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1. Terminologia farmacéutica

Un medicamento es una sustancia o conjunto de sustancias que, administrada
inferior o exteriormente a un organismo animal, sirve para prevenir, diagnosticar,
curar o aliviar una enfermedad y corregir o reparar las secuelas de esta.

los farmacos SEPresen’ran en
diferentes formas farmacéuticas:
liquidas, sélidas y gaseosas.

Un medicamento puede entrar en
el organismo por distintas vias:

* Vias indirectas: oral, rectal, t&
pica, inhalatoria, sublingual...

e Vias directas o parenterales:
intravenosa, intramuscular,
subcutanea...

Las vias de administracién de me-
dicamentos y sus formas farma-
céuficas se estudiaran con detalle
en la Unidad 7.
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1. Terminologia farmacéutica

Sustancia o combinacién de sustancias con propiedades para el fratamiento

o prevencién de enfermedades en seres humanos, que puede administrarse
con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiolégicas ejerciendo
una accién farmacolégica, inmunolégica o metabélica, o de establecer

un diagnéstico médico.

Sustancia o combinacién de sustancias poseedora de propiedades curativas
o preventivas con respecto a las enfermedades animales, o que puede
administrarse al animal con el fin de restablecer, corregir o modificar

sus funciones fisiolégicas ejerciendo una accién farmacolégica, inmunolégica
o metabélica, o de establecer un diagnéstico veterinario.

Es toda materia, cualquiera que sea su origen ~humano, animal, vegetal,
quimico o de ofro tipo— a la que se atribuye una actividad apropiada
para constituir un medicamento.

Aquella materia que, incluida en las formas galénicas, se afiade

a los principios activos o a sus asociaciones para servirles de vehiculo,
posibilitar su preparacién y estabilidad, modificar sus propiedades
organolépticas o determinar las propiedades fisico-quimicas del medicamento y
suq:)iudispﬂnibilidud.

Toda sustancia —activa o inactiva— empleada en la fabricacién de un
medicamento, ya permanezca inalterada, se modifique o desaparezca
en el transcurso del proceso.

La disposicién a que se adaptan los principios activos y excipientes para
constituir un medicamento. Se define por la combinacién de la forma en la que
el producto farmacéutico es presentado por el fabricante y la forma en la que es
administrade.

Terminologia farmacéutica.
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1. Terminologia farmacéutica

The McGraw-Hill Companies

(continuacion)

El destinado a una pesterior transformacién industrial por un fabricante
auterizado.

El destinado a una pesterior transformacién industrial por un fabricante
autorizado.

El medicamento destinade a un paciente individualizadoe, preparade por

un farmacéutico, o bajo su direccién, para cumplimentar expresamente una
rrescripcién facultativa detallada de los princ‘i:l:ios activos que incluye, sz?eircn
as normas de correcta elaboracién y control de calidad establecidas al to,
dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico y con la debida
informacién al usuario.

El medicamento destinado a un paciente individualizado, preparado

por un farmacéutico, o bajo su direccién, para cumplimentar expresamente
una prescripeion facultativa detallada de E: principios actives que incluye,
segun las normas de correcta elaboracion y control de calidad establecidas
al efecto, dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico y con la
debida informacién al usuario.

Medicamento elaborade seguin las normas de correcta elaboracién y control
de calidad establecidas y garantizade por un farmacéutico o bajo su direccién,
dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico, enumerado

y descrito por el Formulario Nacional, destinade a su entrega directa

a los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico.

Forma farmacéutica de un principio active o placebe, que se investiga
o se utiliza como referencia en un ensayo clinico.

Terminologia farmacéutica.
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1. Terminologia farmacéutica

(continuacion)

Cualquier instrumento, dispositive, equipe, material u otro articulo, incluidos
los programas informdticos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinade a ser utilizade en seres humanos con fines de:

* Diagnéstico, prevencién, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,
lesién o deficiencia.

* Investigacion, sustitucion o modificacién de la anatomia o de un proceso
fisiolégico.

* Regulacién de la concepcidn.

