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Programa

Unidad 1 Legislacion.
Conceptos como: Dispensacion, atencidn farmacéutica y dispensacidn farmacéutica. Efectos de la publicidad
en el paciente-cliente. Medicalizacién

Unidad 2: Confidencialidad-Cadena de distribucion
Receta médica, Generalidades, validez, interpretacion.Seguridad y Eficacia de los productos médicos y
medicamentos

Unidad 3: Medicamentos Genéricos

Descripcion, composicion e indicacion de medicamentos genéricos. Conceptos claves como bioequivalencia,
biodisponibilidad, principio activo, medicamento, nombre genérico. Aplicaciones de los estudios de
bioequivalencia. Interpretacion de dichos estudios.

Unidad 4: Medicamentos de venta libre
Capacitar en concientizacion de la dispensa correcta de los medicamentos de venta libre, evitando la
automedicacion, y brindando un correcto uso de dichos medicamentos.

Unidad 5: Medicamentos de Venta controlada y Trazabilidad

Capacita sobre la dispensacion de las recetas de venta bajo receta archivada y como completar los libros
reglamentarios.

Explicar cdmo se deben dispensar y asesorar al paciente con los medicamentos de cadena de frio. Reforzar
cadena de distribucién explicando la trazabilidad de los medicamentos y productos médicos.

Unidad 6: Seguimiento farmacoterapéuticos
Control de seguridad de recetas entregadas o interacciones de los medicamentos.

Esta Guia es la herramienta de estudio fundamental. Por lo tanto, un uso adecuado de la
misma favorecerd su proceso de aprendizaje. Para ello tenga en cuenta las siguientes
recomendaciones:
e Utilice la Guia conjuntamente con los textos recomendados.
® Respete el orden de presentacién de los temas.
*Realice las actividades en el momento en que se lo indicamos.
El proceso de comprension de los temas requiere de la realizaciéon de esas actividades ya que le permiten
relacionar la informacién, comparar ideas, analizar ejemplos, aplicar conceptos a situaciones de su realidad
actual, entre otros procesos importantes.
*En el apartado de Actividades recuerde que este trabajo sélo podrd hacerlo si intenté responder usted
mismo a las actividades. De este modo podrd tener un indicador de lo que logré comprender.
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e Es probable que a medida que avance en el estudio, usted pueda presentar otras respuestas, complejizar
las ya dadas y acaso negar alguna de ellas. Lo invitamos a revisarlas cada vez que cierre alguna etapa de
estudio.
e El siguiente cuadernillo es provisorio, puede sufrir modificaciones en el transitar juntos de la cursada, antes
de rendir el ultimo parcial de la materia el cuadernillo sera revisado y subido a la plataforma para que les
pueda servir de guia de estudio.

Desarrollo del programa:

Unidad 1

1
g A continuacion, nos encontraremos con definiciones que serdn nuestro punto de partida:

DISPENSACION:

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO:

Es la practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos mediante la deteccidén, prevencidon y resolucion de problemas
relacionados con la medicacién (PRM) de forma continuada, sistematizada y documentada.

ATENCION FRAMACEUTICA:

La atencion farmacéutica asume que:

El farmacéutico nunca debe, puesto que no es el experto en enfermedades:
e Diagnosticar o pronosticar enfermedades
e Prescribir medicamentos

Cambiar dosificaciones y pautas prescriptas

Seguir la evoluciéon de una enfermedad

INDICACION FARMACEUTICA:

Es el acto profesional por el que el farmacéutico se responsabiliza de la seleccién de un medicamento que no
necesita receta médica, con el objetivo de aliviar o resolver un problema de salud a instancias del paciente, o
su derivacion al médico cuando dicho problema necesite de su atencion.

Empecemos a entender que es lo que nos rodea:
“El deseo de tomar medicamentos es el rasgo mas importante que distingue al hombre de los animales”
William Osler 1891.
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Publicidad

Tpo de Norma
2005 Ley N° 25989

=y Regimen Especial para la Donacion de
Alimentos - DOMNAL Créase el mencionado
Régimen con el fin de satisfacer las
necesidades alimentarias de la poblacion
economicamente mas vulnerable B.O 06/01/05

2015 Disposicion N°

6516/15 Establécese que las empresas titulares de

productos sujetos a vigilancia sanitaria deberan
notificar a esta ADMINISTRACION NACIONAL
toda publicidad (tradicional o no tradicional)
dirigida a la poblacion en general y presentar la
pieza publicitaria correspondiente en el formato
que sera difundida. B.O., 20/08M15.

2011 Disposicion N°

2845111 Credse, en el ambito de la Direccion de

Planificacién y Relaciones Institucionales, el
"Programa de Monitoreo y Fiscalizacion de
Publicidad y Promeocién de Productos Sujetos a
Vigilancia Sanitaria™. B.O., 28/04/11.

2007 Disposicion N°

2335/07 Créase la Comision de Fiscalizacion y Control

de Publicidad de las especialidades medicinales
de venta libre, suplementos dietarios, productos
odontoldgices, reactives de  diagndstico,
productos ~ cosmeéticos, dispositivos  de
tecnologia meédica, productos domisanitarios y
productos alimenticios. BO 2/05/07

2003 NT:';::;:';;A"MAT Publicidad sobre Productos de Venta Libre -
Apruébanse normas generales y especificas
(con las que debera cumplir toda publicidad o
modificaciones de propaganda dirigida al publico, cuyo objeto sea
la Disp. ANMAT N° promocionar especialidades medicinales de
e —— venta libre, productos alimenticios, cosméticos,
7730/2011) para la higiene personal y perfume,
domisanitarios, odontoldgicos, para
diagndsticos de wuso in vitro, suplementos
dietarios y dispositivos de tecnologia médica.
Derdgase la Disposicion N° 3186/99.- B.O.
09/09/05

2005 Resolucion N°

20/05 Fiscalizacidn, posterior a su difusion, para toda

publicidad o propaganda dirigida al piblico de
los productos mencionados en el Articulo 1° de
la presente resolucion.- BO 25/01/05

Nos preguntamos entonces: éQuiénes “colaboran” en aumentar y fomentar este deseo de tomar
medicamentos?

1-La publicidad
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4Cudntes horas tiene tu dia? ECudntas horas tiene tu dia?
CAFIASPIRINA. 5i te alivia y te reanima. CAFIASPIRINA. 5i te alivia v te reanima.

éQuién mueve los hilos?

1- PUBLICIDAD:
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7 e N
‘=

Valeriana
FORTE

Ayuda a dormir bien
en épocas de
estrés ocasional

Segun el Marco Legal general en el articulo 42 de la Constitucién Nacional Argentina, una politica nacional de
salud debe proveer un control de la publicidad de los productos de uso y aplicacion en medicina humana,
higiene y tocador y alimenticios, asi como también diseminar informacion independiente y crible y asegurar
la calidad de tales productos.

El propdsito de la Regulacidn en Publicidad de Productos para la Salud es:
e QOrientar la informacion para el ejercicio adecuado de la “auto-medicacién” por parte de la poblacidon

e Evitar que el destinatario sea confundido al publicitarse en forma equivoca las propiedades de los
productos supervisados.

Existe |a Disposicion 3186/99 de Pautas éticas para la evaluacién de publicidades
En las publicidades:
e Los sintomas quedan claramente definidos, orientando la indicaciéon
e El efecto esperado no debe ser exagerado ni distorsionado
e El mensaje debe ser presentado con seriedad, como debe ser enfocada toda dolencia o producto
para la salud.

Las Normativas Aplicadas para la Evaluacién de Publicidades
ANMAT
e Resolucién Ministerial 1622/94
e Disposicidon ANMAT 3186/99 (pautas éticas)
e Disposicion ANMAT 4039/01 (pautas operativas)
Integrado por: médicos (3), Farmacéuticos(2), Bidloga (1), Lic en Periodismo (1), Abogado (1)

La Evaluacion de Publicidades

Que estén incorporadas y bien presentadas las frases obligatorias, acorde al tipo de producto:
Medicamentos: “Lea atentamente el prospecto. Ante cualquier duda consulta a su médico y/o
farmacéutico”.

Medicamentos fitoterapicos:” Medicamento fitoterdpico, tradicionalmente usado para...”.”Lea atentamente
el prospecto. Ante cualquier duda consulta a su médico y/o farmacéutico”.
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Esto es obligatorio cuando: audio es mayor a 30 segundos y audiovisual es mayor a 15 segundos.

Que no invoquen la condicién de “natural”, lo que induce a pensar en inocuidad, cuando en realidad no hay
productos farmacéuticos naturales, ya que todos sufren procesos industriales de preparacion.
*Se permite invocar “producto de origen natural”, lo que se ajusta mas a la realidad.

