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REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por
el que se regula el procedimiento de autorización,
registro y condiciones de dispensación de los

medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente

Relación farmacéutico hospital-ingeniero industrial-gases
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1.Objetivos
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1. Manual “Procedimientos de gestión de gases
medicinales”

2. Curso online gases medicinales

3. Facilitar la adecuada selección y uso de los
mismos en los pacientes. Normativa UNE

4. Implicar al farmacéutico de hospital en la
gestión de los gases medicinales

Objetivos



2. Legislación aplicable
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REAL DECRETO 1800/2003 de 26 de diciembre, 
por el que se regulan los gases medicinales

EL DECRETO DEL CAMBIO

Legislación aplicable (1)



11

REAL DECRETO 1800/2003 de 26 de diciembre, 
por el que se regulan los gases medicinales

Legislación aplicable (2)

Se aplicara a los gases medicinales 
que tengan consideración de 

medicamento autorizados por la 
AEMS

Quedan excluídos:
-los gases medicinales que 
tengan consideración de PS.
-Los gases usados para 
diagnóstico que tengan 
consideración de radiofármacos
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REAL DECRETO 1800/2003 de 26 de diciembre, 

por el que se regulan los gases medicinales 

DEROGADO

REAL DECRETO 1345/2007, de 11 de octubre, por
el que se regula el procedimiento de autorización,
registro y condiciones de dispensación de los
medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente

Legislación aplicable (3)
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RD 1345/2007, sobre medicamentos de uso humano
(Anula el RD 1800/2003, 26 de diciembre para gases medicinales de uso humano)

Legislación aplicable (4) 

SI GAS MEDICINAL ES 
MEDICAMENTO, QUIERE 
DECIR QUE:

Deberá cumplir con las características técnicas de calidad 
exigidas en la Real Farmacopea Española, en la 
Farmacopea Europea o, en su defecto, en otras 

farmacopeas oficiales de los Estados miembros de la 
Unión Europea o de otro país
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Legislación aplicable (5) 

RD 1345/2007

Definición 32: Gas medicinal (RD 1345/2007)

Gases medicinal.- Es el gas o mezcla de gases destinado a entrar en
contacto directo con el organismo humano y que, actuando
principalmente por medios farmacológicos, inmunológicos o metabólicos,
se presente dotado de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar,
aliviar o curar enfermedades o dolencias.

MEDICAMENTO

Definición 1
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Real Decreto 717/2019, de 5 de diciembre, 
por el que se modifica el Real Decreto 

1345/2007 
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regular los dispositivos de seguridad que 
figuran en el envase de los medicamentos de 
uso humano

establecer la regulación precisa en materia de 
prevención de la entrada de medicamentos 

falsificados mediante un nodo específico para el 
SNS: Nodo SNSFarma
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Legislación aplicable (6)

Ley 29/2006 de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos. DEROGADA por

Real Decreto Legislativo 1/2015, de la Ley de garantías y uso

racional de los medicamentos y productos sanitarios.

CAPITULO V. Artículo 52.- Establece que los Gases Medicinales son considerados
Medicamentos y están sujetos a todas las disposiciones de esta ley.

GASES MEDICINALES SE CONSIDERAN 
MEDICAMENTOS
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Legislación aplicable (7)

Real Decreto Legislativo 1/2015, de garantías y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

CAPITULO III Artículo 84- Uso racional de los medicamentos en los hospitales: servicios
de farmacia hospitalaria

El SFH ha de garantizar y asumir la

responsabilidad técnica de la

adquisición, calidad, correcta conservación,
cobertura de las necesidades, custodia, y
dispensación de los medicamentos precisos para
las actividades hospitalarias.)