Sustancias o preparados que, sin tener la consideracién legal de
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos o biocidas, estan destinadas
a ser aplicadas sobre la piel, dientes o mucosas del cuerpe humano con
finalidad de higiene o de estética, o para neutralizar o eliminar ectopardsitos.

Sustancia o preparado destinada a ser puesto en contacto con las diversas
partes superficiales del cuerpo humane (epidermis, sistema piloso y capilar,
uiias, labios y érganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas
bucales, con el fin exclusive o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar
su aspecto, corregir los olores corporales, protegerlos o mantenerlos en buen
estade.

Terminologia farmacéutica.
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1. Terminologia farmacéutica

(continuacion)

De uso humano o veterinario, es el obtenido a partir de sustancias
denominadas cepas homeopdticas con arreglo a un procedimiento de
fabricacién hemeopético descrito en la Farmacopea Europea o en la Real
Farmacopea Espafiola o, en su defecto, en una farmacopea utilizada de forma
oficial en un pais de la Unién Europea. Un medicamento homeopdtico podré
contener varios principios activos.

Plantas y sus mezclas, asi como los preparados obtenidos de plantas en forma
de extractos, licfilizados, destilades, tinturas, cocimientos o cualquier ofra
preparacién galénica que se presente con utilidad terapéutica, diagnéstica

o preventiva, que siga el régimen de las férmulas magistrales, preparados
oficinales o medicamentos industriales, segin proceda y con las especificidades
que reglamentariamente se establezean.

Terminologia farmacéutica.
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1. Terminologia farmacéutica

En la tabla que aparece a continuacion se resumen los conceptos
fundamentales de la LGURM acompainados de unos ejemplos que
facilitan su comprension:

Medicamento de uso | Sustancia para prevencién, tratamiento o diagnéstico de enfermedades en seres Clamoxyl 500mg, Apiretal
humano humanos. 500mg.

Medicamento de uso Sustancia para prevencién, tratamiento o diagnéstico de enfermedades Clamoxyl veterinaria,
veterinario en animales. Piretamel.

Principio activo Sustancia con actividad farmacolégica adecuada para constituir un medicamento. | Amexicilina, paracetamel.

Sustancia inactiva (sin actividad farmacolégica) que se afiade al principio active
Excipiente para servirle de vehiculo, mejorar su preparacién, su estabilidad y sus propiedades
organolépticas, determinar sus propiedades fisico-quimicas y su biodisponibilidad.

Recubridores (glicerinal,
saborizantes (sacarosal.

Forma en que se disponen el principio active los excipientes para constituir un
medicamento. Se define por la combinacién de la forma de presentacion y la forma
de administracién.

Forma galénica
o forma farmacéutica

Comprimidos orales, gotas

oftalmicas, pomadas topicas.

Resumen y ejemplos de los conceptos destacados de la LGURM sobre medicamentos.
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1. Terminologia farmacéutica

(continuacion)

Medicamento genérico

Medicamento con igual composicién cualitativa y cuantitativa en principio
activo, con la misma forma farmacéutica que el medicamento de referencia
y bicequivalente a este.

Amoxicilina 500 mg,
Paracetamaol 500 T10.

Férmula magistral

Medicamento elaborade en la farmacia por un farmacéutico, o bajo su direccién,
por prescripcion facultativa y destinado a un paciente concreto.

Medicamento elaborads en la farmacia per un farmacéutico, o bajo su direccién,

Eosina acvosa al 2 %.

corporales.

Preparado oficinal : : : Zi 2 s .
i descrito por el Formulario Nacional y dirigide a los clientes de dicha farmacia.
Producto de higiene Productos destinados a ser aplicados sobre la piel, dientes o mucosas con finalidad | Dentifrico, gel de bafio,
personal higiénica o estéfica o para eliminar o neutralizar ectoparasitos. champi.
Sustancia que se aplica sobre la superficie corporal, dientes © mucosas bucales con Ep— :
s : e i 2 Coleonia, balsamo labial,
Producto cosmético el fin de perfumarlos, limpiarles, modificar su aspecto, protegerlos o corregir olores

protector solar.

The McGraw-Hill Companies .'I
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Vacunas y demés
medicamentos biolégicos

2. Medicamentos legalmente reconocidos

Elaborados industrialmente o en cuya fabricacién intervenga un proceso indusirial.