Que haya disponibles evidencias cientificas que avalen lo expresado (ej: la vitamina C para la prevencion de
la gripe o el resfrio comun)
Que la presentacion no resulte tendenciosa al mostrar un efecto no comprobado (ej:

TECNICATURA SUPERIOR EN ESTERILIZACION

Dispensacion Farmacéutica

polivitaminicos presentados como estimulantes)

éPublicidad engafiosa?

2 Genomma Lab
es laempresa

ubll dad

q e vende

uctos
mi lagro

‘w es un laboratorio farmacéutico

2- Los inventores de enfermedades:

kS Se debatira en clase la frase:
@ “Se inventan enfermedades: la medicacion de la vida cotidiana. El lado oscuro del sistema

Fop Amsstnd | Artemea

analgésicos o

¥ waiclaind the proper wepht' (el /oesd or o woded wed’
e lracy, thaoky fo Fidecs Frt-sFact™

sanitario y la industria farmacéutica”.

PROFESOR/A: FUHR MARIA JULIA



INSTITUTO DE
FORMACION
SUPERIOR

TECNICATURA SUPERIOR EN ESTERILIZACION

Dispensacion Farmacéutica

Jorg Blech
Los inventores

de eufem: edades
(domn ma BRI AT T AT T

Promocién de la enfermedad ENFERMEDADES exageradas o inventadas:

Calvicie

Timidez

Fobia social

Déficit de atencion
Piernas inquietas
Las arrugas

La soledad

La tristeza........

¢Qué es la medicalizacién?

La medicalizacion es un proceso que consiste en convertir aspectos de la vida cotidiana en patologias con la
intencion de justificar la necesidad de atencién médica y tratamiento de las mismas. Este fenémeno ha ido
tomando diferentes formas a lo largo de la historia, y la que corresponde a nuestro tiempo (era de ciencia y
tecnologia), es lo que en el mundo anglosajén se ha denominado “ disease mongering”

TE CONTE QLE M PARA TRRA VER'S LE PECETABA] | PRRO S5a0M h MEDCD
AL MEBICO? & -

PIDORAS Q ALSO

TobaviA NO S INVENTO
NADA CONTRA LA

Medicar a la gente sana:
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Para “Ganar” Salud: vitaminas, suplementos,......

22 principios activos

Composicidn:
Ginseng, Dimetilaminoetanol, Vitamina A,B1,B6,812,C,D2,3,Nicotinamida,Calcio,Rutina, Hierro, Fluor,

Cobre,Potasio,Manganeso,Magnesio,Cinc, Colina,lnositol,Lecitina)

Reconstituyente?

Dimetilaminoetanol, una sal que, cuando estd presente en el cuerpo, produce que regrese la
memoria, mejoren los patrones del suefio, un pensamiento mas claro y un sentimiento general de
bienestar y salud. Ademds el Dimetilaminoetanol reduce o elimina los sintomas del cerebro mas
comunes en jévenes y los ancianos incluyendo mareos, dolores de cabeza y pérdida o cambios en las
capacidades auditivas?

MULTIVITAMINICO

» Multivitaminas
» Minerales
. Ginseng

27 principios activos

Composicidn:

Coenzima Q10, extracto de Ginseng Coreano, Extracto de Ginseng Siberiano, Pro vitamina A, Vitamina D3,
E,C,Tiamina, Riboflavina, Vitamina B6, B12, niacina, Acido Pantotdnico, Acido Fdlico, Biotina, Hierro, Zinc,
Cobre, Magnesio, Calcio, Fosforo, Manganeso, Potasio, Selenio, Molibdeno, Cromo

Accidn terapéutica: Accidn antioxidante.

A

Parte practica:

Analice ésta propagandas y responda las preguntas:
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MOLDEA TU FIGURA Y BAJA DE PESO
SANAMENTE SIN RIESGOS!

PRODUCTO 100% NATURAL

BAJE DE PESO SIN DIETAS

TOTALMENTE EFECTIVO

SIN EFECTOS SECUNDARIOS!
®

—— =
e \ =
BAJA DE PESO SIN NINGUN ESFUERZO 3 ‘J = -
£ESTA BIEN EMPLEADO EL TERMINO™DIETA" EN EL ANUNCIO? & ¥ % e
SINECESITARAS BAJAR DE PESO 2 Cudl SERIA LA MANERA SANA DE HACERLO? §
£ ES CIERTO QUE NINGUN PRODUCTO NATURAL CAUSA DARD?: POR QUE?
& OUE LE DIRIAS A ALGUIEN QUE CREE POSIBLE LD QUE OFRECE ESTE ANUNCIO? -

1- ¢Qué te produce ésta foto?

2- Elije un articulo de la Disposicion 4980/2005.

Para quedar pensando:

%uc,u DIASENOR, ¢ PODRIA ]
ECIRME SI SALIC VA

ALGUNA VACUNA
CONTRA LA 3
MALASANGRE ?

/ CUANTAS LAGUNAS LE
QUEDAN POR LLENAR
A LA CIENCIA, FELIPE,
CUANTAS LAGUNAS?..

Unidad 2

-_—

En ésta Unidad veremos tres temas importantes:
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El primer tema hablaremos de la confidencialidad, por eso debemos tener en cuenta:

En ella podemos destacar:

ARTICULO 1°-

Las personas fisicas o juridicas podran impedir que la informacién que esté legitimamente bajo su control se
divulgue a terceros o sea adquirida o utilizada por terceros sin su consentimiento de manera contraria a los
usos comerciales honesto, mientras dicha informacion reuna las siguientes condiciones:

a) A, sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la configuracion, reunién precisa de sus
componentes, generalmente conocida ni facilmente accesible para personas introducidas en los circulos en
gue normalmente se utiliza el tipo de informacién en cuestidn; y

b) Tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) Haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para mantenerla, secreta, tomadas por la
persona que legitimamente la controla. Se considerara que es contrario a los usos comerciales honestos el
incumplimiento de contratos, el abuso de confianza, la instigacion a la infraccién y adquisicion de
informacién no divulgada por terceros que supieran o no, por negligencia grave, que la adquisicién implicaba
tales practicas.

ARTICULO 2°- La presente ley se aplicara a la informacidon que conste en documentos, medios electrdnicos o
magnéticos, discos dpticos, microfilmes, peliculas u otros elementos similares.

ARTICULO 3°- Toda persona que con motivo de su trabajo, empleo, cargo, puesto, desempefio de su
profesién o relacion de negocios, tenga acceso a una informacidn que redna las condiciones enumeradas en
el articulo 1° y sobre cuya confidencialidad se los haya prevenido, debera abstenerse de usarla y de revelarla
sin causa justificada o sin consentimiento de la persona que guarda dicha informacién o de su usuario
autorizado.

Proteccién de la informacién solicitada por la autoridad sanitaria como requisito para la aprobacién de
productos

ARTICULO 4°-

Para los casos en que se solicite la a probacidn del registro o autorizacion de comercializacién de productos
que utilicen nuevas entidades quimicas que no tengan registro previo ni en la Argentina ni en cualquier otro
pais, debera presentarse a la autoridad sanitaria local informacién que acredite la eficacia e inocuidad del
producto. En la medida que esta informacidn retna los requisitos del articulo 1° y sea resultado de u n
esfuerzo técnico y econdmico significativo, serd protegida contra todo uso comercial deshonesto tal como se
define en la presente ley y no podra ser divulgada

