavina 1% 1 Antiséptico de accion
lenta

En relacion a las categorias farmacoldgicas de los farmacos, empleados en
estos medicamentos dispensariales, cabe sefialar que los grupos mas
numerosos son los antimicrobianos (con 11 representantes), seguido por los
antisépticos y desinfectantes con 8, los astringentes con 8 y los rubefacientes y

analgésicos topicos con 4 (Anexo 3.6).
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Las posibilidades que brinda la preparacion de estos medicamentos
dispensariales en la farmacia seleccionada, a pesar de todas las limitaciones
en cuanto a variedad, amplian las opciones terapéuticas para el manejo de
afecciones, sobre todo topicas, de forma individualizada, con la incorporacion
en formas farmacéuticas de principios activos tradicionales que no se
comercializan en formas terminadas, en su inmensa mayoria, por la industria

farmacéutica cubana.
3.5.5.- Fbrmulas de mayor numero de preparaciones y cantidad.

Otro elemento que permite caracterizar el alcance de la formulacion
dispensarial es la determinaciéon de las férmulas preparadas con mayor
frecuencia y en mayor cantidad, pues brindan criterios acerca de aquellas
condiciones terapéuticas mas frecuentes y menos cubiertas por los

medicamentos de produccion industrial.

En este sentido, las magistrales preparadas con mayor frecuencia en los afios
en estudio (Tablas 3.14 y 3,15) son una solucion alcohdlica de yodo metaloide
y acido benzoico preparada 36 veces, y una formula semisdlida de azufre en
vaselina elaborada 33 veces. Ademas, en la mayoria de los casos son formulas
con ingredientes activos, o combinaciones de ellos no disponibles a partir de la
industria farmacéutica cubana ni de la importacion, lo que sugiere que esta es
la razén fundamental de su prescripcion, de manera que se pueda cubrir este

vacio terapéutico.

En el caso de la suspension de 6xido de zinc y calamina, que se comercializa
en las farmacias cubanas como medicamento industrial de produccién
nacional, su preparacion como féormula extemporanea se justifica por la no

presencia en el mercado de la version industrial en esos momentos.

Estos resultados muestran, ademas, que las categorias farmacoldgicas mas
prescritas en los dos afios estudiados son los antimicrobianos para uso topico,
lo que sugiere que existen problemas de salud frecuentes de infecciones

topicas no cubiertas por los medicamentos procedentes de la industria.

En las formulaciones oficinales la formulacién elaborada con mayor frecuencia

en los dos afos considerados en el estudio fue el hipoclorito de sodio 1 %, 74
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veces en 2016 y 42 en 2018 (Tablas 2.16 y 2.17). Las preparaciones de mayor
elaboracion corresponden fundamentalmente a principios activos de las
categorias farmacolégicas: desinfectantes, antisépticos y antimicrobianos.
Ademas corresponden a medicamentos que en su inmensa mayoria no se

fabrican a nivel industrial.

Tabla 3.14.- Formulas magistrales preparadas con mayor frecuencia en 2016.

No | Componentes Categoria Fortaleza Veces
farmacologica preparada
Yodo metaloide (IFA) | Antimicrobiano 0.1 %
1 | Acido benzoico (IFA) | Antimicrobiano 0,4-0,6 % 36
Alcohol - -

Antiséptico de

Acriflavina ot 0,01-0,025 %

2 accion lenta 21
Agua destilada - -
Acido salicilico (IFA) Queratolitico 0,2-10%

3 . 12
Vaselina - -
Acido benzoico (IFA) Antibacteriano 0,5-1,0 %

4 Antifingico T 10
Alcohol - -

En relacion a las cantidades preparadas en los dos afios estudiados, en las
magistrales las dos formulas elaboradas en cuantias muy superiores al resto
son la solucién acuosa de acriflavina (38,00 L) y la alcohdlica de yodo
metaloide y acido benzoico (20,50 L) (Tabla 3.10), que estan entre las que se

prepararon con mayor frecuencia en 2016 y 2018.