Vacunas, insulinas, hemoderivados, medicamentos biotecnolégicos...

Medicamentos de origen
humano

Derivades de plasma, sangre, glandulas, tejidos... procedentes de donantes
identificados.

Medicamentos de terapia
avanzada

Medicamentos de terapia génica.
Medicamentos de terapia celular somdtica.

Radiofarmacos

Productos con finalidad terapéutica o diagnéstica que contengan isétopos radiactivos.
Deben ser utilizados en condiciones especiales y en unidades bajo esiricto control
médico. Para su uso es preciso profeger a los pacientes y a los trabajadores contra
las radiaciones.

Medicamentos con sustancias
psicoactivas con potencial
adictive

Sustancias estupefacientes y psicofrépicas que por su alio potencial adictivo estan
sometidas a controles rigurosos y condiciones especiales de dispensacion.

Medicamentos homeopaticos.

Se estudiaran en Unidad 10

Medicamentos obtenidos a partir de cepas homeopaticas, por un procedimiento
homeopdtico descrito en la Real Farmacopea Espaiicla o en la Farmacopea Europea.

Medicamentos de plantas
medicinales. Se estudiard en

la Unidad 11

Plantas y sus mezclas, asi como los preparades obtenidos de plantas con utilidad
terapéutica, diagnéstica o preventiva.

Gases medicinales

Tales como el oxigeno o el nitrégens liquido.

Medicamentos legalmente reconocidos segun La Ley 29/2006 (LGURM).

The McGraw-Hill Companies F
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3. Tipos de productos farmacéuticos

Se puede definir producto farmacéutico como cualquier preducto del sector farma-
céutico, patentado o manufacturado mediante un proceso patentado, necesario
para hacer frente a un problema de salud.

Segun las condiciones
de dispensacién
| |
| | | |

Sujetos a No sujetos a
prescripcion médica prescripcion médica

Segun la financiacién

Financiados MNe financiados

Criterios de clasificacion de los productos farmacéuticos.

The McGraw-Hill Companies
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3. Tipos de productos farmacéuticos

1.1. Proceso comunicativo

El Articulo 19 de la LGURM establece que la Agencia Espaiola del
Medicamento y los Productos Sanitarios (AEMPS) puede clasificar
los medicamentos en funcion de si estan sujetos o no a prescripcidon
meédica.

A. Sujetos a prescripcion médica

Son medicamentos sujetos a prescripcion medica aquellos
que, para poder ser adquiridos, necesitan receta médica, veterinaria o una
orden de dispensacidn. Se caracterizan por llevar en el embalaje el simbolo

(TM).

Dentro de este grupo se incluyen, entre otros, productos fabricados
industrialmente (especialidades farmacéuticas), formulas magistrales y
preparados oficinales.

The McGraw-Hill Companies '



01 Productos farmacéuticos. Conceptos basicos

3. Tipos de productos farmacéuticos

1.1. Proceso comunicativo

A. Sujetos a prescripcion médica

De dispensacién renovable. Son los utilizados en tratamientos A—55557 7 LD ©
de larga duracién. En este caso, el plazo méximo de duracién oo ' '
: : Rivotril® 0,5 mg B18997.7 TLD ©
del fratamiento que puede ser prescrito en una receta es comprimidas
de hasta seis meses de duracién, si la prescripcién se realiza 0.5mg -
en receta en papel, o un afio, si la prescripcién se realiza en S0 comprimidn
receta electrénica. Se identifican con las siglas TLD en su embalaje. SRS
De dispensacion no renovable. Son aquellos previstos Fig. 1.4. Medicamento de TLD.

para tratamientos de hasta tres meses de duracién.

Categorias de medicamentos en funcién de su dispensacion.