ARTICULO 5°- Para el caso de productos que tengan registro o autorizacion de comercializacidon en la
Argentina o en paises del anexo |, incluido el caso sefialado en el articulo anterior una vez que se haya
otorgado el registro en la Argentina o en alguno de esos paises del anexo |, la autoridad sanitaria local
procederd a la aprobacion o autorizacién de comercializacion de productos similares. A esos efectos la
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autoridad sanitaria local, para otorgar la inscripcidn de especialidades medicinales o farmacéuticas similares
a las que se encuentran autorizadas en el pais o en paises del anexo |, solicitara que se presente Unicamente
la siguiente informacidn, distinta a la mencionada en el articulo anterior:
a) Del producto: nombre propuesto para el mismo; formula (definida y verificable); forma o formas
farmacéuticas en que se presentara; clasificaciéon farmacoldgica, haciendo referencia al nimero de cddigo -si
existiere- de la clasificacidn internacional de medicamentos de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS); condicién de expendio;
b) Informacién técnica: método de control; periodo de vida util; método de elaboracién de acuerdo con
practicas adecuadas de fabricacidn vigente y datos sobre bioequivalencia o biodisponibilidad del producto
respecto de los similares;
c) Proyecto de rétulos y etiqueta que deberdn contener las siguientes inscripciones: nombre del laboratorio,
direccion del mismo, nombre del Director Técnico, nombre del producto y nombre genérico en igual tamafio
y realce, férmula por unidad de forma farmacéutica o porcentual, contenido por unidad de venta, fecha de
vencimiento, forma de conservacion y condiciéon de venta, nimero de partida y serie de fabricacion; y la
leyenda MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL, Certificado N°;
d) Proyecto de prospectos que reproducird; las inscripciones no variables de los rétulos y etiquetas; la accién
o acciones farmacoldégicas y terapéuticas que se atribuyen al producto con indicaciones clinicas precisas y
con advertencias, precauciones y, cuando corresponda, de antagonismos, antidotismos e interacciones
medicamentosas y de los efectos adversos que puedan llegar a desencadenar, posologia habitual y dosis
maximas y minimas, forma de administracién, presentaciones y riesgo de habituacién adictiva en caso de
determinadas formas de uso indebido;
e) En el caso de especialidades medicinales o farmacéuticas importadas de los paises incluidos en el Anexo Il
que forma parte integrante de la presente, ademas de la informacidn requerida en los incisos precedentes,
debera acompanarse un certificado de la autoridad sanitaria del pais de origen. Previa a la solicitud de
registro o importacion ante la autoridad sanitaria local, el producto en cuestién debera estar comercializado
en el pais de origen.
La elaboracién de las especialidades medicinales o farmacéuticas a que se refiere, el presente articulo debera
llevarse a cabo en laboratorios farmacéuticos cuyas plantas se encuentren aprobadas por entidades
gubernamentales de paises de alta vigilancia sanitaria o por el Ministerio de Salud y Accién Social, que
cumplan con las normas de elaboracién y control de calidad, exigidas por la autoridad sanitaria nacional.

Una vez presentada la informacion solicitada en este articulo, el Ministerio de Salud y Accién Social tendra un
plazo de 120 dias corridos para expedirse, contados a partir de la presentacién de la solicitud de inscripcién
de la especialidad medicinal o farmacéutica. La aprobaciéon del registro o de la autorizacién de
comercializacion establecida al amparo de los procedimientos de aprobacidon para productos similares
establecidos en este articulo, por parte de la autoridad administrativa local, no implica el uso de la
informacién confidencial protegida por la presente ley.

El régimen del presente articulo sera comprensivo para:

I. Las solicitudes de registro de especialidades medicinales a elaborarse en nuestro pais y aquellas a
importarse de paises incluidos en el Anexo Il que resulten similares a otras ya inscriptas en el Registro; y

II. Las solicitudes de registro de especialidades medicinales a elaborarse en nuestro pais, similares a las
autorizadas para su consumo publico en al menos uno de los paises que integran el Anexo I, aun cuando se
tratara de una novedad dentro del Registro de la Autoridad Sanitaria

El segundo tema a trabajar es la cadena de distribucién de medicamentos.
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Para ello abordaremos la ley: 16463, y el Decreto 9763/64: VISTO el Régimen establecido por la Ley 16.463
en relaciéon con los productos de uso y aplicacidn en la medicina humana y las personas que intervengan en
su importacidn, exportacién, produccién, elaboracidn, fraccionamiento, comercializacién o depdsito en
jurisdiccion nacional o con destino al comercio interprovincial

Distribucion y entrega legales de los medicamentos La cadena legal de comercializacién de medicamentos
estd integrada por: los laboratorios productores, las distribuidoras, las droguerias y las farmacias

DISTRIBUIDORA DROGUERILA it

FARMACILA

LABORATORIO

PACIENTE

CADENA INTEGRADA

El Decreto 1299/1997 regula las etapas criticas que conforman la cadena de comercializacion de
medicamentos. Dicha norma establece, entre otras cuestiones, que los laboratorios habilitados por la
autoridad sanitaria competente deben comercializar/distribuir (a titulo oneroso o gratuito) las especialidades
medicinales que elaboran y/o importan exclusivamente con droguerias, farmacias y establecimientos
asistenciales y/o sanitarios, publicos o privados, habilitados por la autoridad sanitaria nacional o por las
respectivas jurisdicciones provinciales. Las farmacias solamente pueden adquirir especialidades medicinales
a droguerias, laboratorios y/o a las empresas de distribucion de especialidades medicinales, legalmente
habilitados por la autoridad sanitaria nacional y/o jurisdiccional, segin corresponda. Paralelamente, las
farmacias pueden vender especialidades medicinales Unicamente al publico y/o establecimientos
asistenciales y/o sanitarios, publicos o privados. La venta y entrega al publico de medicamentos debe
realizarse exclusivamente a través de farmacias (art. 1° Ley 17565, segun Ley 26567), independientemente se
trate de farmacos recetados o de venta libre. Cabe destacar, entonces, que en este marco legal se encuentra
prohibida la entrega de especialidades medicinales en forma directa a los pacientes por parte de
laboratorios, distribuidoras y/o droguerias. Ademas, cuando en establecimientos asistenciales (sanatorios,
clinicas, hospitales, etc.) u obras sociales se adquieran medicamentos para la entrega a sus pacientes, éstos
deben ser entregados Unica y exclusivamente a través de farmacias debidamente habilitadas como tales o
depdsitos de los establecimientos asistenciales debidamente autorizados para el almacenamiento de
medicamentos. Se encuentra terminantemente prohibida la entrega de medicamentos en domicilios
administrativos carentes de toda habilitacion sanitaria y de un profesional responsable. Es de destacer que la
cadena de distribucion legal de medicamentos comprende exclusivamente los establecimientos
debidamente habilitados por la Autoridad Sanitaria. EIl cumplimiento de la cadena de comercializacion de
medicamentos contribuye a asegurar la calidad y legitimidad de los mismos. Esto es responsabilidad de
todos: autoridad sanitaria, cada uno de los eslabones de la cadena y el publico en general.
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El tercer tema a trabajar es Receta médica:

Recetas: Algunas Recomendaciones

Nombre y apellido del afiliado o beneficiario.

Numero de afiliado. Edad, sexo.

Prescripcion: dosis y cantidad. Nombre genérico y comercial.

DIAGNOSTICO.

Firma y sello del profesional prescribiente. El sello debe decir la palabra “Médico”.
Fecha de prescripcion en nimeros arabigos. Conforme la Resolucién INOS 146/86

ok wWwN R

X=| Parte préctica:
e gend . .z .
X 1-Para ver si comprendid el tema realice dos redes conceptuales con los conceptos de
I‘? confidencialidad y cadena de distribucion.
2- Analiza las siguientes recetas médicas:
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Unidad 3

En ésta unidad abordaremos el tema Genéricos, ella se basa en:

WW W www.anmat.gov.ar/webanmat/Legislacion/Medicamentos/Ley Medicamentos Genericos 25649.pdf

"

Analicemos los siguientes articulos:

ARTICULO 12 — La presente ley tiene por objeto la defensa del consumidor de medicamentos y drogas
farmacéuticas y su utilizacion como medio de diagndstico en tecnologia biomédica y todo otro producto de
uso y aplicacién en la medicina humana

ARTICULO 22 — Toda receta o prescripciéon médica debera efectuarse en forma obligatoria expresando el
nombre genérico del medicamento o denominacién comun internacional que se indique, seguida de forma
farmacéutica y dosis/ unidad, con detalle del grado de concentracion.

La receta podra indicar ademas del nombre genérico el nombre o marca comercial, pero en dicho supuesto
el profesional farmacéutico, a pedido del consumidor, tendra la obligacién de sustituir la misma por una
especialidad medicinal de menor precio que contenga los mismos principios activos, concentracién, forma
farmacéutica y similar cantidad de unidades.

