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1. DEFINICIÓN

La definición legal, en el orden sanitario, de Formula Magistral consta en el apartado 9 del Artículo 8 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento que la define como “el medicamento destinado a un paciente individualizado, preparado por el farmacéutico, o bajo su dirección, para cumplimentar expresamente una prescripción facultativa detallada de las sustancias medicinales que incluye, según las normas técnicas y científicas del arte farmacéutico, dispensado en su farmacia o servicio farmacéutico y con la debida información al usuario en los términos previstos en el Articulo 35.4”.

Esta definición amplía y completa la que aparece en una Orden del Ministerio de Sanidad y Consumo de fecha 7.11.1985, relativa a la receta médica, que en su artículo segundo dice: “Serán de obligada prescripción en receta médica, y por consiguiente será exigible su presentación para su dispensación por las oficinas de farmacia: 

.........

b) Las Fórmulas Magistrales, entendiéndose por tales aquellos medicamentos elaborados extemporáneamente por el Farmacéutico para cumplimentar una prescripción médica destinada a un paciente individualizado. El proceso de preparación se realizará según las normas técnicas y científicas del arte. Estas prescripciones deberán sujetarse a las exigencias, condiciones y limitaciones que la legislación vigente establece para el medicamento que se prescribe”

Para completar los requisitos exigidos que la normativa vigente exige a las Fórmulas Magistrales se deben tener en cuenta, la Orden de 14 de Febrero de 1997 que regula determinados requisitos en la prescripción y dispensación de Fórmulas Magistrales y preparados oficinales para tratamientos peculiares, de aplicación sólo a las Fórmulas Magistrales que incluyan sustancias anorexígenas, psicotrópicas, hormonales, laxantes y diurética solas o asociadas, y también algunas Comunidades Autónomas que han regulado las Fórmulas Magistrales en su ámbito territorial, entre las que destaca la Ley 19/1998 de 25 de noviembre de 1998 de Comunidad de Madrid, de Ordenación y Atención Farmacéutica.

Por otro lado el RD 175/2001, de 23 de febrero aprueba las normas de correcta elaboración y control de calidad de las fórmulas magistrales y preparados oficinales.

2. REQUISITOS DE LAS FÓRMULAS MAGISTRALES

Interesa destacar algunos de los requisitos establecidos en las anteriores definiciones legales:

2.1. Medicamento preparado extemporáneamente
Este primer  requisito es interpretado por la sentencia del TS, 3ª sec. 4ª, de 7.11.91
, como lo contrario a una elaboración reiterada. Esta sentencia viene a decir que cuando nos encontramos ante una elaboración reiterada, de manera regular, más o menos masiva, etc.. no nos encontramos ante una Fórmula Magistral.

La expresión “extemporánea” claramente excluye que le sea permitido al farmacéutico producir y mantener almacenada cualquier cantidad de medicamentos-Fórmula Magistral preparados de antemano, en previsión a satisfacer futuras ventas.

2.2. Destinado a un paciente individualizado
Siempre debe existir una receta prescrita por un médico, en la que el paciente debe ser identificado. Pero también debe entenderse que se trata de un medicamento “personalizado”, en cuanto a la fórmula, forma, dosis, etc..

En la misma sentencia antes mencionada se concluye que cuando una Fórmula Magistral se prepara de forma regular, en lotes, en cantidades considerables elaboradas de una sola vez y no sucesivamente, no se está cumpliendo con el requisito de “para cumplimentar una prescripción médica destinada a un paciente individualizado”. Tampoco hay individualización cuando repetidamente se elabora la misma fórmula, con la misma composición cuantitativa, para pacientes distintos.

2.3. Para cumplimentar una prescripción facultativa detallada de las sustancias medicinales que incluye
La prescripción médica debe preceder siempre necesariamente a la elaboración de la Fórmula Magistral, y debe contener además del nombre del paciente al que va destinada,  el detalle de las distintas sustancias medicinales que la Fórmula Magistral incluye (fórmula cualitativa y cuantitativa).

Pero, ¿qué sustancias medicinales puede incluir el prescriptor en la receta?, ¿Qué sustancias medicinales pueden ser objeto de Formulación magistral?