The McGraw-Hill Companies
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3. Tipos de productos farmacéuticos
1.1. Proceso comunicativo

A. Sujetos a prescripcion médica (continuacion)

¢ Contengan, en dosis no exentas, una sustancia clasificada
como estupefaciente o psicétropo de acuerdo con los convenios
infernacionales sobre la materia. Las especialidades
farmacéuticas que contienen sustancias estupefacientes
se identifican porque en el embalaje llevan el simbolo @.
Las sustancias consideradas psicétropos se identifican
en el embalaje con los simbolos © (sustancia del anexo |,
salvo los de la lista I, que estan prohibidos y, por tanto,
no se identifican con este simbolo) o @ (sustancia

del anexo ll). Fig. 1.5. Es estupefaciente cualquier

* Puedan ser objeto, en caso de utilizacién anormal, de riesgo | sustancia clasificada en las listas I, 1, Iii
considerable de abuso medicamentoso, puedan provocar y IV, del Convenio Unico Internacional
toxicodependencia o ser desviados para usos ilegales. de Estupefacientes de 1961, modificado

posteriormente por el Protocolo de 1972.

* Contengan alguna sustancia cuya inclusién se considere
necesaria en este grupo como medida de precaucién debido
a su novedad o propiedades.

Fig. 1.6. Se consideran psicétropos las
sustancias incluidas en las listas I, II, Il y IV
de los anexos del Convenio de Viena.

Categorias de medicamentos en funcién de su dispensacion.

The McGraw-Hill Companies |



01 Productos farmacéuticos. Conceptos basicos

3. Tipos de productos farmacéuticos
1.1. Proceso comunicativo

A. Sujetos a prescripcion médica

(continuacion)

Medicamentos de uso hospitalario (H). Son aquellos que, '600631.3
a causa de sus caracteristicas farmacolégicas, por su novedad, ﬁ

o por motivos de salud publica, se reservan para tratamientos
que solo pueden utilizarse o seguirse en medio hospitalario

o en centros asistenciales autorizados.

Se identifican en el embalaje con la sigla H.

Medicamentos de diagnéstico hospitalario (DH). Son aquellos
que se utilizan en el frafamiento de enfermedades que deban
ser diagnosticadas en medio hospitalario, o en establecimientos
que dispongan de medios de diagnéstico adecuados o por
determinados médicos especialistas, aunque la administracién
y seguimiento pueda realizarse fuera del hospital.

Se identifican en el embalaje con las siglas DH.

asiellag |

Fig. 1.8. Medicamento de diagndstico

hospitalario.
Medicamentos de especial control médico (ECM). Son aquellos [ooomeraoEon
destinados a pacientes ambulatorios, pero cuya utilizacion e Aok :
puede producir reacciones adversas muy graves, lo que dercutane’s mg
requerird, en su caso, prescripcién por determinados médicos 8 s e
especialistas y una vigilancia especial durante el tratamiento. o
Se identifican en el embalaje con las siglas ECM. e

Fig. 1.9. Medicamento de especial control
médico.

Categorias de medicamentos en funcién de su dispensacion.
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3. Tipos de productos farmaceéuticos

1.1. Proceso comunicativo

B. No sujetos a prescripciéon médica

£
939629.9(EFP
' N/

Complex

Ayuda a recuperar I3 enefgia

Vitaminas, min
fon extracto u?mu.ﬁ;’::
de GIMSENG G115°
_ Contribuye & mejor
dhmularﬁs.‘?:o ¥ rnenta;

38 CAPSULAS BLanpas -

Especialidad farmacéutica publicitaria

The McGraw-Hill Companies '\

Son aquellos productos que pueden ser
adquiridos sin necesidad de presentar receta
meédica, ya que estan destinados a procesos o
condiciones que no necesitan un diagnodstico
preciso y sus datos de evaluacion
toxicoldgica, clinica o de su utilizacion y via de
administracidn no exigen prescripcion médica.

Estos medicamentos pueden ser utilizados
para el autocuidado de la salud mediante
dispensacion en la oficina de farmacia por un
farmacéutico, que informara, aconsejara e
instruira sobre su correcta utilizaciéon
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3. Tipos de productos farmacéuticos
1.2. Segun la financiacion

Los productos farmaceéuticos también se pueden clasificar segun su
financiacion. Asi, en la oficina de farmacia nos encontramos con
productos que estan financiados por el sistema sanitario publico y
otros que no.