Funciones de los S. Farmacia 
hospitalaria :el uso racional de los 
medicamentos (gases medicinales)
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Papel del farmacéutico 

Responsabilidad farmacéutico 
de hospital

Son medicamentos

Gases medicinales

Legislación aplicable (8)
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Servicio de 

INGENIERIA

Servicio de 

FARMACIA

Día a día

TRABAJO MULTIDISCIPLINAR
CONFIANZA PROFESIONAL

VALOR AÑADIDO DEL FARMACÉUTICO



No estamos solos



Servicios/Estamentos implicados



OBJETIVO: 
incrementar el uso adecuado y 
seguro de los medicamentos 

en el paciente



3. Usos de los gases en el hospital
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Puntualicemos…

FORMAS DE 
SUMINISTRO

Gases medicinales medicamentos

Gases medicinales productos sanitarios

Deben estar dados de alta
en AEMPS
Deben ser vendidos y
distribuídos por entidades
autorizadas por AEMPS
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Puntualicemos…

Gases medicinales medicamentos, canalizados hasta el punto de uso:
Oxígeno (O2) : licuado (criogénico) y comprimido.
Protóxido de Nitrógeno u Óxido Nitroso (N2O) en dos variantes: licuado
(criogénico) y licuado a presión.
Aire medicinal sintético

Como gases medicamento en botella o bloques de botellas :
•Oxígeno comprimido. 
•Protóxido de nitrógeno. 
•Aire medicinal comprimido. 
•Óxido nítrico comprimido. 
•Mezcla Oxígeno comprimido/Protóxido de nitrógeno comprimido. 





Gas de uso medicinal: gas  o mezcla de gases incluido en las siguientes categorías

1. Gases medicinales autorizados como medicamentos: oxígeno

medicinal,protóxido de nitrógeno medicinal, aire medicinal sintético, óxido

nítrico medicinal y*

2. Gases medicinales con consideración de producto sanitario: nitrógeno

líquido,dióxido de carbono,argón, helio y*

3. Gases fabricados in situ que incluyen: aire fabricado con compresor/cadena de

filtración;aire sintético fabricado con mezclador,oxígeno 93% fabricado con

compresor/generador de oxígeno.

No es competencia de la AEMPS la autorización de los gases fabricados in situ

y*:así como cualquier otro gas o mezcla de gases que con similares

características y utilización puedan fabricarse en el futuro



¿Quien nos iba a decir
que el oxígeno medicinal 
es un  medicamento?
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búsqueda de los gases considerados como medicamentos 

base de datos de la AEMPS https://cima.aemps.es/

BIEN POR PRINCIPIO ACTIVO O NOMBRE COMERCIAL

¿Cómo busco qué gases son medicamentos?
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V03AN, N01AX, N01AB, R07AX, V04CX

¿Cómo busco qué gases son medicamentos?

BIEN POR CLASIFICACIÓN ATC:
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Gases medicinales medicamento – AEMPS / cima

V03AN
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Gases medicinales medicamento – AEMPS / cima
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¿Cómo busco qué gases son medicamentos?

FICHA TECNICA

* EJEMPLO:

AIRE MEDICINAL



¿Cómo busco qué gases son medicamentos?
También en 

https://botplusweb.farmaceuticos.com

https://botplusweb.farmaceuticos.com/
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• Facilitar la función respiratoria.

• Elementos de apoyo en diagnóstico, anestesia, esterilización de material
quirúrgico, técnicas de endoscopia, laparoscopia, láser, RMN, cirugía oftálmica…

• Conservación de muestras y órganos

• Oxígeno medicinal
• Protóxido de nitrógeno

medicinal.
• Aire medicinal sintético
• Óxido nítrico medicinal
• Y *

• Mezclas Técnicas
• Gases para Calibración
• Aire comprimido para

movimiento instrumentos
quirúrgicos

• Nitrógeno para accionar
instrumentos quirurgicos

Gases Medicamento Otros Gases canalizados

• Nitrógeno
• Dióxido de Carbono
• Argon y Helio
• Y*

Gases Producto Sanitario 

Los usos de los gases de uso medicinal en el hospital (1)

*así como cualquier otro gas o mezcla de gases que con similares 
características y utilización puedan fabricarse en el futuro.
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Áreas del hospital dotadas con GM

Quirófanos

Reanimación

UCI

Paritorios

Hospitalización

Urgencias

Resonancia



4. Gestión de los gases uso medicinal desde S. Farmacia



FUNCIONES FARMACIA 
HOSPITALARIA

GESTION DE:
MEDICAMENTOS

PRODUCTOS SANITARIOS
GASES MEDICINALES
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Funciones de Farmacia Hospitalaria