En las oficinales, como era de esperar, las cantidades preparadas tienden a ser
superiores que en las magistrales. Se destaca el Hipoclorito de sodio al 1 %,
elaborado 116 veces, con volumen total de 1286,525 L, seguido por Violetas
gencianas 0,5 % con 114,00 L y Merbromin 2 % con 92,58 L (Tabla 3.11).

En general, las férmulas elaboradas en cantidades superiores en los dos tipos
de medicamentos dispensariales coinciden con ingredientes activos de las
categorias farmacologicas desinfectantes, antisépticas y antimicrobianas, lo
gue refuerza el criterio de que son estos grupos los de mayor demanda por

pacientes vinculados a esta farmacia.
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Tabla 3.15.- Formulas magistrales preparadas con mayor frecuencia en 2018.

No | Componentes Categoria Fortaleza Veces
farmacologica preparada
Queratolitico
Antiséptico moderado
p | Azufre (IFA) Antifunpgico moderado 3-10% 33
Parasiticida
Vaselina
Acriflavina Antiséptico 0,01-0,025 %
2 - 14
Agua destilada
Astrigente moderado
Calamina (IFA) Antipruritico 2,4-15 %
moderado
. , Astringente medio
3 Oxido de Zinc Prote(?tor solar 2-15 % 6
(IFA) .
Protector cutaneo
Glicerina
Agua destilada
ﬁgf)c) benzoico Antimicrobiano 2,5-6,7 %
Queratolitico
4 Azufre Ant?séptico moderado 5-10 % 5
Antifingico moderado
Parasiticida
Vaselina - -

Tabla 3.16.- Formulas oficinales preparadas con mayor frecuencia en 2016.

No | Componentes Categoria Fortaleza| Veces
farmacoldgica preparada
1- Hipoclorito de sodio 1 %
Hipoclorito de sodio Desinfectante y 1%
(IFA) antiséptico 74
Agua destilada - -
2.- Argirol 2 %
Plata vitelinato (IFA) Antibacteriano 2%
. 15
Agua destilada - -
3.- Violeta de genciana 2 %
?I/IFeXI)rosamlma cloruro Antimicrobiano 0,5 % 14
Agua destilada - -
4.- Suero fisioldgico 0,9 %
| Cloruro de sodio (IFA) | Electrolito | 09% 12
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Tabla 3.17.- Formulas oficinales preparadas con mayor frecuencia en 2018.

No | Componentes Categoria Fortaleza Veces
farmacologica preparada
1.- Hipoclorito de sodio 1 %
Hipoclorito de sodio Deglrlfec_:tante y 1% 42
(IFA) antiséptico
Agua destilada - -
2.- Suero fisiologico 0,9%
Cloruro de sodio (IFA) | Electrolito 0,9 %
. 12
Agua destilada - -
3.- Violeta de genciana 2 %
Metilrosanilina cloruro | Antibacteriano 05 %
(IFA) Antifungico ’ 6
Agua destilada - -
4.- Acido acético 2%
Acido acético (IFA) Antimicribiano 2% 6
Antiprotozoario
Agua destilada - -
5.- Merbromin 2 %
Merbromin (IFA) Antiséptico mercurial 2%
. 6
Agua destilada - -
6.- Pasta Lassar
Almidén de maiz (IFA) | Absorbente 25 %
Astringente medio
Oxido de zinc (IFA) Protector solar 25 % 5
Protector de la piel
Petrolato solido - -
Lanolina anhidra - -

3.5.6.- Consideraciones finales.

La caracterizacién de los medicamentos dispensariales preparados en 2016 y
2018 en la farmacia en estudio muestra la importancia de este tipo de
medicamentos en la clinica actual, pues permiten disponer de alternativas no
comercializadas por la industria farmacéutica para el manejo de diversas

situaciones de salud.

