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REFLEXIONES SOBRE LA IMPLANTACIÓN DE LA GBPP EN LOS 
SFH.

MIRANDO AL FUTURO: IMPLICACIÓN, 
RESPONSABILIDADES, ASPECTOS PRÁCTICOS Y 

CONTROVERSIAS EN LA PREPARACIÓN DE 
MEDICAMENTOS.. 



¿De forma proactiva, ahora mismo,  llamarías a la 
inspección de tu comunidad autónoma para realizar una 
inspección  y acreditación de preparación de medicamentos 
según la GBPP en tu servicio?

a. Si

b. No 



ACTIVIDAD EN ELABORACIÓN ACTIVIDAD EN ELABORACIÓN 
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- Preparaciones individualizadas.
- Citostáticos
- Biológicos
- Nutriciones
- Oftálmicos individualizados
- Antibióticos individualizados

TIPOS DE MEDICAMENTOS  DE PREPARADOSTIPOS DE MEDICAMENTOS  DE PREPARADOS



Nutriciones neonatos inicio estandarizadas
medicamentos peligrosos no citostáticos
Viales de metacolina diluida para nebulizar
Sellados de catéteres
Drogas vasoactivas
jeringas nebulizadas, soluciones cardiopléjicas
Jeringas para desobstrucción de catéteres (UK)
glucosa 10% con Cl K (stock e individualizado)
Perfusiones continuas de medicamentos , sueros , nutriciones estándar 
vía periférica para U.Neonatal , sueros prediluidos de potasio
epidurales para paritorios, analgesia postquirúrgica,jeringas intravitreas
urokinasa, alteplasa
jeringas de antifungicos nebulizados
Sueros con potasio para pediatría. Peligrosos dosebanding (ganciclovir, 
micofenolato), seringas SC de daratumumab, rituximab, trastuzumab, 
soluciones para sellado de catéter en jeringa,
Cefuroxima oftalmológica, alteplasa, rtpa, uokinasas,...
ninguna
Fluidoterapia pediatrica, reenvasado jeringas tuberculina
solinitrina, povidona yodada oftalmica
-
salino hipertónico 3 % para nebulización
N/A
sol. electroliticas, otras FM esteriles
Uroquinasa en jeringas
Elastomeros y cassettes analgésicos

TIPOS DE MEDICAMENTOS  DE PREPARADOSTIPOS DE MEDICAMENTOS  DE PREPARADOS



Glucosas, tacrolimus pomada oftálmica, gel LAT
Fenilefrina intracamerular, tetraciclina instilación pleural , indigo carmin endoscopias
polisorbato pruebas de alergia
Colirio de cisteamina
Colirio Verde de lisamina,  alumbre 10%, colirio clorhexidina, colirio EDTA
Ninguna
ALUMBRE 1% SOL ESTERIL PARA IRRIGACION VESICAL
tacrolimus, colirio anestésico
Índigo carmín
Colirios, preparación intradérmica para alergia, solución intratimpánica de corticoide, 
intravítrea.
Jeringas intravitreas de fenilefrina , soluciones de fenol, alcohol,ácido 
acético,dimetilsulfoxido 
Fenilefrina intracamerular, intradérmicas para alergias partiendo de polvo puro soluble, 
betadine irrigación ocular, glicerol para pólipos intest,fenol 6% para neurolisis
gentamicina intratimpanica
colirio clorhexidina, colirio verde lisamina
colirio losartan
Colirio: Clorhexidina 0,02% Nitrato de plata y otras de Ac Acético 3 y4%
solución NaCl 20% para irrigación, articaína para pruebas de alergia
FENILEFRINA INTRACAMERAL
alguna prueba de alergia, fenol al 6%
MITOMICINA INTRAVESICAL
Colirio EDTA
Colirio de Povidona
prick de alergias de ibuprofeno, norfloxacino, 
Fenilefrina para inyección intracamerular
sol. electroliticas, otras FM esteriles
Fenilefrina jeringas



In-hospital manufacturing …could represent a 
useful solution to address therapeutic unmet needs 
and public health concerns resulting from shortages 
of suitable pharmaceutical formulations or 
essential medicines.

French law authorises hospital pharmacies to 
produce ‘special preparations…when there is no 
suitable or available pharmaceutical speciality, 
particularly during a supply shortage or health 
crisis.’

Desabastecimiento de medicamentos esenciales 
en COVID-19 UCIs relajantes musculares, 
sedantes, opioides.

Amoxicilina suspensión oral pediatría

Insulina en USA

NUEVOS RETOS EN PREPARACIÓN NUEVOS RETOS EN PREPARACIÓN 



 US hospitals manufacturing facility in the state of 
Virginia

Produce essential injectable generics, including 
biosimilar insulins, for an affordable cost.

The company uses the expertise of hospital 
pharmacists and physicians to help prioritise what 
medications it needs to provide to support market 
stability.

https://civicarx.org/

NUEVOS RETOS EN PREPARACIÓN NUEVOS RETOS EN PREPARACIÓN 

https://civicarx.org/
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No siempre cubre necesidades específicas y especiales del 
paciente
No siempre cubre necesidades específicas y especiales del 
paciente

Vacío terapéutico temporal o permanente 
Desabastecimientos, cese de comercialización
Vacío terapéutico temporal o permanente 
Desabastecimientos, cese de comercialización

Medicamentos Listos para Administrar (Ready To Use)Medicamentos Listos para Administrar (Ready To Use)

Disponible como medicamento comercial, pero con 
menor impacto económico (R.D. 16/2012)
Disponible como medicamento comercial, pero con 
menor impacto económico (R.D. 16/2012)

Preparación de medicamentos en EERRPreparación de medicamentos en EERR

Terapias avanzadas y medicina personalizada Terapias avanzadas y medicina personalizada 

Plasma rico en plaquetas y derivadosPlasma rico en plaquetas y derivados



Cubre las necesidades de medicamentos que no están comercializados 
por la industria farmacéutica:
- Falta de interés comercial.
- Problemas de estabilidad que impiden su desarrollo comercial.
- Lentitud de incorporación comercial de avances terapéuticos.