Según la Ley del Medicamento (Artículo 55.5), el Formulario Nacional contendrá las Fórmulas Magistrales tipificadas y los preparados oficinales reconocidos como medicamentos, sus categorías, indicaciones y materias primas que intervienen en su composición o preparación, así como las normas de correcta preparación y control de aquéllos.

El R.D. 24.2.95 por el que se regula la Real Farmacopea, el Formulario Nacional y los órganos consultivos del Ministerio de Sanidad en esta materia establece que la Comisión del Formulario Nacional podrá incluir monografías descriptivas de Fórmulas Magistrales que contengan sustancias de reconocida utilidad terapéutica a través de su uso, tradición  o historia. Asimismo podrá incluir determinadas sustancias o productos a los que el Ministerio de Sanidad atribuya o reconozca la condición de medicamentos susceptibles de utilización en Fórmulas Magistrales.

Se han publicado algunas monografías, pero de momento no se ha publicado el Formulario Nacional como tal, y no disponemos, y los prescriptores no disponen, de una relación de las  sustancias, que según dicha normativa deben ser de reconocida utilidad terapéutica a través de su uso, tradición o historia, a los que el Ministerio de Sanidad atribuya o reconozca la condición de medicamentos susceptibles de utilización en Fórmulas Magistrales.
Por tanto,  y a pesar de que contemos con la referencia a formularios nacionales de otros países de la Unión Europea, nos encontramos ante una laguna legal.

Para encontrar un listado de principios activos que puedan ser objeto de Fórmula Magistral, tenemos que acudir al Anexo B del Concierto suscrito entre el Insalud y el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. La razón de este documento no es sólo tipificar cuales principios activos por reunir determinadas circunstancias (reconocida utilidad terapéutica, medicamentos tradicionales o históricos) pueden ser objeto de Fórmula Magistral, sino también la de establecer cuales son dispensables con cargo al Sistema Nacional de Salud. 

La legislación vigente sobre Fórmulas Magistrales es a todas luces insuficiente cuando se trata de principios activos nuevos que requieren unos medios de producción y control sofisticados alejados de las sustancias “tradicionales o históricas”. Es deseable que se establezca reglamentariamente, de forma explícita, en forma de lista positiva los principios activos que pueden ser objeto de formulación magistral.

2.4. Preparado por el farmacéutico, o bajo su dirección, según las normas técnicas y científicas del arte farmacéutico, y dispensado en su farmacia.
Hasta ahora, la Fórmula Magistral no podía ser elaborada fuera de la farmacia que la dispensaba, por ejemplo en un laboratorio o en otra farmacia, y que además implica una intervención sustantiva del farmacéutico, tal y como se desprende del art. 98.2 Ley 14/1996, de 25 de abril, General de Sanidad. 

La modificación introducida por la Ley 24/2001 de 27 de diciembre de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social  para el año 2002 (más conocida como Ley de Acompañamiento a los Presupuestos Generales del Estado) se aparta de esta interpretación al prever con carácter extraordinario y sin perjuicio de lo establecido en el Ártículo 76.2 de la Ley del Medicamento
, la posibilidad de que las oficinas de farmacia y los servicios farmacéuticos que no dispongan de los medios necesarios puedan encomendar a una entidad, legalmente autorizada a tal fin por la Administración Sanitaria competente, la realización de una o varias fases de elaboración y/o control de fórmulas magistrales.

Con esta modificación del art. 35 de la Ley del Medicamento  se sigue la línea abierta por el propio Artículo 76.2 de la Ley del Medicamento, pero y he ahí la distinción fundamental que impide una interpretación analógica: nos encontramos ante supuestos distintos. El Artículo 76.2 de la Ley del Medicamento se refiere, por razón de su ubicación en el Capítulo I “de los laboratorios farmacéuticos”, Título IV “De los Fabricantes y Distribuidores de Medicamentos”, a especialidades farmacéutica, mientras que la vía abierta por la Ley de Acompañamiento a los Presupuestos Generales del Estado para el año 2002 hace referencia a las Fórmulas Magistrales.

La problemática que se plantea con esta modificación es el riesgo de que se desvirtúe la propia esencia de la formulación magistral, ya que el farmacéutico en tanto evaluador del grado de aplicación y conformidad de los procedimientos de elaboración de las fórmulas magistrales a las normas de calidad y corrector de las desviaciones producidas, dejaría de controlar el proceso.