El farmacéutico, debidamente autorizado por la autoridad competente, es el Unico responsable y capacitado
para la debida dispensa de especialidades farmacéuticas, como asi también para su sustitucion. En este
ultimo caso debera suscribir la autorizacién de sustitucion en la prescripcion.
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La libertad de prescripcidon y de dispensa estd garantizada por la eleccién del principio activo y no sobre
especialidades de referencia o de marca
ARTICULO 32 — Toda receta o prescripcidon médica que no cumpla con lo establecido en el primer parrafo del
articulo 22 de la presente ley se tendra por no prescrita, careciendo de valor alguno para autorizar el
expendio del medicamento de que se trate.
ARTICULO 42 — A los fines de la presente ley se entiende por:
a) Medicamento: toda preparacién o producto farmacéutico empleado para la prevencién, diagndstico o
tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico, o para modificar sistemas fisioldgicos en beneficio de la
persona a quien se le administra;
b) Principio activo o monodroga: toda sustancia quimica o mezcla de sustancias relacionadas, de origen
natural, biogenético, sintético o semisintético que, poseyendo un efecto farmacolégico especifico, se emplea
en medicina humana;
c) Nombre genérico: denominacion de un principio activo, monodroga, o de una asociacidon de principios
activos a dosis fijas, adoptada por la autoridad sanitaria, o en su defecto la denominacién comun
internacional de un principio activo o combinacién de los mismos recomendada por la Organizacion Mundial
de la Salud;
d) Especialidad medicinal: todo medicamento de composicidon cualitativa y cuantitativamente definida,
declarada y verificable, de forma farmacéutica estable y de accion terapéutica comprobable debidamente
autorizada por la autoridad sanitaria;
e) Especialidad medicinal genérica: especialidad medicinal identificada por el nombre genérico que
corresponda a su composicion;
f) Especialidad medicinal de referencia: es aquel medicamento debidamente habilitado como tal por la
autoridad sanitaria nacional, cuya eficacia y seguridad terapéutica ha sido cientificamente comprobada por
su uso clinico y comercializado en el pais por un laboratorio innovador. Cuando un producto que relna estas
caracteristicas no se comercialice en el pais, podra utilizarse como especialidad medicinal de referencia a fin
de comparar la especialidad medicinal genérica, aquella avalada por la Organizacion Mundial de la Salud por
haberse comprobado su accion terapéutica mediante su liderazgo en el mercado farmacéutico internacional.
ARTICULO 52 — Sera obligatorio el uso del nombre genérico: a) En todo envase primario, secundario, rétulo,
prospecto o cualquier documento utilizado por la industria farmacéutica para informacién médica o
promocioén de las especialidades medicinales;
b) En todos los textos normativos, inclusive registros y autorizaciones relativas a la elaboracion,
fraccionamiento, comercializacidn, exportacién e importacion de medicamentos;
¢) En toda publicidad o propaganda dirigida al publico en general.
ARTICULO 62 — En los rétulos y prospectos de los medicamentos registrados ante la autoridad sanitaria, se
deberan incorporar los nombres genéricos en igual tamafio y realce que el nombre comercial. Cuando se
trate de medicamentos constituidos por dos 0 mds nombres genéricos, el tamafio de la tipografia para cada
uno de ellos podra ser reducido en forma proporcional
ARTICULO 72 — En el expendio de medicamentos, los establecimientos autorizados deberan informar al
publico todas las especialidades medicinales que contengan el mismo principio activo o combinacién de ellos
que la prescrita en la receta médica que se les exhiba y los distintos precios de esos productos. En caso de
incumplimiento serdn de aplicacidn las sanciones previstas por la ley 24.240, de defensa del consumidor.
ARTICULO 82 — El Poder Ejecutivo nacional, a través del Ministerio de Salud, serd el organismo encargado de
controlar el cumplimiento de la presente ley, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo anterior. En este
marco debera especialmente disefiar campanas de difusion masiva respecto de los beneficios que reviste el
uso de las denominaciones genéricas en las prescripciones médicas
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ARTICULO 92 — La autoridad sanitaria nacional debera elaborar, dentro de los 60 dias de promulgada la
presente ley, un vademécum, el que debera ser actualizado en forma periddica, en el que se ordenaran las
especialidades medicinales genéricas o formas comerciales autorizadas en base a su contenido de principio
activo, monodroga o nombre genérico y un listado de combinaciones de monodrogas identificadas por su
nombre genérico que hayan sido recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud o autorizadas por la
autoridad sanitaria nacional, los cuales deberan estar a disposicion de los profesionales del arte de curar y
del publico en general en todas las farmacias de la Republica.

ARTICULO 10. — El Poder Ejecutivo nacional promovera en forma conjunta, con las organizaciones médicas,
farmacéuticas y odontoldgicas y todas aquellas reconocidas en el arte de curar, los mecanismos que
aseguren amplia comunicacidn, informacion y educacion sobre los medicamentos genéricos.

Asimismo, deberan realizar las acciones que sean pertinentes a los efectos de que en todas las universidades
del pais y en las dreas vinculadas a la formacién de conocimiento en ciencias de la salud sea incorporado
dentro de las respectivas curricula el estudio de la investigacidn y transferencia de conocimientos sobre la
tematica abordada en la presente ley

Apruébanse las recomendaciones técnicas contenidas en
el documento "Cronograma para exigencias de estudios de equivalencia entre
medicamentos de riesgo sanitario significativo".

BIODISPONIBILIDAD

Es la cantidad y velocidad con las que el principio activo contenido en una forma farmacéutica alcanza la
circulacién sistémica, determinadas mediante la curva concentracidén/tiempo o la excrecién urinaria. (OMS
1996).

BIOEQUIVALENCIA

Dos especialidades medicinales son bioequivalentes cuando siendo equivalentes farmacéuticos o alternativas
farmacéuticas sus biodisponibilidades después de la administracidon en la misma dosis molar son semejantes
en tal grado, que pueda esperarse que sus efectos sean esencialmente los mismos. (OMS 1996)
EQUIVALENCIA

Dos productos farmacéuticos son equivalentes cuando son farmacéuticamente equivalentes y después de
administrados en la misma dosis molar sus efectos, con respecto a eficacia y seguridad, son esencialmente
los mismos (MERCOSUR) (Ver EQUIVALENCIA TERAPEUTICA, OMS

EQUIVALENTE FARMACEUTICO

Dos especialidades medicinales son equivalentes farmacéuticos si contienen la misma cantidad de principio
activo, en la misma forma farmacéutica, estan destinados a ser administrados por la misma via y cumplen
con estandares de calidad idénticos o comparables. Sin embargo, la equivalencia farmacéutica no
necesariamente implica equivalencia terapéutica ya que diferencias en los excipientes, en el proceso de
elaboracidn, u otras pueden determinar disparidades en el comportamiento de los productos. (OMS).
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA

Dos especialidades medicinales son equivalentes terapéuticos cuando siendo alternativas o equivalentes
farmacéuticos y después de la administracién en la misma dosis molar sus efectos con respecto a la eficacia y
seguridad resultan esencialmente los mismos, luego de estudios apropiados (de bioequivalencia,
farmacodinamicos, clinicos o in-vitro). (OMS).
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ALTERNATIVA FARMACEUTICA

Productos que dentro del concepto de producto similar:

a) Contiene el mismo principio terapéutico, siendo diferente la salificacion, esterificacion o complejacion del
mismo, o

b) Se presentan en diferentes formas farmacéuticas o concentraciones por unidad de administracion,
poseyendo la misma via de administracion, la misma indicacion terapéutica y la misma posologia (CPM,
12/1998).

ALTERNATIVA FARMACEUTICA

Productos que dentro del concepto de producto similar:

a) Contiene el mismo principio terapéutico, siendo diferente la salificacion, esterificacion o complejacion del
mismo, o

b) Se presentan en diferentes formas farmacéuticas o concentraciones por unidad de administracion,
poseyendo la misma via de administracion, la misma indicacion terapéutica y la misma posologia (CPM,
12/1998).

PRODUCTO DE REFERENCIA

Producto para el cual la eficacia y seguridad han sido establecidas. Cuando el producto innovador no se
encuentre disponible, el lider del mercado puede ser utilizado como producto de referencia (OMS, 1996), o
el que determine la autoridad sanitaria para cada caso.

PRODUCTO SIMILAR

A los fines de la presente norma se entiende como tal al producto que contiene la(s) misma(s)sustancia(s)
terapéuticamente activas como base de su formulacién, asi como formas farmacéuticas, vias de
administracion, posologia, indicaciones, contraindicaciones, precauciones, advertencias, reacciones adversas,
pruebas de disolucion y otros datos correlativos semejantes al producto registrado en el pais o paises de los
Anexos correspondientes, pudiendo diferir en caracteristicas tales como tamafio y forma, excipientes,
periodo de vida util, envase primario.

[Il.- DEMOSTRACION DE EQUIVALENCIA TERAPEUTICA ENTRE

MEDICAMENTOS CON RIESGO SANITARIO SIGNIFICATIVO

1.- GENERALIDADES

Una vez cumplimentadas las buenas practicas de manufactura y control de calidad, para la demostracion de
equivalencia terapéutica los métodos y muestras experimentales consideradas por orden decreciente de
seguridad, sensibilidad y reproducibilidad son:

1.1. Estudios de bioequivalencia (Estudios Farmacocinéticos):

1.1.1. Determinaciéon de la concentracidn del principio activo o sus metabolitos en sangre total, plasma,
suero o en otro fluido bioldgico en funcién del tiempo o;

1.1.2. Determinacion de la excrecion urinaria del principio activo o sus metabolitos en funcién del tiempo.
1.2. Estudios farmacodindmicos "agudos"

1.2.1. Determinacion de un efecto farmacolégico agudo producido por el producto problema y de referencia
o sus metabolitos en funcion del tiempo si dicho efecto puede ser determinado con suficiente seguridad,
sensibilidad y reproducibilidad. Esta metodologia puede ser aplicable cuando no existan métodos disponibles
para la determinacién de los productos problema y de referencia en los fluidos bioldgicos o excretorios.