Los magistrales, en particular, permitieron usar estos farmacos solos o en
combinaciones, variando su fortaleza y vehiculo en funcién de las necesidades
terapéuticas; el volumen preparado en funcion de cubrir un tratamiento, lo que

mejora las posibilidades de adherencia al tratamiento. Ademas de poder contar,
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por esta via, con especialidades de produccion industrial no disponibles en un

momento dado.

A pesar de estas ventajas, se pone de manifiesto la limitada variedad en cuanto
a formas farmacéuticas, vias de administracion, ingredientes activos, vehiculos
y otros excipientes, lo que limita el alcance del servicio de formulacion

dispensarial.

Por otra parte, lo establecido en la resolucion mas reciente del Ministerio de
Salud Publica (37), sobre el empleo de formas terminadas industriales en la
preparacion de medicamentos dispensariales solo en situaciones especiales,
no propicia la ampliacion de las opciones terapéuticas con este tipo de
medicamentos. Esta especificacion debe estar dada en funcién de la garantia
de la calidad de estas formulas. Sin embargo, no se han explorado otras

alternativas de empleo seguro de las mismas en formulaciones dispensariales.

El estudio realizado apunta, como ya se ha mencionado, a la necesidad de un
libro u otra forma de registro oficial de las producciones de la farmacia, sobre
todo en el caso de las magistrales, en el que se consideren, ademas de los
datos ya normados: la edad del paciente, la patologia, duracion del tratamiento,
especialidad del facultativo prescriptor, entre otros, con vistas a poder realizar
estudios sobre la pertinencia de las fortalezas de las ingredientes

farmacéuticos activos, los vehiculos empleados, entre otros.

Ademas, esta es un area de los servicios farmacéuticos poco explorada en
nuestro pais y con enormes potencialidades de desarrollo, maxime en
momentos en que se debe implementar la mas reciente resolucion del
Ministerio de Salud Publica titulada: "Reglamento General de Farmacias
Comunitarias™ (37). Esta resolucién propone un cambio sustancial en el papel
del farmacéutico vinculado al servicio de formulacion dispensarial, pues
reclama un rol mas activo de este profesional como formulador, en el que debe

poner en practica y fortalecer sus conocimientos en esta area.
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Conclusiones
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Conclusiones.

El concepto oficial actual de medicamentos dispensariales, asi como sus tipos,
establecidos en los documentos regulatorios de nuestro pais coinciden en lo

esencial con los de la Unién Europea.

La situacion desfavorable en relacion a organizaciones profesionales, fuentes
de informacion, de actividad investigativa y de vinculacion interdisciplinaria en
el area de la formulacion dispensarial en nuestro pais no propicia la mejora de

la calidad de este servicio farmacéutico.

Las condiciones materiales, asi como la no implementacién de la resolucion
mas actual sobre formulacion dispensarial no propician su adecuado

cumplimiento.

El alcance de las formulaciones dispensariales es muy reducido en cuanto a la
variedad de formas farmacéuticas, con predominio de las formas liquidas; de
vias de administracién, en su mayoria externa, y el empleo de un reducido

grupo de ingredientes farmacéuticos activos.
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Recomenaaclones
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Recomendaciones.

1. Continuar este estudio considerando la visién de médicos y pacientes en

relacion con el servicio de formulacion dispensarial en la farmacia.

2. Elaborar una documentacion actualizada sobre las preparaciones
dispensariales para contribuir a la mejora de este servicio en la farmacia

comunitaria.
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Anexo 1.1.- Ejemplos de organizaciones profesionales dedicadas a la

formulacion dispensarial.