Para evitar este riesgo, esta nueva y excepcional circunstancia debe hacerse compatible con el hecho de que el farmacéutico sea el único responsable de las preparaciones que en estas entidades autorizadas por la Administración Sanitaria se realicen conforme a  la legislación  y al apartado 1.1 del Capítulo I del RD 175/2001 dedicado a las responsabilidades y cualificación del personal de preparación. 

Así pues la elaboración de Fórmulas Magistrales “sólo puede realizarla un farmacéutico”, o bajo su control directo, otra persona cualificada con la formación necesaria”. Lo mismo ocurre con el control que al exigir una formación técnica particular “sólo puede efectuarlo el farmacéutico o, bajo su responsabilidad, personal que posea dicha formación” (párrafos 3 y 4 apartado 1.1. Capítulo I RD 175/2001, de 23 de febrero por el que se elaboran las correctas normas de elaboración y control de calidad de fórmulas magistrales y preparados oficinales). Queda claro, por tanto, que legalmente se excluye la posibilidad de preparación por un no farmacéutico excepto si se efectúa bajo la dirección y responsabilidad directa del mismo.

El farmacéutico debe controlar el proceso de elaboración cumpliendo también con  los requisitos  establecidos en el artículo 35 de la Ley del Medicamento que dice que las formulas magistrales:

- Serán preparadas con sustancias de acción e indicación reconocidas legalmente en España

- Se elaborarán en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos legalmente establecidos que dispongan de los medios necesarios para su preparación de acuerdo con las exigencias establecidas en el Formulario Nacional.

- En su preparación se observarán las Normas de Correcta Fabricación y Control de Calidad
.

Evidentemente estos requisitos se suman  a los rasgos definitorios de la propia formulación como su carácter extemporáneo o su destino a un paciente individualizado o  el interés sanitario de la formulación magistral.

No cabe por lo tanto la elaboración y dispensación de medicamentos en las oficinas de farmacia y en los servicios de farmacia hospitalaria por un interés meramente económico. 

En cuanto al lugar de dispensación, expresamente mencionado entre los requisitos de las fórmulas magistrales, El Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, mencionado con anterioridad, recoge las normas de correcta  elaboración y control de calidad de las fórmulas magistrales y preparados oficinales. Su artículo 2.1.1. establece que “las operaciones de elaboración, acondicionamiento, etiquetado y control de una forma farmacéutica deben efectuarse en un local denominado de preparación, diseñado o concebido para estos fines y situado en el interior de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico, para permitir una eficaz supervisión por parte del farmacéutico. Por tanto, el lugar de elaboración de las fórmulas magistrales debe ser o bien la oficina de farmacia o bien el servicio farmacéutico.

Con esta norma se da un paso adelante pero aún queda pendiente la promulgación del Formulario Nacional que tipifique las fórmulas magistrales, los preparados oficinales, sus indicaciones y las materias primas que intervienen en su composición. Hasta que esto ocurra, y el Ministerio de Sanidad autorice la relación de principios activos susceptibles de utilización, estaremos ante un vacío legal que se debería traducir en una prohibición de utilización de nuevos principios activos en la preparación de fórmulas magistrales o preparados oficinales.
2.5. Con la debida información al usuario 

Información que debe cumplir con los términos del art. 35.4 de la Ley del Medicamento: nombre del farmacéutico que las prepare e información suficiente que garantice su correcta identificación y conservación, así como su segura utilización. 

El RD 175/2001, de 23 de febrero, en su apartado 6.2, Capítulo V “Información al paciente establece
.

En el acto de dispensación de la fórmula magistral o preparado oficinal, el farmacéutico proporcionará al paciente la información oral y escrita necesaria y suficiente para garantizar su correcta identificación, conservación y utilización, así como la adecuada observancia del tratamiento [...]