Actualmente se desconoce cudan-
to van a tener que aportar los
usuarios en el caso de los pro-
ductos ortoprotésicos y dietoterd-
picos, ya que estd pendiente de
aprobacién el catdlege actuali-
zado de estas prestaciones y los
precios finales de dichos produc-
tos, sobre rﬂs que se calculara la
aportacién del vsuario.

Especialidad farmacéutica publicitaria.

The McGraw-Hill Companies |
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3. Tipos de productos farmaceéuticos

1.2. Segun la financiacion

El precio de los medicamentos fi-

A. Medicamentos financiados nanciados es el mismo en fodas
las farmacias, ya que lo asigna

el Ministerio de Sanidad.

Renta entre Renta entre
Renta < i Renta > Renta < = Renta =
. 18000 €/anoy - - 18000 €/ano y -
< 18000 €/aio 100000 €/afio > 100000 €/aiic < 18000 €/aiio 100000 €/afio > 100000 €/aio
_ 40% 50% 60% 10% 10% 60% 30%
- Sin limite Sin limite Sin limite 8,14 €/mes 18,32 €/mes 61,08 €/mes Sin limite ‘

Resumen de aportaciones de activos y pensionistas.
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3. Tipos de productos farmaceéuticos

1.2. Segun la financiacion

A. Medicamentos financiados

* Aportacion reducida

Aquellos usuarios con tratamientos cronicos que tengan prescritos
medicamentos pertenecientes a los grupos ATC y productos sanitarios de
aportacion reducida, asi como los pacientes diagnosticados de VIH/SIDA,
aportaran el 10 % del coste del producto hasta un maximo que varia en
funcion de la evolucion anual del IPC.

Asi, para 2013, la aportacion maxima de dichos usuarios quedo fijada en
4,20€.

The McGraw-Hill Companies
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3. Tipos de productos farmaceéuticos

1.2. Segun la financiacion
A. Medicamentos financiados

* Exenciones de aportacion

Quedan exentos de aportacion los usuarios que pertenezcan a una de las
siguientes categorias, asi como sus beneficiarios:

« Afectados del sindrome toxico.

* Personas con discapacidad en los supuestos contemplados en su
normativa especifica, salvo que sea titular o beneficiario de las
prestaciones de asistencia sanitaria del réegimen general o regimenes
especiales de la Seguridad Social.

 Personas sin recursos perceptoras de rentas de integracién social.

* Personas perceptoras de pensiones no contributivas.

» Parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo
en tanto subsista su situacion.

 Tratamientos derivados de accidente de trabajo y enfermedad
profesional.

The McGraw-Hill Companies
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3. Tipos de productos farmaceéuticos

1.2. Segun la financiacion

A. Medicamentos financiados

* Exenciones de aportacion

En algunas ocasiones los medicamentos y productos sanitarios para ser
financiados deben llevar visado de inspeccion.

El visado de inspeccion es el acto mediante el cual la administracion sanitaria
de la Comunidad Auténoma correspondiente autoriza la obtencién de un
medicamento o producto farmacéutico/parafarmacéutico para un paciente
concreto.

The McGraw-Hill Companies
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3. Tipos de productos farmaceéuticos

1.2. Segun la financiacion

A. Medicamentos financiados

Deben llevar visado de inspeccion para ser financiados:

» medicamentos con cupén precinto diferenciado

* medicamentos de diagndstico hospitalario

* medicamentos de ECM

* medicamentos que contengan carnitina

* medicamentos antipsicoticos atipicos para mayores de 75 afos
* vacunas individualizadas antialérgicas y antibacterianas

« dietoterapicos y nutricion enteral

 absorbentes de incontinencia urinaria

» medias de compresion normal (siempre que lleven marcado CE)
« tiras reactivas (varia en funcién de las comunidades auténomas)
* medicamentos para pacientes con hipercolesterolemia familiar
heterocigotica

21
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3. Tipos de productos farmaceéuticos

1.2. Segun la financiacion
B. No financiados

Son aquellos productos farmacéuticos en los que el usuario debe abonar
el 100% de su importe.

Periédicamente, el Ministerio de Sanidad autoriza la financiacién publica de cier-
tos medicamentos o excluye a ofros de la misma en funcién de los criterios estable-
cidos en el punto 1.2 de esta unidad didactica.