Pais Organizacion Sitio Web

ARGENTINA | FORMULAR | Asociacién Civil de Farmaceéuticos | http://www.formular.org.ar/
Formulistas Argentinos

BRASIL Anfarmag Associagdo Nacional de http://www.anfarmag.com.br/
Farmacéuticos Magistrais

CANADA ACPC Association of Compounding http://acpcrx.org/
Pharmacists of Canada

FRANCIA SOTP Société des Officinaux sous- http://www.preparationmagistra
Traitants en Préparations le.fr/

ITALIA SIFAP Societa ltaliana Farmacisti https://www.sifap.org/
Preparatori

ESPANA AFA Asociacion de Formulistas de http://www.formulistasdeandalu
Andalucia cia.es/

ESPANA AEFF Asociacion Espafiola de http://www.aeff.es/
Farmacéuticos Formulistas

ESPANA Aprofarm Asociacion Profesional http://www.aprofarm.org/
Independiente de Farmacéuticos
Formuladores

ESTADOS IACP International Academy of | http://lwww.iacprx.org/

UNIDOS Compounding Pharmacists

MUNDIAL ISPhC International Society of | http://lwww.isphc.org/
Pharmaceutical Compounding
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Anexo 2.1.- Cuestionario empleado en la encuesta realizada a los
farmacéuticos.

Farmacia: Municipio: Provincia:
Titulacion del encuestado: en el Afo:
Cargo: en el Afo:

Estimado farmacéutico(a):

Solicitamos su colaboracion para el desarrollo de un trabajo en que se estudian los
medicamentos dispensariales. Le agradecemos la informacion que nos brinde y el
tiempo que nos ha dedicado.

Marcar con una cruz(X) sus respuestas:
1.- En esta farmacia se realiza la preparacion de medicamentos dispensariales:
Medicamentos de terapia floral:

Formulacion magistral: Formulacion extemporanea:
Medicamentos homeopaticos: Formulacion oficinal:

Suplementos nutricionales: Fitofarmacos y apifarmacos:
reconstituyentes y antioxidantes: Otras:

2.- En la preparacion de estas formulaciones se emplean:

Especialidades farmacéuticas:__ Extractos de plantas medicinales:
Ingredientes farmacéuticos activos Drogas secas:

(IFAs).__ Agua para uso farmacéutico:
Materias primas: Otros productos utilizados:

3.- Las formulaciones que se elaboran en la farmacia son adquiridas por los pacientes:
Enventa liberada: Bajo prescripcion médica:

Por receta médica que declara la Otros:

composicion de la formulacion:

4.- El suministro de los articulos necesarios para la preparacién de las formulaciones se
realiza:

Articulo Por un pedido de la | Asignados por la Otras formas
farmacia a la empresa segun sus
empresa. propios planes.

IFA’s

Materias primas

envases

5.- Se dispone de condiciones para el almacenamiento de esos productos:
Si: No: Parcialmente:

6.- Se dispone de etiquetas y medios para su colocacion: Si: __~ No:

7.- Se cuenta con los medios de laboratorio adecuados para la preparacion de estas
formulas:
Cristaleria y otros medios (beaker, copa graduada, etc.):

Si:_ No:___ Parcialmente:
Instrumentos (balanza, etc.): Si:___ No:___ Parcialmente:__
Equipos (agitadores, medios de calentamiento, etc.):

Si:__ No:___ Parcialmente: __
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8.- Se dispone de procedimientos escritos para la preparacion de las formulas que se
realizan: Si: No:

9.- Se tienen en la farmacia las normas, regulaciones, circulares, etc. emitidas por la
empresa, CECMED, MINSAP (etc.), relacionadas con la produccion y calidad de los
medicamentos dispensariales: Si:__ No:___

10.- Se utiliza alguna forma de registro y archivo de los medicamentos dispensariales
que se elaboran en la farmacia:

Libro oficialmente editado y foliado: Si: ~~ No:
Un libro preparado en la farmacia: Si: _~ No:
Registro en formato electrénico: Si: _~ No:

Se conservan las recetas médicas: Si: _~ No:

Otras formas:
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Anexo 3.1.- Organismos reguladores de medicamentos en Cuba.