1. SELECCIÓN
Realizada por comisión de 
Farmacia y Terapéutica

2. ADQUISICIÓN
Participar en la realización 
de los pliegos

3. RECEPCIÓN
Gestionar incidencias y 
anomalías durante las 
descargas

4. ALMACENAMIENTO
Establecer y supervisar 
normas de almacenamiento 

5. MANIPULACIÓN
Establecer y supervisar 
normas de manipulación

6. PRESCRIPCIÓN
Definir protocolos de 
utilización en función de las 
indicaciones aprobadas  

7. DISTRIBUCIÓN / 
DISPENSACIÓN

Validar solicitudes y emitir 
órdenes de dispensación

8. CONTROL Y SUPERVISIÓN
Gestionar alertas farmacéuticas
Realizar controles de lotes y caducidades
Formación del personal de enfermería y otro personal en contacto
con los gases





OBJETIVO

Garantizar la disponibilidad de 
gases medicinales necesarios 

para los tratamientos 
intrahospitalarios



Funciones de Farmacia Hospitalaria (PGGM)
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¿Por dónde empezar….?



• Comisión de Farmacia y Terapéutica (CFT)

• Inclusión en Guía Farmacoterapéutica

• Gases Medicinales autorizados por la 

AEMPS (RD)

CALIDAD

SEGURIDAD
EFICACIA

Selección 

COSTE 

CONVENIENCIA



Composición de la CFT:

Selección 

• Facultativo médico de la especialidad de Anestesia y Reanimación

• Facultativo médico de la especialidad de Neumología

• Facultativo médico de la especialidad de Cuidados Intensivos

• Servicio de Farmacia

• Personal técnico de servicios técnicos con responsabilidad en esta 

área



Adquisición 

Gases en Botellas:

• Periodicidad de reposición en función del consumo 

y del inventario.

• Inventarios actualizados

Gases licuados (tanques,cisternas

móviles):

• Control por telemetría/televigilancia 

• Reposición automática cuando el 
nivel de gas < volumen mínimo



Recepción 

NO se realiza en el Servicio de Farmacia

NECESIDAD SERVICIO DE INGENIERIA

Gas comprimido: botellas/balas, bloques de

botellas…

Gas licuado: tanques, cisternas móviles…

• Servicio de Farmacia: control de pedidos (seguridad y

calidad), registro de albaranes, resolución de

incidencias,FDS …

• Depende de la forma de suministro:



• Establecer y supervisar normas de almacenamiento y 

manipulación

• Planificar formación

• Fichas de seguridad FDS 

• Registro de movimientos de botellas (trazabilidad)

Almacenamiento Manipulación



• Los gases medicinales se consideran medicamentos

especiales: circuitos especiales de dispensación.

• Se habla de distribución: en gases canalizados. No

pasan por S.F.

• Se habla de dispensación en caso de botellas no

conectadas a la red

Distribución  / Dispensación 



Distribución  / Dispensación 

Central de gases Unidades asistenciales

Gas canalizado
Oxígeno medicinal
Aire medicinal
Protóxido de nitrógeno medicinal 

ENVASES PRODUCTOS SANITARIOS:

tuberías de cobre, reguladores de presión y caudalímetros

Disponer de medidas adecuadas que permitan garantizar la 

CALIDAD de los GM

Plan de mantenimiento preventivo del circuito de distribución de GM
(ejecutado por el Servicio de Ingeniería y conocido por el Servicio de Farmacia)



Servicios y Control / Dispensación 

El S.F garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la
calidad, de los medicamentos precisos para las actividades
hospitalarias.

Se efectuarán intervenciones farmacéuticas para controlar y
mejorar la calidad de los gases medicinales.

Deberán cumplir con las exigencias de calidad descritas en la
Farmacopea Europea.

Cada centro sanitario definirá unos planes de control de los 

gases medicinales en función del tipo de instalaciones:

❑ Análisis de Pureza en las tomas Murales

❑ Análisis de Pureza en la fabricación on site.

❑ Trazabilidad Intrahospitalaria.

❑ Auditorias Instalaciones Gases Medicinales.



