
CIRCUITOS DE UTILIZACIÓN DE 
MTA: SELECCIÓN, ADQUISICIÓN, 

ALMACENAMIENTO, 
DISPENSACIÓN, SEGUIMIENTO Y 

PAGO POR RESULTADOS
ANA LOZANO BLÁZQUEZ

Hospital Universitario Central de Asturias
Hospital / Cargo / Filiación del autor



¿De quién es la responsabilidad de la 
gestión de los MTA?

a) Del SFH

b) Según considere cada CCAA/Hospital



Al tratarse de medicamentos, los farmacéuticos de 
hospital tienen la responsabilidad de contribuir a su 
uso racional, asumiendo la responsabilidad técnica 
de la adquisición, recepción, custodia, 
conservación y dispensación, así como 
estableciendo un sistema eficaz y seguro que 
garantice una correcta administración al paciente.

• Terapia avanzada: reglamento 1394/2007.

• Real Decreto 1/2015 del Texto Refundido de la Ley 
de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y 
Productos Sanitarios.



SELECCIÓN



¿Los MTA se deben evaluar y seleccionar?

a) Sí, como cualquier otro medicamento
b) No es necesario, ya que son medicamentos 
personalizados





PLAN DE ABORDAJE DE LAS TERAPIAS 
AVANZADAS EN EL SNS: MEDICAMENTOS CAR 











GRUPO DE  
EXPERTOS

Que tenemos en cuenta 
para valorar:

• Protocolo Farmacoclínico

• Criterios de financiación

• IPT

• Ficha técnica

• EPAR

• Ensayos pivotales







ADQUISICIÓN



• Confirmar el alta del medicamento en los sistemas 
informáticos.

• Realizar el pedido al laboratorio, lo cual incluye el 
pedido clínico vinculado a la prescripción médica y 
su posterior validación farmacéutica. 

• Comprobar la aceptación del pedido por parte del 
laboratorio con fecha probable de fabricación.

• Formalizar la orden de compra después de 
aceptarse las condiciones de fecha del laboratorio.

• Asegurar la recepción en el área que se explicite 
previamente en el procedimiento normalizado de 
trabajo del centro que cumpla las condiciones 
adecuadas específicas de los MTA y verificar la 
integridad y el número de identificación único del 
paciente.







ALMACENAMIENTO 
TEMPERATURA

CAR-T [-150ºC  to -90 ºC]

Onasemnogen abeparvovec 
Voretigene neparvovec [-80ºC to -65ºC]

Etranacogén dezaparvovec [2ºC to 8 ºC]

Darvadstrocel [15ºC to 25ºC]





ALMACENAMIENTO



¿Deberían los MTA que se almacenan 
en otros Servicios moverse al SFH o 
solo los nuevos MTA que se vayan 
incorporando?

a) Solo los nuevos

b) Sí, todos deberían estar en el SFH
























SEGUIMIENTO





• Síndrome de liberación de citocinas.

• Síndrome de encefalopatía relacionada con 

CAR-T.

• Disponibilidad de terapia de soporte.

• Farmacovigilancia

• Seguimiento a largo plazo.

• Trazabilidad.

¿Qué se debe tener en cuenta en la validación y el 
seguimiento?



El artículo 84 del Real Decreto Legislativo 1/2015 
establece la farmacovigilancia como función del 
Servicio de Farmacia, por lo que se hace necesaria 
su implicación directa en la monitorización tras la 
administración de los medicamentos CAR-T.

En cumplimento de la normativa vigente, se deberán 
registrar y comunicar las sospechas de reacciones 
adversas graves ocurridas al órgano competente en 
materia de farmacovigilancia de la comunidad 
autónoma donde ejerza su actividad el profesional 
sanitario que ha informado del caso.



DISPENSACIÓN



Planta 
Hospitalizació
n









HOSPITAL LA FE Valencia HOSPITAL CENTRAL Asturias





PAGO POR RESULTADOS



Dolores Fraga. 64 Congreso SEFH. Sevilla 19 octubre 2019





CAR-Ts:
• 1er pago: infusión
• 2º pago: a los 18 meses si el paciente está vivo y no ha recibido 

otro tratamiento

ESQUEMA DE PAGO POR RESULTADOS

Darvadstrocel:
• 1er pago: 40% 
• 2º pago: 60% si responden

Onasemnogene abeparvovec:
• 1er pago: 20%. 
• 80%: 16% (5 anualidades), variando los 

importes en función del acuerdo precio-
volumen pactado





Gracias por su atención
analozanob@icloud.com

Ana Lozano Blázquez
@analozanob

mailto:analozanob@icloud.com
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