Elaboracion de

Medicamentos
o

Actividad estatal

e

Centro de Produccién Local
(cpL)

Laboratorios de
produccién Industrial,
CPL y Farmacias
comunitarias

CECMED
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Anexo 3.2.- Clasificacion por forma farmacéutica de las formulas magistrales

preparadas mensualmente.

Meses Originales Repeticiones Total
(2016) L SS S L SS S

Enero 7 2 - - - - 9
Febrero 6 3 2 - 2 - 13
Marzo 1 1 - - - - 2
Abril 11 2 6 2 - - 21
Mayo 6 1 6 1 - - 14
Junio 20 - - 3 - - 23
Julio 15 - - - - - 15
Agosto 5 - - - - - 5
Septiembre 2 4 2 2 - - 10
Octubre 7 - - - - - 7
Noviembre 5 - 1 - - - 6
Diciembre 7 - - - - 7
Total 92 13 17 8 2 - 132
Total 122 10 132
Meses Originales Repeticiones Total
(2018) L SS S L SS S

Enero 2 3 - - 1 - 6
Febrero 3 5 - - 1 - 9
Marzo 8 10 1 1 1 - 21
Abril - 1 2 - - - 3
Mayo 6 2 - - - 8
Junio - 1 - - - - 1
Julio - - - - - - 0
Agosto - - - - - - 0
Septiembre 2 1 - - 4 - 7
Octubre 2 3 - 2 - 7
Noviembre 7 1 - - - - 8
Diciembre 1 - - - 3 - 4
Total 31 27 3 1 12 0 74
Total 61 13 74

L: Liquidas, SS: Semisélidas, S: Solidas.
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preparadas mensualmente.

Meses Originales Repeticiones Total
(2016) L SS L SS S

Enero 1 - - - - 1
Febrero 12 2 1 - - 16
Marzo 11 - 1 - - 12
Abril 13 - 11 - - 24
Mayo 11 - 5 - - 16
Junio 5 - 8 - - 13
Julio 6 - 9 - - 15
Agosto 9 - 10 - - 19
Septiembre 6 - 10 - - 16
Octubre 7 - 10 - - 17
Noviembre 8 - 8 - - 16
Diciembre 6 - 9 - - 15
Total 95 2 82 180
Total 98 82 180
Meses Originales Repeticiones Total
(2018) L SS L SS S

Enero 3 1 4 - - 8
Febrero 4 1 1 - - 6
Marzo 3 1 4 - - 8
Abril 1 - 2 - - 3
Mayo 5 - 5 - - 10
Junio 3 1 4 - - 8
Julio 7 1 4 - - 12
Agosto 2 - 1 - - 3
Septiembre 6 1 1 - - 8
Octubre 10 - 6 - - 16
Noviembre 8 - 4 - - 12
Diciembre 6 - 1 - - 7
Total 58 6 37 - - 101
Total 64 37 101

Anexo 3.3.- Clasificacion por forma farmacéutica de las férmulas oficinales

91



Anexo 3.4.- Clasificacion mensual de las férmulas magistrales segun via de

administracion.

Meses Originales Repeticiones Total
(2016) [ E NC I E NC

Enero - 9 - - - - 9
Febrero - 11 - - 2 - 13
Marzo - 1 1 - - - 2
Abril - 17 2 - 2 - 21
Mayo - 13 - - 1 - 14
Junio - 20 - - 3 - 23
Julio - 15 - - - - 15
Agosto - 5 - - - - 5
Septiembre - 7 1 - 2 - 10
Octubre - 7 - - - - 7
Noviembre - 6 - - - - 6
Diciembre - 7 - - - - 7
Total 0 118 4 0 10 0 132
Total 122 10 132
Meses Originales Repeticiones Total
(2018) [ E NC I E NC