EJEMPLO DEL PROCESO DE COMPRAS DE 
GASES DESDE SERVICIO DE FARMACIA

53

EJEMPLO DEL PROCESO DE COMPRAS DE GASES DESDE SERVICIO 
DE FARMACIA
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Ficha del gas medicinal en programa de gestión servicio de 
Farmacia

Descripción. Oxígeno Líquido medicinal
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Lotes disponibles y su caducidad del gas medicinal en 
programa de gestión servicio de Farmacia

Oxígeno Líquido medicinal Lote y Caducidad
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PEDIDO a proveedor de gas medicinal en programa de gestión servicio de Farmacia
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Recepción de PEDIDO a proveedor de gas medicinal en programa de gestión S.F
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13-04-2021

La Organización Mundial de la 
Salud (OMS) considera el oxígeno 
medicinal “un medicamento 
esencial” para el tratamiento 
del coronavirus Covid-19 y 
recomienda a los 
países aumentar su inversión en 
estas infraestructuras si quieren 
fortalecer sus sistemas sanitarios.

Su uso ha sido un elemento clave a 
la hora de tratar a pacientes graves 
con coronavirus. Cuando un 
paciente contrae Covid-19 grave, 
sus niveles de oxígeno pueden 
bajar y, para mantenerlos a un 
rango normal, es necesario 
administrar gases medicinales”.







5. Procedimiento de gestión de gases medicinales(PGGM)
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Procedimiento de Gestión de gases medicinales(PGGM)

OBJETIVO

Definir un correcto protocolo de
actuación para la recepción,
almacenamiento, gestión y
manipulación de los gases
medicinales.

Desarrollado entre las 3 partes
implicadas en la gestión de los gases
medicinales en el ámbito hospitalario:

• Proveedores de gas (AFGM)
• Ingeniería (AEIH)
• Farmacia (SEFH)
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1ª versión
2012

AFGIM
Asociación de Fabricantes
de Gases Industriales y Medicinales
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Procedimiento de Gestión de Gases Medicinales (PGGM)

Mejora de la seguridad

Mejora de la eficacia

Cumplimiento de la legislación

Actualizado en 2018

2ª versión
2018
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Manual PGGM 2018

Contenidos
1 Introducción 
2 Descripción de los gases 

medicinales y formas de 
suministro
3 Gases medicinales según sus 
riesgos asociados
4 Gestión de los gases 
medicinales

4.11. Alerta farmacéutica
5 Normativa y glosario 
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Alertas farmacéuticas 

¿Existe Gestión de alertas en los gases ? 

Alcance
Los gases medicinales que tienen la
consideración de medicamentos están
sujetos por tanto a lo dispuesto en el
Real Decreto 577/2013, por el que se
regula la farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano.

Gases medicinales productos sanitarios
sujetos a vigilancia de productos
sanitarios



Alertas farmacéuticas 

ORIGEN:

Autoridades Sanitarias

Hospital

Proveedor

CAUSAS:

Contaminación

Etiquetaje incorrecto

Inestabilidad

Etc.
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COMITÉ DE RETIRADA 

(PGGM): Alertas farmacéuticas  

El Comité de Retirada es responsable del cumplimiento de este PNT 

Estará formado como mínimo por los siguientes miembros:

• Servicio de Farmacia
• Servicio de Ingeniería
• Servicio de Suministros
• Servicio de Anestesia
• Dirección Gerencia del centro o persona en quien delegue

En caso de horarios de guardia, de 15.00 h a 8.00 h el jefe de la guardia, por 
delegación de la dirección Gerencia.
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Funciones de la Farmacia Hospitalaria Alertas

Clase I: Retirada 
urgente

Clase II y III
COMITÉ DE RETIRADA 

los defectos de calidad de los gases autorizados como medicamento se

clasifican en tres clases (I, II y III) siendo la clase I la que se corresponde

con un posible riesgo más elevado y la clase III la de un menor riesgo para

la salud de los pacientes y de acuerdo con los consensos internacionales

establecidos entre las autoridades sanitarias.



Las definiciones de alertas clase I, II y III se 
pueden consultar en el siguiente documento
de la Comisión Europea: 





Clase I:Los defectos de clase I son potencialmente 
mortales o podrían causar un grave riesgo para la salud. 
Estos deben ser notificados a través del Sistema de Alerta 

Rápida en todos los casos. 

Clase II:defectos podrían causar enfermedad , pero no 
son clase I. Se debe enviar una notificación de alerta 

rápida ya que podría ser difícil saber dónde se ha 
distribuido un lote.