Además, la información escrita, que se deberá proporcionar siempre que se dispense una fórmula magistral no tipificada, contendrá los siguientes datos:

a) Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador: nombre, dirección y número de teléfono.

b) Composición cuantitativa y cualitativa completa, al menos de los principios activos y de los excipientes de declaración obligatoria

c) Forma farmacéutica, dosis unitaria y número de dosis.

d) Vía de administración

e) Posología y frecuencia de administración según lo indicado en la receta

f) Normas para la correcta administración

g) Condiciones de conservación si procede

h) Advertencia: los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los niños

En los casos en que esta concreción no sea suficiente, por tratarse de medicamentos muy activos o de bajo índice terapéutico o con importantes incompatibilidades o contraindicaciones, dicha información debería completarse con una nota indicativa de las precauciones específicas y posibles problemas de la utilización de la Fórmula Magistral, de este modo se alinearían con la información pormenorizada que les es exigida a las especialidades farmacéuticas ( composición, posología y forma de administración, contraindicaciones, interacciones, advertencias y precauciones, efectos secundario, intoxicación y tratamiento, ... ), garantizando en todo caso el cumplimiento del correcto uso del medicamento y el derecho de información de los consumidores. 

Esta información no podrá transmitirse a través de la utilización de  nombres de fantasía, marcas comerciales, letras, colores, dígitos o símbolos así como tampoco se podrá hacer publicidad de las fórmulas magistrales y preparados oficinales.

En ningún caso sería admisible “copiar” la información que un Laboratorio da de su especialidad para una Fórmula Magistral que contuviese el mismo principio activo, porque nunca se puede predicar su analogía o identidad con una especialidad farmacéutica, aunque tuvieran en su composición el mismo principio activo. Se trata de productos distintos, motivo por el cual no es aceptable, desde el punto de vista legal la sustitución de uno por otro. Tampoco una Fórmula Magistral puede apoyarse para demostrar su seguridad o eficacia en la documentación relativa a una especialidad farmacéutica.

3. CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA FARMACÉUTICA VIGENTE
La práctica debe ser la de cumplimiento estricto de los requisitos antes enunciados. 

La sentencia del TS de 7.11.91 solo hace referencia a los requisitos de fabricación extemporánea y cumplimentación de una receta individualizada, estableciendo que si no se cumplen estos requisitos no podemos hablar de Fórmula Magistral, tal y como aparece configurada en nuestro ordenamiento, sino de la elaboración de un producto farmacéutico que debía haber sido autorizado e inscrito en el Registro de Especialidades.

El objeto de la figura de la Fórmula Magistral es permitir la preparación extemporánea de un medicamento para uso de un paciente determinado. Interpretación que siempre debemos tener presente ya que si ésta fuera otra se estaría sustrayendo la elaboración de especialidades farmacéuticas, amparándose en la figura de la Fórmula Magistral, del debido control por parte de las autoridades sanitarias. Podría ser objeto de denuncia ante las autoridades no solo la fabricación reiterada, no extemporánea, etc.. de medicamentos no registrados, sino también en el caso de fabricación contra reglamento, pudiéndose llegar a calificar de “intrusismo” si las farmacias fabrican industrialmente no estando dadas de alta como Laboratorios, de “fabricación clandestina” por no tener registrados sus productos y de cierta “competencia desleal”, al replicar especialidades farmacéuticas evitando los requisitos, registros, dotaciones de estructura para fabricación y control que se exige a los Laboratorios.

4. PROBLEMÁTICA DE LAS FÓRMULAS MAGISTRALES EN RELACIÓN CON LA PROPIEDAD INDUSTRIAL

En cuanto exista una especialidad farmacéutica con igual o similar composición a la Fórmula Magistral, que cuente con derechos de propiedad industrial en vigor, pueden producirse diversas situaciones jurídicas de conflicto entre estos derechos del laboratorio titular y la formulación magistral. Por ello conviene analizar brevemente los derechos de patentes y derechos de marcas implicados en las situaciones concretas. 

4.1 DERECHO DE PATENTE 

Entendida la formulación como una circunstancia excepcional que requiere la adaptación al paciente por su particular situación sanitaria de un medicamento, por no ser sanitariamente aconsejable la administración de la o las  especialidades farmacéuticas comercializadas, es lógico que la formulación magistral esté expresamente excluida de la infracción de patentes.

En este sentido el art. 52 de nuestra ley de Patentes, Ley 11/1986 de 20 de marzo, dice:

“Los derechos conferidos por la patente no se extienden:

....

c) A la preparación de medicamentos realizada en las farmacias extemporáneamente y por unidad en ejecución de una receta médica ni a los actos relativos a los medicamentos así preparados”

Es fácilmente comprensible que se prime la necesidad sanitaria concreta (de un “medicamento hecho a medida”) sobre el general interés de fomentar la investigación y sobre los derechos de contenido económico del inventor. Sin embargo esta excepción a la infracción en materia de patentes deja de ser tal excepción especialmente en las siguientes situaciones:

· Que la formulación magistral no sea extemporánea, por unidad de acto y en ejecución de una receta médica

· Que la “pretendida formulación magistral” no sea tal, por el hecho de no corresponderse con su definición legal.