Es muy importante para el téenico
estar informado de los cambios
a nivel legislativo, financiacién,
efc. que se producen en el ambi-
to farmacéutico con la finalidad
de realizar una gestién eficiente
y prestar un servicio de calidad
al usuario de la farmacia.

The McGraw-Hill Companies "
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4. Autorizacion y registro de medicamentos

Todos los medicamentos que se comercializan en Espafa estan
regulados durante la totalidad de su ciclo de vida, desde el inicio de las
etapas de investigacion hasta después de su comercializacion.

Para que se pueda comercializar un medicamento en Espania, es preciso
que la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Comision Europea lo autoricen y que, una vez autorizado,
se produzca su inscripcion en el Registro de Medicamentos (RAEFAR).

Las etapas del ciclo del medica-

mento son:

1. Investigacién basica.

2. Investigacién preclinica.

3. Investigacién clinica.

4. Autorizacién de comercializa-
cién.

5. Vigilancia continua poscomer-
cializacién.

The McGraw-Hill Companies :
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4. Autorizacion y registro de medicamentos

4.1. Condiciones de autorizacion

Segun la Ley 29/2006 (LGURM), para que la AEMPS autorice un medicamento
este debe satisfacer las siguientes condiciones:

a) Alcanzar los requisitos de calidad que se establezcan

Todo medicamento debe tener perfectamente establecida su composiciéon
cualitativa y cuantitativa. En aquellas sustancias en las que esto no sea posible,
sus procedimientos de preparacion deben ser reproducibles.

The McGraw-Hill Companies
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4. Autorizacion y registro de medicamentos
4.1. Condiciones de autorizacion

b) Ser seguro

El medicamento no debe producir, en condiciones normales de utilizacion,
efectos toxicos o indeseables desproporcionados al beneficio que procura.

c) Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece

La eficacia es la capacidad de lograr el efecto que se desea o se espera.

The McGraw-Hill Companies '
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4. Autorizacion y registro de medicamentos

4.1. Condiciones de autorizacion P ————————E
* Los medicamentos autorizados
a partir del 2-11-2007 que
d) Estar correctamente identificado confengan:principias dchvos
no autorizados previamente
en Espana.

Cada principio activo tiene asignada por la AEMPS * Los medicamentos autorizados
. ., . ~ antes del 2-11-2007, siempre
una denominacion oficial espanola (DOE) Esta y cvando el/los principio/s
denominacion es igual, o similar en algunos casos, a agtiva//s qus conlenga se: en-
. ., . . - cuentren dentro de los 5 pri-
la denominacién comun internacional (DCI) fijada meros afios desde su primera

por la Organizacion Mundial de la Salud. Hupemnion:
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S8 COMPRIMIDOS RECUSIERTDS

1 —— Via Gy
‘-—- = Iatiopharm — RO SIES o

L T —

Con un nombre de fantasia que | Con una denominacién Los medicamentos genéricos
no pueda confundirse con la comun o cientifica se identifican ademas con
denominacién oficial espafiola acompafiada de una marca las siglas EFG (equivalente
o una denominacién comin comercial o del nombre farmacéutico genérico).
internacional ni inducir a error del titular de la autorizacion

sobre las propiedades terapéuticas = de comercializacion.
o la naturaleza del medicamento.

The McGraw-Hill Companies =



01 Productos farmacéuticos. Conceptos basicos

4. Autorizacion y registro de medicamentos

4.1. Condiciones de autorizacion

e) Suministrar la informacién precisa, en formato accesible y de forma
comprensible por el paciente, para su correcta utilizacién.

El titular o fabricante debe proporcionar informacion sobre la identificacion,
indicaciones y precauciones a observar en el empleo del medicamento.

Para garantizar el acceso a la
informacién de las personas in-
Se puede encontrar informacion videntes o con discapacidad vi-

sobre el medicamento en la sual, en todos los envases de los

ficha téeni | t | medicamentos figuran los datos
ICha ecnica, el prospecioy e necesarios para su identificacién

etiquetado. impresos en alfabeto braille.
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