Clase III: defectos pueden no representar un peligro 
significativo para la salud, Si la autoridad emisora lo 

considera pertinente, podrá utilizarse el sistema de alerta 
rápida



Solicita un ejemplar del manual “Procedimientos de gestión
de gases medicinales. Estándares de calidad de gases
medicinales en el ámbito hospitalario”
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sefh@sefh.es



Descarga on-line
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19 años después del Real 
Decreto 1800/2003, 
¿realizamos los servicios de 
farmacia la gestión de los 
gases medicinales en el 
hospital?



6. Resultados de la encuesta
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Realizada en colaboración por la SEFH 
y AFGM cuestionario online a través 

de la lista SEFH 

Encuesta Procedimiento Gestión Gases Medicinales(PGGM) realizada por SEFH

OBJETIVO

Verificar el grado de implantación del 
PGGM en el ámbito de la farmacia 

hospitalaria 
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Escasa participación de los servicios de farmacia

Fue necesaria la insistencia de la empresa contratada para

conseguir una muestra representativa

La encuesta tuvo poca repercusión en el ámbito de la farmacia

hospitalaria

Encuesta PGGM realizada por la lista SEFH
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27% de los SF NO conoce sus 

responsabilidades
(en relación con la gestión de los gases medicinales)

Encuesta PGGM realizada por la SEFH

75% de los SF NO

participa en la elaboración 

de los pliegos de suministro de 

gases medicinales

83% de los SF NO recibe formación

(sobre el uso, manipulación y riesgos de los 

gases medicinales)

97% considera necesaria la formación
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7. Curso On line gases medicinales
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Impacto del curso:

- Alumnos matriculados: 

990

- Total de accesos al curso: 

4417 veces

- Alumnos examinados: 585

- Alumnos aprobados: 492 

(84,1 %)
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8. Norma UNE .Gestión gases medicinales
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Procedimiento de Gestión de Gases Medicinales (PGGM)

Actualizado en 2021

3ª versión
2021
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La normalización tiene como objetivo la elaboración de

especificaciones técnicas, normas, que son utilizadas

por las organizaciones, de manera voluntaria, como

garantía para probar la calidad y la seguridad de sus

actividades y productos
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Documento de aplicación voluntaria
Son documentos nacionales o adaptación de documentos 

europeos o internacionales.
(artículo 8 de la Ley 21/1992)



Codificación

UNE 179010:202X

Una Norma Española Fecha de publicación

Nº de la norma dentro del Comité



● Pre

Contenidos del proyecto
Introducción y responsabilidades

La futura norma UNE, deberá estar basada en el Manual del 2018 y
en el check-list de cumplimiento del Procedimiento de Gestión de
Gases Medicinales.
Partes implicadas:



92

Dar el paso…



● Pre

Objetivo Final. NORMA UNE

El objetivo es convertir el Manual del PGGM en Norma UNE :
-Recoja la normativa y legislación vigente
-Delimite las responsabilidades de los estamentos implicados
-Agilice la implantación del PGGM.

DE MANUAL A NORMA UNE 





Objeto y campo de aplicación



• Selección

• Adquisición

• Recepción

• Prescripción

• Dispensación

• Notificación de RAM 

• Alertas



Gas medicinal medicamento



Gas medicinal producto sanitario



G
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 u
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e

d
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Alertas



Alertas



Alertas



Selección

Comisión de 
farmacia y 
terapéutica
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9. Conclusiones



• Mayor implicación de la Farmacia Hospitalaria en la gestión de

los gases medicinales dentro del hospital

• Necesidad de formación que nos ayude a realizar una adecuada

gestión de los gases medicinales

• Coordinación multidisciplinar entre los servicios implicados

en la gestión de los gases medicinales

• Desarrollo de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNTs)
que faciliten el uso y la gestión de los gases medicinales dentro del

hospital

• Convertir el PGGM en Norma UNE para impulsar su implantación

en los centros hospitalarios

Conclusiones… sugerencias de mejora 





Dra Marisa Gaspar Carreño
Servicio de Farmacia
Hospital Intermutual de Levante

Twitter: @sisigaspa
@GrupoGPS_sefh