· Que la formulación no responda al interés sanitario protegido, sino a un mero interés económico

Como ya se ha analizado extensamente la definición legal y requisitos de las fórmulas magistrales, sólo dejar constancia respecto a los dos primeros puntos de la parecida pero distinta descripción legal de las formulas magistrales que contiene la Ley de Patentes frente a la Ley del Medicamento, que seguramente responde al desfase temporal entre ambas leyes. En todo caso la ley de patentes resalta aún más, si cabe, el carácter completamente excepcional y unitario de la formulación magistral.

La dificultad de entablar acciones de patentes directamente contra las “pretendidas formulaciones magistrales” que realmente no sean tales, bien por ser masivas (fabricación en serie) o no cumplir con los demás requisitos legales, es justamente la necesidad previa de establecer que no se trata de una verdadera fórmula magistral y que por lo tanto no se aplica la excepción prevista en la ley de patentes, de forma que resulte viable una acción por infracción del derecho de patentes.

Particularmente interesante resulta el último supuesto arriba descrito, puesto que la propia ley de patentes contiene un artículo específico que demuestra que no se protege el interés económico subyacente a la práctica de la formulación magistral. El artículo 51 de la Ley de Patentes prohíbe expresamente el comercio de las sustancias protegidas por patente, aunque el destino sea la formulación magistral.

Por lo tanto la formulación magistral en sentido estricto no infringiría ningún derecho de patentes, aunque el comercio que esta pueda generar de sustancias medicinales sí infringiría estos derechos.

El Artículo 51 dice:

1. La patente confiere igualmente a su titular el derecho de impedir que sin su consentimiento cualquier tercero entregue u ofrezca entregar medios para la puesta en práctica de la invención patentada relativos a un elemento esencial de la misma a personas no habilitadas para explotarla, cuando el tercero sabe o las circunstancias hacen evidente que tales medios son aptos para la puesta en práctica de la invención y están destinados a ella.

2. ........

3. No tienen la consideración de personas habilitadas para explotar la invención patentada, en el sentido del apartado 1,quienes realicen los actos previstos en las letras a) a c) de artículo siguiente.

Recuérdese que el artículo siguiente es el anteriormente transcrito artículo 52, que en el supuesto c) exceptúa las Fórmulas Magistrales de la protección concedida por las patentes.

Por lo tanto el titular de una patente de un principio activo, podrá impedir, por ejemplo, que un almacén mayorista o una compañía química, que conozca que los principios activos están protegidos por una patente en vigor, entregue u ofrezca estas sustancias a las farmacias para la formulación magistral.

Habitualmente a efectos de dejar constancia de este conocimiento por parte del intermediario, el titular de la patente notificará a este sobre las circunstancias de la patente y requerirá simultáneamente el cese de la infracción a efectos de pedir posteriormente, en su caso, los daños y perjuicios que procedan (art. 64.2 Ley de Patentes).

Para el caso de tener solamente indicios de infracción pero carencia de pruebas concluyentes, la Ley de Patentes dispone de unas acciones muy eficaces a efectos de reunir las pruebas necesarias para interponer, si procede, una acción por violación del derecho de patente ante la jurisdicción civil. En este sentido los artículos 129 y siguientes regulan las llamadas “diligencias de comprobación de hechos”, por las que el titular o licenciatario de la patente puede pedir al Juez que con carácter urgente acuerde estas diligencias ante una presumible violación de patente a efectos de comprobar, con los peritos necesarios, en las propias instalaciones del infractor, o de la forma que proceda, si se está o no produciendo una infracción.

El objeto de las diligencias de comprobación de hechos es dotar a la persona legitimada para entablar una acción de violación de patentes  con las pruebas necesarias para  interponer esta acción, disponiendo de un plazo de dos meses tras la práctica de las diligencias para su interposición. Evidentemente en el procedimiento de este trámite previo al juicio hay previstas diversas garantías para  salvaguardar los secretos industriales o intereses legítimos de la parte inspeccionada.