1.3. Ensayos clinicos comparativos.
1.4. Ensayos de disolucidn "in vitro".
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1.4.1. Prueba/s de disolucion u otras, correlacionadas o no con estudios de biodisponibilidad, pero que se
hallan descriptas en las farmacopeas reconocidas internacionalmente o en la bibliografia cientifica con
evidencias suficientes de validacion.
1.4.2. Prueba/s realizadas mediante métodos (que produzcan resultados correlacionados con estudios en
seres humanos, para medicamentos con riesgo sanitario significativo), con evidencias suficientes de
validacion.
1.4.3.- Indicadores basicos: Tiempo de disolucién de una determinada cantidad de principio activo; cantidad
de principio activo disuelto en un tiempo determinado, en medio o medios que se hallen correlacionados con
el empleo terapéutico del producto terminado.
2.- APLICACION DE LOS ESTUDIOS DE EQUIVALENCIA ENTRE
MEDICAMENTOS CON RIESGO SANITARIO SIGNIFICATIVO
2.1.- NO REQUIEREN ESTUDIOS DE EQUIVALENCIA
2.1.1. Productos destinados a ser administrados parenteralmente (por ejemplo: vias intravenosas,
intramuscular o intratecal) en soluciones acussas que contengan el/los mismo/s principio/s activo/s en la/s
misma/s concentracidn/es (OMS, 1996).
2.1.2. Soluciones para utilizacién por via oral que contengan el/los mismo/s principios/s activo/s en la /s
misma/s concentraciones y no contengan un excipiente que se conozca o se sospeche que afecta el transito
gastrointestinal o la absorcién del principio activo (OMS, 1996).
2.1.3. Gases o vapores (Res. 3784/91; OMS, 1996).
2.1.4. Polvos y/o granulados para reconstitucion como solucién, cuando cumpla con los puntos 2.1.1.y
2.1.2.
2.1.5. Productos otoldgicos u oftalmoldgicos que contengan el/los mismo/s principio/s activo/s en la/s
misma/s concentracidn/es y esencialmente los mismos excipientes (OMS, 1996).
2.1.6. Productos para empleo toépico, liquidos, que contengan el/los mismos/s principio/s activo/s y
esencialmente el/los mismo/s excipiente/s (OMS,1996).
2.1.7. Formas farmacéuticas de aplicacién tépica (crema, pomada, gel, etc.), de uso externo, sdlidas, que
contengan el/los mismos/s principio/s activo/s y esencialmente el/los mismo/s excipiente/s.
2.1.8. Productos destinados a ser utilizados por inhalacidn o aerosoles nasales que sean administrados con o
sin esencialmente el mismo dispositivo, sean preparados como soluciones acuosas y que contengan el/los
mismos/s principio/s activo/s y esencialmente el/los mismo/s excipiente/s en concentraciones comparables
(OMS, 1996).
2.1.9. Productos conteniendo principios activos de administracion oral que no deban absorberse
(Res. 3784/91).
Se considera "Esencialmente los mismos excipientes" a excipientes del mismo tipo en cuanto a que posean la
misma funcidn en la formulacién (dispersante, agregante, espesante, etc.), aunque no se trate de la misma
molécula.
3.- REQUIEREN SOLAMENTE ESTUDIOS
3.- REQUIEREN SOLAMENTE ESTUDIOS DE EQUIVALENCIA "IN-VITRO"
3.1. Comprimido de liberacién simple.
3.2. Cépsula de liberacién simple.
3.3. Diferentes concentraciones de un producto cuando:
3.3.1.-La composicién cualitativa de las diferentes concentraciones es esencialmente la misma;
3.3.2.-La relacién principio activo-excipiente, para las diferentes concentraciones es esencialmente la misma
0 para concentraciones bajas la relacidn entre los excipientes es la misma;
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3.3.3.- Se ha realizado un estudio apropiado de equivalencia para al menos una de las concentraciones de la
formulacion (usualmente la concentracion mayor, a menos que se haya elegido la concentracién menor por
razones de seguridad);
3.3.4.-En el caso que la disponibilidad sistémica, haya demostrado una farmacocinética lineal dentro del
rango terapéutico.
De acuerdo a normas de la Unidn Europea, seran excepcion a los estudios "In-vivo" cuando se haya
demostrado una aceptable correlaciéon entre la tasa de disolucién "In-vivo" e "In-vitro" y la tasa de disolucién
"In-vitro" del nuevo medicamento sea equivalente a la del medicamento ya autorizado, en las mismas
condiciones de prueba utilizadas para establecer la correlacion.
4.- REQUIEREN ESTUDIOS DE EQUIVALENCIA "IN-VITRO" E "IN VIVO" (de bioequivalencia, farmacodinamico o
ensayo clinico controlado).
Para los medicamentos con riesgo sanitario significativo se procedera a la realizacion de estudios
"In-vivo" en las siguientes situaciones:
4.1.-Formas farmacéuticas de liberacion modificada controlada, sostenida, programada, etc.
4.2. Sistemas terapéuticos.
4.3.- Formas farmacéuticas de liberacién simple que contengan principios activos que redinan una o mas de
las siguientes caracteristicas:
4.3.1.- Propiedades fisicoquimicas desfavorables:
- Escasa solubilidad en agua (menor a 0,1%).
- Variaciones cristalograficas metaestables.
- Baja humectabilidad.
4.3.2- Caracteristicas farmacocinéticas:
- Farmacocinética No Lineal en todo el rango terapéutico (de orden 0, no proporcional o dosis dependiente).
- Escasa tasa de absorcion (menor del 30%).
- Estrecha ventana terapéutica: definiéndose la misma como:
a) El cociente entre la Dosis letal media (DL50) y la Dosis eficaz media (DE50), es menor de 2.
b) El cociente entre la concentracidon tdxica minima y la concentracidn eficaz minima es menor de 2.
c) El uso eficaz y seguro de las especialidades que contienen la droga en cuestion, requiere cuidadosa
dosificacién y monitoreo del paciente.
- Elevado metabolismo de primer pasaje hepatico (mayor del 70%).
4.3.3.- Caracteristicas farmacodinamicas
-Curva Dosis-Respuesta "empinada" (es decir, pequefios cambios en la dosis determinan importantes
variaciones en los efectos).
- Estrecho margen de seguridad (cociente DL50/DE50, menor a 2).
- 4.3.4.- Caracteristicas clinicas
- Evidencia clinica de problemas relacionados con la biodisponibilidad.

IV.- REQUERIMIENTOS PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE

EQUIVALENCIA EN SERES HUMANOS.

1.-GENERALIDADES

De acuerdo a lo establecido en la Disposicion 5330/97 (Ensayos Clinicos), o la que en su caso la reemplace, en
lo que se refiere a:

-Ambito de aplicacién y de sus alcances.

-Autorizacién, seguimiento y controles del estudio.

-Requisitos de los investigadores y de los patrocinantes.
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-Incumplimiento de la normativa.
-Los requisitos basicos.
-Los centros en donde se llevara a cabo el estudio.
-Los requerimientos éticos.
2.- INFORMACION SOBRE LOS PRODUCTOS UTILIZADOS EN EL ESTUDIO.
2.1. Las caracteristicas farmacocinéticas/dindmicas del producto de referencia y la forma farmacéutica a
utilizar en el ensayo y del producto problema si las hubiera. No sera imprescindible la presentacion de
informacién preclinica para los estudios de bioequivalencia
(Disp. 5330/97, Capitulo VII, Introduccidn).
2.2. La composicidn cualicuantitativa del producto problema. El contenido de droga activa del producto
problema con respecto al producto de referencia no debe diferir en mas de un 5%. Si ello ocurriera, esta
diferencia debe ser tenida en cuenta en el calculo de los datos de biodisponibilidad para facilitar la
comparacién de ambos productos farmacéuticos.
2.3. Los test de disolucidn "in vitro" comparativos entre el lote del producto de referencia y problema que
serdn utilizados en el ensayo o el test "in vitro" que corresponda segln la forma farmacéutica a utilizar
durante el ensayo.
2.4. Drogas
2.4.1. Productos de referencia y en estudio: Nombre aprobado. Nombre comercial. Fabricante.
Forma farmacéutica. Dosis. Niumero de lote.
2.4.2. Provision, almacenamiento y dispensacion
2.4.3. Acondicionamiento, etiquetado y aleatorizacion.
2.5. Identificacién de los productos de referencia y en estudio:
Los productos farmacéuticos que se utilicen en el estudio de equivalencia en humanos deben ser idénticos a
los que se proyectan comercializar. Por esta razéon no sélo la composicidon y caracteristicas de calidad
(incluyendo estabilidad) sino también los métodos de elaboracidn deben ser los que se van a utilizar de
rutina en la futura produccion.
Las muestras deberian ser tomadas de lotes de escala industrial. Cuando esto no sea factible pueden
utilizarse lotes piloto o de pequefia escala siempre que no sean menores a un décimo
(1/10) del tamafio del lote industrial proyectado.
2.6. Reserva de muestras: se debe guardar cantidad suficiente de cada lote bajo condiciones de
almacenamiento apropiadas de los productos farmacéuticos utilizados de los estudios de equivalencia en
seres humanos, asi como sus protocolos de andlisis y caracteristicas. Estas muestras podrdn ser requeridas
por las autoridades en caso de ser necesario

3.- SUJETOS

3.1. Ensayo de bioequivalencia:

Los participantes deberan ser preferiblemente voluntarios sanos de ambos sexos entre 18 a 55 afios de edad
y de peso acorde a los rangos aceptados. No deben tener antecedentes de abuso de drogas o alcohol y ser
no-fumadores. Se establecerdn criterios de inclusién / exclusion, de acuerdo a las caracteristicas de los
productos en estudio. Se confeccionaran historias clinicas detalladas las cuales incluirdn: exdmenes fisico y
de laboratorio.

