
PREPARACIONES ELABORADAS POR 
TERCEROS

MARTA GARCÍA PALOMO
Hospital Universitario de Toledo / S. Farmacia

“Control de calidad, estabilidad y 
periodos de validez”



• ESTADO DE SITUACIÓN EN ESPAÑA.

• LEGISLACIÓN

• SISTEMA DE EVALUACIÓN PARA 
VERIFICACIÓN DE LA IDONEIDAD DE LOS 
ELABORADORES A TERCEROS.

• EJEMPLOS PRÁCTICOS



DESABASTECIMIENTOS

PRODUCTOS LISTOS 
PARA ADMINISTRAR

REQUERIMIENTOS 
TECNICOS, 

EQUIPAMIENTO…

ELABORACIÓN 
POR TERCEROS



• 49,2% SF encargan estériles.
• 23,5% SF encargan todo a terceros.
• Preocupaciones: incumplimiento 

GBPP, falta información proceso 
elaboración.



RESPONSABILIDAD COMPARTIDA



Ley de 
garantías

RD 175/2001

GBPP
Resolución 

europea 
CM/Res 2016

GMP??

EXCEPCIONALIDAD CONTRATO

AUDITORÍAS A LOS 
CONTRATADOS

AUTORIZACIÓN 
COMERCIALIZACIÓN

EVALUACION 
RIESGOS





HERRAMIENTA PARA LA TOMA DE 
DECISIONES





CUESTIONARIO 
1

EVALUACION ELABORADOR A 
TERCEROS

CUESTIONARIO 
2

EVALUACION INDIVIDUALIZADA FME

CUESTIONARIO 
3

EVALUACION INDIVIDUALIZADA FMNE

EVALUACION FICHA TECNICA DE 
ELABORACION, ETIQUETADO Y 
ENVASADO

CUESTIONARIO 
4



• Autorización.
• Sistema de gestión de garantía de 

calidad.
• Instalaciones.
• Equipos.
• Personal.
• Materias primas y material de 

acondicionamiento.
• Documentación.
• Control de producto terminado.
• Etiquetado

C: observación obligatoria e 
ineludible.

P: requisito mínimo.

S: observación secundaria

CUESTIONARIO 1: EVALUACION ELABORADOR A TERCEROS



CUESTIONARIO 2: EVALUACION INDIVIDUALIZADA FME

MIN. 11 PTOS
MAX. 18 PTOS



CUESTIONARIO 3: EVALUACION INDIVIDUALIZADA FMNE

MIN. 2 PTOS
MAX. 3 PTOS



CUESTIONARIO 4: EVALUACION FICHA TECNICA DE ELABORACION, 
ETIQUETADO Y ENVASADO

FME
MIN. 16 PTOS
MAX. 25 PTOS

FMNE
MIN. 15 PTOS
MAX. 21 PTOS



Y EN NUESTRO DÍA A DÍA… ¿QUÉ NOS 
PODEMOS ENCONTRAR?



Examen visual:
- Ausencia de precipitados.
- Volumen final
- Etiquetado

A PRIMERA VISTA…



Bajos niveles de 
tacrolimus en los 

pacientes 
trasplantados

Prograf® 5 mg/ml

Tacrolimus 5 mg/ml

- Excipientes: MCT vs 
Cremophor

- PVC sistema cerrado ¿?
- ¿Pérdida de potencia?

SORPRESAS…





¿QUÉ ECHAIS EN FALTA?

Caducidad 
materias primas

Resultados ensayos 
realizados

Fecha 
elaboración

Numero lotes 
elaborados

Fecha 
liberación 
lotes



¿QUÉ ECHAIS EN FALTA?

- Proveedores materias primas
- Caducidades.
- Fecha elaboración = Fecha solicitud ?
- No resultados cuantitativos controles
- Fecha liberación lote
- Modus operandi
- Sala elaboración
- Nombre legible farmacéutico





Butilbromuro de escopolamina: 40 mg a 120 mg 
Bromhidrato de escopolamina: 0,4 mg a 1,2 mg 

¿SALES 
EQUIVALENTES?

100 VECES



• Proveedor 
autorizado

• Lotes

• Caducidades

• ¿Cuales?

• Adecuados al tipo 
de preparación.

• Rangos 
cuantitativos

• Entorno 
controlado

• Salas limpias

• Tipo de cabinas

• ¿Estudios 
internos?

• ¿Basados en 
bibliografía?

PERIODOS 
DE VALIDEZ

SALAS

MATERIAS 
PRIMAS

CONTROLES 
DE 

CALIDAD



C
➢ Para más de 25 pacientes
➢ Medicamentos alto riesgo 

inestabilidad físico química
➢ Uso exclusivo para otros 

hospitales

PERIODOS DE VALIDEZ

En FMNE como mínimo…



¿Y en FME?

RIESGO DE LA 
PREPARACIÓN 
(alto, medio, 

bajo)

Conocer el 
proceso, modus 

operandi, 
productos partida

GUIA DE 
ELABORACIÓN

REQUISITOS 
PREPARACIÓN

Cabinas flujo, 
salas

INSTALACIONES

PERIODOS DE 
VALIDEZ

Referencia 
bibliográfica

GUIA DE 
ELABORACION

Estudios propios?
Test esterilidad producto 
terminado/lote

CUESTIONARIO 
1

CUESTIONARIO 
2

CUESTIONARIO 
4



10 meses periodo de validez

Lote 150 unidades

Cualitativo/ 
Cuantitativo?



CONCLUSIONES

- La elaboración a terceros es una práctica a la que recurrimos cada vez más, y se ha
convertido en habitual en los SFH.

- Preocupación fundamental: no cumplimiento de las GBPP, falta información
FUNDAMENTAL, CRÍTICA Y RELEVANTE de los elaboradores.

- Disponemos de una herramienta para la evaluación/auditoría de los elaboradores y
de las preparaciones elaboradas. USÉMOSLA.

- RESPONSABILIDAD COMPARTIDA: garantizar la calidad y seguridad de las fórmulas
magistrales estériles y no estériles, tanto si las elaboramos nosotros como si
solicitamos su elaboración a terceros.