En la práctica los juzgados españoles  están otorgando y practicando este tipo de diligencias de una forma muy eficaz, en el plazo de una o dos semanas desde su solicitud, especialmente en Madrid y Barcelona.

Sin embargo esta acción lógicamente no procede contra la farmacia que formula con todos los requisitos legales arriba expuestos, sino únicamente contra los intermediarios que ofrecen medios para realizar la formulación de un producto o procedimiento patentado o contra la farmacia que formula incumpliendo los requisitos de la Fórmula Magistral en sentido estricto.

4.2 DERECHO DE MARCAS
Desde el punto de vista del derecho de marcas y su posible incidencia con la formulación magistral, cabría pensar en las siguientes posibles infracciones por parte de las Fórmulas Magistrales de una especialidad farmacéutica con marca registrada:

· La réplica de diseños protegidos, ej. el cartonaje

· El uso de promoción (es ilegal promocionar la formulación magistral) mencionando la marca de la especialidad farmacéutica 

· La formulación a partir de una especialidades farmacéuticas (ya de por si muy cuestionable), rompiendo el cartonaje y marca del titular

No es habitual que la formulación magistral bien realizada infrinja ningún derecho de marca, puesto que las fórmulas se denominan por la detallada explicación de su composición, se realizan individualmente  para cada paciente y no responden a una elaboración masiva, ni pueden realizar actos de promoción. 

A pesar de lo expuesto la mal llamada “formulación magistral” que en vez de adaptar un medicamento al paciente replica masivamente el original, normalmente por un interés económico, sí suele infringir los derechos de marca del propietario de la especialidad farmacéutica que se replica, puesto que el fin es atraer hacia esta “mal llamada formulación magistral”  el negocio del titular de la marca.

El Artículo 34 de la Ley 17/2001 de 7 de diciembre de Marcas confiere al titular de la marca registrada el derecho exclusivo a su utilización en el tráfico económico y el Capítulo III  regula las acciones que puede ejercitar frente a terceros que utilicen la misma o similar marca o signo distintivo sin su consentimiento para distinguir productos o servicios que puedan inducir a errores.

Por otro lado para el supuesto de la elaboración de Fórmulas Magistrales valiéndose de una especialidad farmacéutica identificada por una marca registrada, resulta relevante el punto 4 del Artículo 34 de la Ley de Marcas, que dice:

34.4 “El titular de una marca registrada podrá impedir que los comerciantes o distribuidores supriman dicha marca sin su expreso consentimiento, si bien no podrá impedir que añadan por separado marcas o signos distintivos propios siempre que ello no menoscabe la identidad de la marca principal.

Por lo tanto el propietario de la marca podría oponerse a la supresión de la marca.

Diferente es el supuesto contemplado en el Artículo 36 de la Ley de Marcas, que permite como norma general la utilización de la marca para referirse al producto comercializado por el titular, con excepción de los casos en que este se oponga a la posterior comercialización, especialmente en el caso de haber modificado las características del producto.

El Artículo 36 literalmente lo dice de esta forma:
1. El derecho conferido por el registro de la marca no permitirá a su titular prohibir a los terceros el uso de la misma para productos comercializados en el Espacio Económico Europeo con dicha marca por el titular o con su consentimiento expreso.

2. El apartado 1. no se aplicará cuando existan motivos legítimos justifiquen que el titular se oponga a la comercialización ulterior de los productos, en especial cuando el estado de los mismos se haya modificado o alterado tras su comercialización.

5. RESPONSABILIDAD CIVIL DE PRODUCTO O DE EMPRESA EN LAS FÓRMULAS MAGISTRALES

Como es sabido, la obligación del médico no es una obligación de resultado (curación del enfermo), sino una obligación de medios (proporcionarle todos los cuidados de la ciencia). En general, en la conducta de los profesionales sanitarios (médicos y farmacéuticos en este caso) queda descartada toda idea de responsabilidad más o menos objetiva, situándose en el concepto clásico de la culpa como omisión de la diligencia exigible en cada caso. 

Por el lado del Sistema Nacional de Salud, su responsabilidad surge cuando se prueba un defectuoso funcionamiento de sus servicios, es decir, en este caso, si sus médicos al prescribir han obrado de acuerdo con el arte médico del momento.