Si el estudio fuera realizado en pacientes esta alternativa debera ser justificada.

Los participantes seran monitoreados durante y con posterioridad al desarrollo del estudio con el objeto de
tomar las medidas adecuadas en caso de aparicion de reacciones adversas, toxicidad o alguna enfermedad
intercurrente.
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Tamafio de la muestra: De 18 a 24 voluntarios sanos y en ningun caso menor de 12. El nimero de sujetos
participantes debera ser justificado
3.2. Ensayo farmacodinamico:
Seguirdn los mismos lineamientos que para los ensayos de bioequivalencia anteriormente descriptos y
podran participar tanto voluntarios sanos como pacientes.
3.3. Ensayo clinico comparativo:
Seguiran los lineamientos establecidos en la Disposicién 5330/97, o la que en su caso la reemplace, siendo
habitualmente el nimero de pacientes participantes mucho mayor a los requeridos para los estudios de
bioequivalencia
El nimero de sujetos participantes debera justificarse.
4.- PRODUCTO DE REFERENCIAY EN ESTUDIO
4.1. Producto de referencia (Ver Il.- DEFINICIONES).
4.2. Producto problema: Es la alternativa farmacéutica o el equivalente farmacéutico del producto de
referencia.
5.- METODOS ANALITICOS.
5.1.- Ensayo de bioequivalencia.
Los métodos analiticos usados para determinar el principio activo y/o sus productos de biotransformacion en
plasma, suero, sangre u orina u otro fluido biolégico deberan cumplimentar los requerimientos de
especificidad, sensibilidad, precision y seguridad.
Se deberdn informar los resultados de validacién de los procedimientos a utilizar en el ensayo
(p.e.: curva standard, limite de deteccién del principio activo y/o de su producto de biotransformacion).
Se deberan informar los resultados de los ensayos de estabilidad del principio activo y/o de su producto de
biotransformacidn en la muestra experimental.
5.2.- Ensayo farmacodinamico.
La metodologia utilizada para determinar el efecto farmacolégico o terapéutico relevante deberd
cumplimentar los requerimientos de especificidad, sensibilidad, precisiéon y seguridad. Dichos métodos
incluyen: registros de los eventos mediante instrumental adecuado o escalas analdgicas visuales o
categorizacién cualitativa de los datos.
5.3.- Ensayo clinico comparativo.
La metodologia utilizada comprenderd todos aquellos procedimientos clinicos adecuados que permitan
determinar el comienzo y la intensidad del efecto terapéutico relevante segun
Disposicion 5330/97 o la que en su caso la reemplace
7.- VARIABLES FARMACOCINETICAS:
Segun el disefio experimental y las muestras biolégicas: Cmax, Cmaxx, Cmaxr, Cmin, Cp,
Tmax, ABCt, ABCeo, ABCt, ABCx, ABCr TMR, Aet, Aeco, dAe / dt, t 1/2.
Cmax: Concentracidn plasmatica maxima.
Cmaxx: Concentracidn plasmatica maxima del producto problema.
Cmaxr: Concentracidn plasmatica maxima del producto de referencia.
Cmin: Concentracién plasmatica minima.
Cp : Concentracion plasmdatica promedio.
Tmax: tiempo en el cual se alcanza la Cmax.
ABCt: area bajo la curva de concentracidn plasmatica en un tiempo t.
ABCeo: drea bajo la curva de concentracidn plasmatica extrapolada al infinito.
ABCrt: drea bajo la curva de concentracion plasmatica durante un intervalo de dosis en estado
deequilibrio.
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ABCx: area bajo la curva del producto problema
ABCr: drea bajo la curva del producto de referencia
TMR: tiempo medio de residencia.
Aet: excrecion urinaria acumulativa a un tiempo t.
Aeco: excrecion urinaria acumulativa extrapolada al infinito.
dAe / dt: velocidad de excrecidn urinaria.
t1/2: vida media de concentracion plasmatica
7.- VARIABLES FARMACOCINETICAS:
Segun el disefio experimental y las muestras bioldgicas: Cmax, Cmaxx, Cmaxr, Cmin, Cp,
Tmax, ABCt, ABCeo, ABCt, ABCx, ABCr TMR, Aet, Aeco, dAe / dt, t 1/2.
Cmax: Concentracion plasmatica maxima.
Cmaxx: Concentracion plasmatica maxima del producto problema.
Cmaxr: Concentracion plasmatica maxima del producto de referencia.
Cmin: Concentracién plasmatica minima.
Cp : Concentracion plasmatica promedio.
Tmax: tiempo en el cual se alcanza la Cmax.
ABCt: area bajo la curva de concentracidn plasmatica en un tiempo t.
ABCeo: area bajo la curva de concentracion plasmatica extrapolada al infinito.
ABCrt: area bajo la curva de concentracion plasmdtica durante un intervalo de dosis en estado
deequilibrio.
ABCx: drea bajo la curva del producto problema
ABCr: drea bajo la curva del producto de referencia
TMR: tiempo medio de residencia.
Aet: excrecion urinaria acumulativa a un tiempo t.
Aeco: excrecion urinaria acumulativa extrapolada al infinito.
dAe / dt: velocidad de excrecion urinaria. t1/2: vida media de concentracién plasmatica
9.- CRITERIOS DE EQUIVALENCIA:
9.1. Para Bioequivalencia:

ABCx / ABCr: El intervalo de confianza 90% de la razdén entre ambas ABC deberd estar contenido dentro de

rango de bioequivalencia de 0.8 - 1.25.

Cmax x / Cmax r : Debido a la variabilidad de este parametro los rangos seran mas amplios que para la razén

ABC, la eleccidn del rango debera ser justificada.

El cdlculo de cualquier otra variable utilizada para declarar dos productos bioequivalentes debera ser

justificada.
9.2. Para ensayo farmacodindmico agudo:

Debe tenerse en cuenta que los intervalos utilizados en los ensayos de bioequivalencia son habitualmente
muy amplios como para ser aplicados a este tipo de ensayos, por esta razén deberdn ser definidos caso por

caso y descriptos en el protocolo.
9.3. Para ensayos clinicos comparativos
De acuerdo a lo establecido en la Disposicion 5330/97 o la que en su caso la reemplace.

Apruébese el Plan y Cronograma para la realizacion de estudios de biodisponibilidad/bioequivalencia
de todas las especialidades medicinales que contienen principios activos. Antirretrovirales.
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ARTICULO 1° — apruébese el plan y cronograma para la realizacién de estudios de
biodisponibilidad/ bioequivalencia de todas las especialidades medicinales conteniendo
principios activos antirretrovirales, que obra como anexo i de la presente resolucién y que forma parte
integrante de la misma

¢

PLAN Y CRONOGRAMA PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD/ BIOEQUIVALENCIA DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES CONTENIENDO PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIRRETROVIRALES — ANEXO |

e 1.- objetivo
Desarrollar acciones tendientes a la continuacion de la implementacién de un programa de
biodisponibilidad/ bioequivalencia para especialidades farmacéuticas conteniendo principios activos
antirretrovirales.

e 2.-limites

e 2.1.de tiempo: trescientos sesenta (360) dias.

e 2.2. universo de trabajo: especialidades medicinales comercializadas conteniendo principios activos
antirretrovirales.

e 3.- El Protocolo de investigacidon en sus aspectos especificos de Biodisponibilidad/Bioequivalencia
deberd responder a lo establecido en el punto IV de |la Disposicién ANMAT N° 3185/99 o la que en
su caso la reemplace o complemente, considerando:

* Generalidades.