Enero - 5 - - 1 - 6
Febrero - 8 - - 1 - 9
Marzo - 19 - - 2 - 21
Abril - 1 2 - - - 3
Mayo - 8 - - - - 8
Junio - 1 - - - - 1
Julio - - - - - - 0
Agosto - - - - - - 0
Septiembre - 3 - - 4 - 7
Octubre - 5 - - 2 - 7
Noviembre - 8 - - - - 8
Diciembre - 1 - - 3 - 4
Total 0 59 2 0 13 0 74
Total 61 13 74

I: Internas, E: Externas, NC: No clasificada.
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Anexo 3.5.- Clasificacion mensual de las férmulas oficinales segun via de

administracion.

Meses Originales Repeticiones Total
(2016) [ E NC [ E NC

Enero 1 - - - - - 1

Febrero 1 14 - - 1 - 16
Marzo 1 10 1 - - 12

Abril 1 12 6 5 - 24
Mayo 1 10 - 2 3 - 16
Junio 1 4 - 7 1 - 13
Julio 1 5 - 6 3 - 15
Agosto 1 8 - 7 3 - 19

Septiembre 1 5 - 7 3 - 16
Octubre 1 6 - 10 - - 17

Noviembre 1 7 - 7 1 - 16
Diciembre 1 5 - 9 0 - 15
Total 12 86 0 62 20 0 180
Total 98 82 180

Originales Repeticiones

Meses I gE NC I E NC Total
Enero 1 3 - 4 - - 8

Febrero 1 4 - 1 - - 6

Marzo 1 3 - 4 - - 8

Abril 1 - - 2 - - 3

Mayo 1 4 - 5 - - 10
Junio 1 3 4 - - 8

Julio 1 7 - 4 - - 12

Agosto 1 1 - 1 - - 3

Septiembre 1 6 - 1 - - 8

Octubre 1 9 - 3 3 - 16
Noviembre 1 7 - 1 3 - 12

Diciembre 1 5 - 1 - - 7

Total 12 52 0 31 6 0 101
Total 64 37 101

I: Internas, E: Externas, NC: No clasificada.
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Anexo 3.6.- Ingredientes farmacéuticos activos por categoria farmacoldgica
(2016 y 2018).

No

Categoria farmacologica

No de IFAs

IFAs

1

Antisépticos y desinfectantes

8

Acriflavina

Azufre

Hipoclorito de sodio
Merbromin

Azul de metileno
Fenol

Yodo metaloide
Yoduro de sodio

Antimicrobianos

11

Acido salicilico
Yodo metaloide
Yoduro de sodio
Acido benzoico
Borato de sodio
Azufre

Yoduro de potasio
Vitelinato de plata
Acido acético
Metilrosanilita cloruro
Acido bérico

Astringentes

Acido tanico
Calamina
Borato de sodio
Oxido de zinc
Sulfato de zinc
Acido acético
Oxido de zinc
Acido bérico

Queratoliticos

Acido salicilico
Azufre

(631

Causticos (verrugas)

Acido salicilico

(o3}

Laxantes

Aceite mineral

Emolientes

Aceite mineral
Almidén de maiz

Rubefacientes y analgésicos
tépicos

Alcanfor

Eucaliptol
Salicilato de metilo
Trementina

Carminativos

Alcanfor
Mentol

10

Expectorantes

Alcanfor
Acido acético

11

Antipruriticos

Calamina
Mentol
Fenol

12

Alcalinizante

Bicarbonato de sodio
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13 | Rehidratantes orales 2 Bicarbonato de sodio
Cloruro de sodio

14 | Parasiticidas 1 Azufre

15 | Protectores solares 1 Oxido de zinc

16 | Agentes nutricionales 2 Sulfato de zinc
Yoduro de potasio

17 | Descongestionantes nasales 2 Cloruro de sodio
Eucaliptol

18 | Antiprotozoarios 1 Acido acético

19 | Absorbente 1 Almidon de maiz
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