Cuando la prescripción no proviene de médicos del Sistema Nacional de Salud, también podríamos estar en presencia de responsabilidad por parte de las Administraciones Públicas (Ministerio de Sanidad o Consejerías Autonómicas), que teniendo conocimiento de que se está fabricando un producto con riesgo para los consumidores no actúan impidiendo su comercialización, o que teniendo conocimiento de la prescripción de un medicamento como Fórmula Magistral no actuaron para asegurar el cumplimiento de los requisitos exigidos a todo medicamento.

Si entendemos que el Farmacéutico titular está ejerciendo una actividad técnica científica al preparar un producto, tendría plena responsabilidad sobre las preparaciones que se realizan en su oficina de farmacia o servicio, y por tanto debería responder de sus cualidades, planteándose la posibilidad de que quedara sometido al régimen establecido en la Ley que regula la responsabilidad por daños causados por productos defectuosos, Ley 22/1994, de 6 de julio que establece un sistema de responsabilidad objetiva no absoluta.

Sea por un régimen o por otro lo cierto es que la correcta determinación de responsabilidades en la dispensación es imprescindible para no desvirtuar el papel que tiene reservado el farmacéutico en los sistemas sanitarios. 

6. CONCLUSIONES   

· Deben respetarse los estrictos requisitos legales en la formulación magistral, así lo exige no solo la normativa farmacéutica, sino también los intereses sanitarios y el rigor técnico-científico que supone esta actividad. Lo contrario podrá suponer una sustracción de la elaboración de especialidades farmacéuticas del debido control por parte de las autoridades sanitarias. 

· Necesidad de establecer, de forma explícita, una lista positiva de los principios activos que pueden ser objeto de formulación magistral (Formulario Nacional). La formulación debe reservarse para medicamentos fundamentalmente de uso tópico, fabricados con principios activos tradicionales o históricos.

· Exigencia de supervisión del farmacéutico de aquéllas fórmulas magistrales y preparados oficinales elaborados en las entidades legalmente autorizadas, con carácter excepcional, para tal fin por la Administración Sanitaria Competente ( Ley 24/2001, de 27 de diciembre)

· Proporcionar una información escrita y completa al usuario de la fórmula magistral dispensada que nunca puede ser análoga a la información de una Especialidad farmacéutica aunque compartan principio activo y que en ningún caso puede ser objeto de publicidad.

· A pesar de que la formulación magistral está expresamente excluida de la infracción de patentes, en los casos en los que se infringen los requisitos legales, al no encontrarnos ante auténticas Fórmulas Magistrales se abre la vía a las acciones civiles por infracción del derecho de patentes. Todo ello sin perjuicio de las responsabilidades a que pudiera haber lugar por posibles delitos contra la salud pública en los términos previstos en el Código Penal.

· Las Fórmulas Magistrales en sentido estricto no infringirán ningún derecho de patente, aunque el comercio que éstas pueden generar de sustancias medicinales puede infringir estos derechos por la actuación de los intermediarios.

· La réplica masiva del medicamento original motivado por intereses económicos infringe los derechos de marca del propietario de la especialidad farmacéutica.

· La responsabilidad civil derivada de la formulación está ligada al concepto de culpa. 

.

� Número de Recurso 180/1990. Marginal Aranzadi RJ 1991\8361.


� El Artículo 76.2 de la Ley del Medicamento establece que excepcionalmente y cuando así lo requiera la atención a sus pacientes, los servicios de farmacia hospitalaria y oficinas de farmacia podrán encomendar a una entidad legalmente autorizada por el Ministerio de Sanidad y Consumo la realización de alguna fase de la producción de una preparación concreta o de su control analítico.





� Reguladas en el RD 175/2001, de 23 de febrero por el que, en desarrollo de los artículos 35 y 36 de la Ley del Medicamento, se aprueban las normas de correcta elaboración y control de calidad de las fórmulas magistrales y preparados oficinales.





� El Anexo B del Concierto entre el INSALUD y el Consejo General de Colegios de Farmacéuticos aplicable en cuanto a la información que se debe dar al paciente hasta la entrada en vigor del RD que aprueba las normas de correcta elaboración y control de calidad de las fórmulas magistrales y preparados oficinales deja de aplicarse en esta materia.
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