* Informacién sobre los productos utilizados en el estudio.
* Sujetos.

* Productos de referencia y en estudio.

* Métodos analiticos.

* Disefio experimental.

* Variables farmacocinéticas.

* Analisis estadistico.

* Criterios de equivalencia.

* Consistencia de lotes:

Se presentara la documentacion e informacién de acuerdo a lo establecido en el Anexo Il de la Disposicidon
ANMAT 3311/01 o la que en su caso la reemplace o complemente

4) Presentacion del Certificado del producto a ser estudiada.

5) Presentacion de la Declaracién Jurada del Investigador Principal de acuerdo a lo establecido en la
Disposicion ANMAT N° 3598/02 o la que en su caso la reemplace o complemente.

b.2. Estudios in-vitro:

1) Consistencia de lote.

2) Criterios de equivalencia farmacéutica.

3) Validacién de métodos analiticos de control.

4) Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacidn y Control, de acuerdo a lo establecido en la Disposicion
ANMAT N° 853/99, o la que en su caso la reemplace o complemente
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3.2. Etapa 2:

a) Extension: 120 dias.

b) Actividades:

b.1. Evaluacidn del protocolo de acuerdo a las pautas establecidas en las Disposiciones ANMAT N° 5330/97 y
3185/99 o las que en su caso las reemplacen o complementen.

b.2. Inspeccidn al centro donde se realizara el estudio, a los efectos de evaluar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Laboratorio y de las Buenas Practicas de Investigacion Clinica de acuerdo a las Disposiciones
ANMAT N° 5330/97 y 3598/02 o la que en su caso la reemplace o complemente.

b.3. Evaluacidn de los lotes elaborados por el laboratorio productor y que serdn utilizados en el estudio.

b.4. Redaccion y firma del acto dispositivo aprobatorio

3.3. Etapa 3:

a) Extension: 180 dias.

b) Actividades:

b.1. Realizacién del estudio de acuerdo con el protocolo autorizado.

b.2. Presentacién de los resultados obtenidos.

4.- EVALUACION

Se procedera al monitoreo y evaluacion permanente de la implementacion del Plan.

Apruébese el régimen de buenas prdcticas para la realizacion de estudios de biodisponibilidad/

bioequivalencia
AN ,
www HTTP://TEST.E-LEGIS-AR.MSAL.GOV.AR/LEISREF/PUBLIC/SHOWACT.PHP?ID=11709
A\ 4
=%  Trabajo practico: resumir anexo i en forma esquematica
7N RESOLUCION 46/03 ESPECIALIDADES MEDICINALES
%% APRUEBASE EL PLAN Y CRONOGRAMA PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE
W BIODISPONIBILIDAD/BIOEQUIVALENCIA DE TODAS LAS ESPECIALIDADES MEDICINALES QUE
CONTIENEN PRINCIPIOS ACTIVOS. ANTIRRETROVIRALES. B.O. 23/05/03
A  http://servicios.infoleg.gob.ar/infoleginternet/anexos/115000-119999/119563/texact.htm

Apruébese el régimen de buenas prdcticas para la realizacion de estudios de biodisponibilidad/
bioequivalencia .- bo 08/09/06
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Parte practica:
Y
+ Realiza un resumen del tema y expdnelo en grupo. Se evaluara el soporte utilizado (ldaminas, power
point), y la destreza del tema expuesto.

Unidad 4

Medicamentos de venta libre

Son los medicamentos destinados a aliviar dolencias que no exigen en la practica una intervencién médica y
gue, ademas su uso en la forma, condiciones y dosis previstas, no entrafian por su amplio margen de
seguridad, peligros para ser consumidos Ley 16463/64

m ) nload/ | Medi f
£ g.ar/u Ley 1646364 edicam
A\ 4

Estos medicamentos representan entre el 10 y el 28% del total de los medicamentos vendidos.
En la argentina, en base a la facturacion anual de medicamentos ambulatorios se calcula que el mercado de
VL moviliza aproximadamente el 10-13% de las ventas totales.
Embarazo y lactancia:
Durante el embarazo, no debe emplearse medicamentos de venta libre, sin consultar con su médico.
Las mujeres que amamantan deben ser muy cuidadosas, ya que hay medicamentos que pasan de la madre al
lactante a través de la leche materna y esto puede afectar a los bebés.
Por lo tanto, no deben automedicarse, sin contar con asesoramiento y control médico.
Listado de Medicamentos de Venta Libre:
e Dermatoldgicos: mucocutaneos:
a- antimicéticos tépicos-cutaneos (algunos vaginales): bifonazol, clotrimazol, econazol, ketoconazol,
miconazol, terbenafina, acido undecilénico.
b- antiherpético: aciclovir
c- Psoriasis: coaltar, alquitran de hulla
d- piojicidas: piretrinas,
e- escabiosis: piretrina 5%, benzoato de etilo.
f- minoxidilo 1% y 5%
g- bases: lanolina, glicerina, etc
h- antisépticos: agua oxigenada, iodopovidona, clorhexidina, cloruro de benzalconio
i- otras: lidocaina benzocaina, prilocaina, caolin, pectina, oxido de zinc, difenhidramina, acido
salicilico, calamina, crotamitdn, capsaicina (conc menores), azufre.

e Colirios: efedrina, nafazolina

e Analgésicos-anti inflamatorios:
a- Aspirina (hasta 650 mg y como antiplaguetario, uso migrafia, nifos)
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b- Naproxeno (hasta 250 mg)
c- Paracetamol
d- Ilbuprofeno (hasta 400 mg)
e- Diclofenac (25 mg)
f- Glucosamina- concondroitinsulfato-oral
Topicos: diclofenac, piroxicam, salicilato de metilo, bufenamayx, ibuprofeno.
e Aparato digestivo:
a- Antiacidos: bicarbonato de sodio, sales de calcio, hidréxido de aluminio, hidréxido de magnesio,
hidrotalcita, ranitidina 75 mg, famotidina 10 mg, omeprazol 20 mg,
b- Antiespasmaddicos: butilescopolamina y paracetamol.
c- Laxantes: bisacodilo, picosulfato, sales de magnesio
d- Antidiarreicos: subgalato de bismuto, carbén activado.
e- Otros: enzimas pancreaticas.

e Antigripales:. Aparato respiratorio:
a- Expectorantes- mucoliticos: bromexina, ambroxol, guayacolato, acetil metil cisteina
b- Descongestivos: fenilefrina, pseudoefedrina
c- Butetamato, butamirato, oxaledina
d- Asociaciones: cafecina
e- Colutorios: tirotricina, gramicidina
f- Oximetazolina- pomada nasal- spray

e Antihistaminicos: cetirizina, loratadina

e Lagrimas arificiales: solucidn salina, hidroximeticelulosa

e Otros: parches de chicles de Nicotina, Aminoacidos, minerales.

e Fitoterapicos: alcachofa, sen, ruibarbo, cascara sagrada, ginseng, gingko biloba, psullium-plantago.
e Vitaminas

Analicemos un poco esta pregunta. { ! :
& j

Hay DOLOR ¢Es una sefial de alarma

Puedo pensar en dos respuestas, algo estd sucediendo o esta por suceder, o simplemente no sucede, ni
sucederd nada.

Pero es importante que al dispensar tengamos en cuenta estas ecuaciones:
e Dolor + Analgésico =Curacion
e Dolor + Analgésico = Enmascaramiento de Enfermedad
Dolor + Analgésico = Complicacion
e Dolor + Analgésico = Muerte
Segun la OMS, los AINEs esenciales en el 2005 son 3 familias:
1- AAS
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2- Ibuprofeno (o naproxeno)
3- Parecetamol

AINEs:

En el tratamiento de los dolores créonicos con AINEs no hay evidencias de diferencia de eficacia analgésica
entre ellos.

Los AINEs como farmacos Unicos son eficaces tanto en el dolor agudo como crénico de intensidad leve a
moderada.
Obs: Dipirona NO es Venta libre!!

El problema mas importante con el uso créonico de AINEs es, su Toxicidad Gastrointestinal

Los riesgos de Efectos Adversos Graves por AINES son:

Death at home —] 12

Perforation —] 42

Anaemia - 17%
Peptic pain o 19%

Haemorrhage 59%

T T T T
1] 100 200 300 400 500
Number

Efectos Renales de los AINES:

En el rifdn existen COX-1Y COX-2
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RECORDEMOS:

Selectividad relativa de los AINE por

COX-1y COX-2
AINE no selectivos Inhibidores COX-2
Diclofenaco Celecoxib
Diflunisal Etoricoxib
Etodolaco Lumiracoxib
Fenoprofeno Rofecoxib
Flurbiprofeno Valdecoxib
Ibuprofeno Parecoxib
Indometacina
Ketoprofeno
Ketorolaco
Meloxicam
Naproxeno
Piroxicam
Tolmetin

Las prostaglandinas juegan un rol fisiolégico (en el manejo de Na y Agua) AINEs aumentan el riesgo de
Fallorenal, edema e hipertension arterial.

En el tratamiento del dolor agudo y Crénico deberia reducirse a la prescripcion de AINEs en favor del
PARACETAMOL. EN Adultos maximo 4 gr x dia

Atencién Farmacéutica:
Se compone por la Dispensacidn y el seguimiento farmacoterapéutico.
La Dispensacion es leer e interpretar la receta, buscar y entregar el medicamento y brindar la informacion
esencial.
El seguimiento farmacoterapéutico, es indicar cuando el paciente debe volver a la farmacia, buscar,
identificar, prevenir y resolver Problemas relacionados con la medicacion.
Indicacidn Farmacéutica: Es el acto profesional por el que el farmacéutico se responsabiliza de la seleccidon
de un medicamento que no necesita receta médica, con el objetivo de aliviar o resolver un problema de
salud a instancias del paciente, o se derivacién al médico cuando dicho problema necesite de su actuacién.
Atencidn Farmacéutica:
Asume que el farmacéutico nunca debe, puesto que no es el experto en enfermedades:

o Diagnosticar o pronosticar enfermedades

e Prescribir medicamentos
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e Cambiar dosificaciones y pautas prescriptas
e Seguir la evolucién de una enfermedad

Plan de accidn
1- Derivacidn del paciente : Sintomas demasiados severos
Sintomas menores pero persistentes
Sintomas recurrentes
Dudas sobre el estado del paciente
2- Intervencion sin drogas: Recomendar cambios de estilo de vida y habitos higiénico-sanitarios (ej: peso)
3.-Tratamientos con drogas: Medicamentos concretos que no necesiten receta médica y se investiga si es el
adecuado para ese paciente (contraindicaciones, interacciones, posologia, forma farmacéutica)
A-Informar al paciente sobre:
Cual es la situacion
Como usar el medicamento
Que detalles debe controlar
Cuanto tiempo hasta advertir el beneficio del tratamiento
Forma de administracién
Toxicidad del tratamiento elegido
Ventajas de comunicarle al farmacéutico el éxito o no del tratamiento.
B-Registro de la intervencidn en seguimiento farmacoterapéutico

Descongestivos:

Congestion nasal, concepto es la obstruccion o taponamiento nasal es la sensacion de dificultad al paso
aéreo a través de las fosas nasales. Fundamentalmente, se produce por la vasodilatacion de los vasos
sanguineos de la mucosa nasal. La congestidn nasal es un sintoma que puede acompafiar a patologias, como
el resfrio, u/o otras enfermedades de etiologia muy diversa (alérgica, infecciosa, hormonal)

Puede afectar una o ambas fosas nasales.

Rinorrea: eliminacidn de mucosidad a través de las fosas nasales.

Causas mas frecuentes de congestion nasal

Unilateral:
e Patologia del tabique nasal (desvio). Es la mas comun
e Pdlipos

e Cuerpo extrafio ( ocurre en nifios)
e Sinusitis agua y crénica
Bilateral:
e Hipertrofia adenoidea
e Rinitis infecciosas de tipo viral (catarro comun). Es la causa mas comun de rinitis.
e Rinitis alérgica (estacional y acompafiada por estornudos)
e Rinitis enddcrina ( con el embarazo, hipotiroidismo, menopausia
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e Rinitis vasomotosa, se produce una hiperrespuesta nasal a desencadenantes no especificos, como
cambios de temperatura, humedad, humo, tabaco, o fuerte olores, que intensifican sus sintomas.

Predomina la obstrucciéon y la rinorrea con secrecion transparente.
e Rinitis farmacoldgica Se origina principalmente por un uso inadecuado de descongestivos nasales.

Pacientes con congestidn nasal que deben derivar al médico:

e Todos aquellos casos en los que se sospeche que no se corresponde con una rinitis alérgica ya
diagnosticada.

e Duracién de la congestidn nasal: mayor a una semana de duracion

e Indicacion de alarma, si va acompafada de fiebre, con duracion de 48 a 72 hs./ adenopatias /
exudado faringeo o amigdalar / sangrado nasal / dolor de oido u otitis.

Recomendaciones para tratar la congestion nasal:
e lLavados con suero fisioldgico
e Oximetazolina nasal (solo en adultos) durante un periodo breve nunca superando 5 dias.
Rinitis alérgica: evitar alérgenos, antihistaminicos orales de segunda generacion como loratadina y
cetirizina
Sindrome gripal: Concepto: El término “sindrome gripal” engloba a un conjunto de procesos infecciosos
agudos dafio en las vias respiratorias de causa viral. El “sindrome gripal” cursa con fiebre, cefalea, dolor
muscular generalizado, y debilidad. El principal causante es el Virus de la Influenza en sus multiples serotipos,
cambiantes cada afio.
Pacientes con sindrome gripal que deben derivar al médico:

e Duracion de la gripe: Los signos y sintomas de una gripe no complicada usualmente se resuelven en
una semana, excepto la tos y la fatiga que pueden prolongarse. Por eso un paciente con gripe
superior a los 5-7 dias debe derivarse al médico.

e Indicador de alarma: Fiebre prolongada (mds de 72 hs)

e Dificultad para respirar, vomitos, empeoramientos de sintomas.

e Pacientes con riesgo elevado de complicaciones: asma, enfermedad coronaria, epoc, diabetes,
inmunodeprimidos, lactantes, ancianos.

Recomendaciones para tratar el sindrome gripal:
e Vacunacion
e Tratamiento farmacoldgico: analgésicos antipiréticos: paracetamol y antiinflamatorios (aines) ,
ibuprofeno para aliviar la fiebre, mialgias y dolor de cabeza.
Si el paciente tiene mucha rinorrea un antihistaminica: cetirizina, o loratadina 3 a 5 dias maximo
Obstruccidn nasal: oximetazolina nasal nunca mayor a 5 dias

Los mucoliticos no estan indicados en la gripe.
. Los antibioticos no estan indicados en la gripe.
®

Tos y antitusivos:
Tos concepto: La tos es un mecanismo fisioldgico del organismo que limpia las vias aéreas de secreciones y
cuerpos extraios. Sin embargo, en ocasiones la tos es improductiva y se convierte en un proceso irritativo
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qgue puede llegar a ocasionar dolor toracico y abdominal, al igual que agotamiento y alteraciones en la
calidad de vida del paciente.
Medicamentos que pueden producir tos:
IECA
Antagonistas de calcio (verapamilo)
Beta blogueantes (en pacientes con inactividad bronquial)
Pacientes con tos que deben derivar al médico:
e Nifios y ancianos
e Pacientes con enfermedades crénicas: asma- EPOC- insufuciencia cardiaca
e Pacientes polimedicados
e Pacientes tratados con farmacos que puedan producir to
e (Cirugia reciente
e Dignos de alarma: fiebre sin gripe y resfrio/ disnea, ruidos respiratorio o dolor toraccico/ esputo con
sangre/ mayor de 1 semana sin respuesta al tratamiento

Recomendaciones NO Farmacoldgicas:

HIDRATACION

Humidificar el ambiente y beber 1 a 2 litros de liquido por dia
Ingesta de bebidas calientes

Inhalacion es de vapor

SUSPENCION DE TABACO

EJERCICIOS RESPIRATORIOS Y POSTURALES

Recordemos:

ACTUAN SOBRE EL
CENTRO DE LA TOS

e L e

AMNESTESICOS
FOLCODINA LOCALES ' |
AL ] LIDOCAIMNA
| BENZOCAINA
5

MODIFICAN FACTORES MUCOCILIARES Y
ACTUAN SOBRE LA RAMA EFERENTE DEL
REFLEJO DE LA TOS
k ANTIHISTAMINICOS H1
(DIFENHIDRAMINA)
ANTICOLINERGICOS (IPATROPIO)
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n TECNICATURA SUPERIOR EN ESTERILIZACION

Bm Dispensacion Farmacéutica

FORMACION -
SUPERIOR
En la mayoria de los casos la tos NO requiere tratamiento. La tos por causa de un resfrio o la gripe
desaparecerd por cuenta propia.
Algunas veces los medicamentos para la tos se usan cuando la tos no lo deja dormir o si esta interfiriendo
con las actividades diarias.
Algunos tipos de tos No deberian tratarse con medicamentos para la misma puesto que ésta favorece el
aclaramiento de las vias respiratorias, ej.: tos por causa del cigarrillo, enfisema, asma, bronquitis crénica.

Laxantes y estreiiimiento:

Sintomas: dificultad para evacuar las heces puede ser cronico o de reciente comienzo.

Etiologia: m