Cubre las necesidades de medicamentos que no están comercializados 
por la industria farmacéutica:
- Falta de interés comercial.
- Problemas de estabilidad que impiden su desarrollo comercial.
- Lentitud de incorporación comercial de avances terapéuticos.

DermatologíaDermatología PediatríaPediatría

OftalmologíaOftalmología OtorrinoOtorrino

Cuidados 
paliativos
Cuidados 
paliativos

Dificultad de 
deglución y 
SNG.

Dificultad de 
deglución y 
SNG.

Formulación magistral individualizada



Cubre las necesidades de las “preparaciones con antelación” para dar respuesta 
a las necesidades asistenciales en materia de :
- medicamentos comerciales listos para administrar
- mezclas de 2 o más medicamentos 
- fraccionamiento  
- individualización de dosis  
- criterios de eficiencia

Preparaciones normalizadas y RTA



Formulación magistral y Preparación de 
medicamentos 



- 30 preparaciones 
analizadas

- Prescritas como 
Diltiazem crema, se 
preparan como pomada 
en la mitad de los casos.

- Estudio de uniformidad 
de contenido de 
principio activo  por 
HPLC, 18 preparaciones 
fuera de rango 90-115% 

- Preparaciones con dosis 
por encima de 128%, 
preparaciones 
infradosificadas 34%.



- Comparación de 10 lotes 
de óvulos vaginales 
formulados (900 
unidades) con el Gel 
comercial FDA.

- Estudio de uniformidad 
de contenido de 
principio activo  por 
HPLC, varias farmacias 
formuladoras fuera de 
límites.

- Alteraciones del pH por 
encima de pH 
recomendado.

- Una muestra 
contaminada.







RDL 1/2015_Ley de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos 
Sanitarios 

RD 175/2001_Normas de Correcta Elaboración y Control de Calidad de Fórmulas 
Magistrales y Preparados Oficinales

RDL 16/2012_Medidas para Garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de 
Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones

Guía de Buenas Prácticas de Preparación de Medicamentos en los Servicios de 
Farmacia (Documento Técnico 2014)

Real Farmacopea Española

Marco Legislativo Nacional 



• A lo largo de los últimos años se han publicado distintas normativas relacionadas con la 
preparación de medicamentos que conviven actualmente.

• RD de formulación magistral, normativa europea de calidad en las preparaciones estériles y 
no estériles, ordenaciones de cada comunidad autónoma, la guía de buenas prácticas de 
preparación de medicamentos en farmacia hospitalaria, etc. 

• El farmacéutico de hospital debe conocer este marco para tener un base legal de respaldo 
en la actividad de preparación de medicamentos. 

• Estas leyes no están coordinadas y hay que aplicarlas desde una perspectiva práctica 
adaptándola a la actividad de cada servicio de farmacia hospitalaria. 

• Objetivo Avanzar para tener una regulación más específica y completa.

• A lo largo de los últimos años se han publicado distintas normativas relacionadas con la 
preparación de medicamentos que conviven actualmente.

• RD de formulación magistral, normativa europea de calidad en las preparaciones estériles y 
no estériles, ordenaciones de cada comunidad autónoma, la guía de buenas prácticas de 
preparación de medicamentos en farmacia hospitalaria, etc. 

• El farmacéutico de hospital debe conocer este marco para tener un base legal de respaldo 
en la actividad de preparación de medicamentos. 

• Estas leyes no están coordinadas y hay que aplicarlas desde una perspectiva práctica 
adaptándola a la actividad de cada servicio de farmacia hospitalaria. 

• Objetivo Avanzar para tener una regulación más específica y completa.

Marco Legislativo en preparación de 
medicamentos 



CalidadEvidencia

Equidad en el acceso

InvestigaciónEficiencia Atención al 
paciente EERR

Seguridad

¿Que debe recoger nuestra legislación en formulación 
magistral y preparación de medicamentos  ?

Balance beneficio 
riesgo



Adaptación a la realidad de los 
Servicios de Farmacia

Mayor complejidad

Elaboración 
FM 

normalizadas
Prescripción Dispensación

Nuevas necesidades terapéuticas





2 farmacéuticos, 1 lleva el área de nutrición y 
citostáticos y otro farmacotecnia
Citostáticos: 2 farmacéuticos. Nutrición + 
farmacotecnia: 1 farmacéutico para las dos 
áreas.
El mismo farmacéutico lleva varias áreas
2 a citostáticos, 1 a nutrición parenteral y 1 a 
fórmulas magistrales
Citostáticos:3. Nutrición parenteral: 2. 
Fórmulas magistrales estériles y no estériles: 1
Un farmacéutico se dedica a citostáticos, 
nutrición parenteral, estériles y formulación 
magistra

AREAS CLINICAS CON ÁREAS DE 
PREPARACIÓN 







Gestión de personal 
que no depende de 
Farmacia.





¿Podemos asumir el reto en el futuro de la preparación 
cumpliendo normativas de mayor exigencia ?



Gracias por su atención
anamaria.martinderosales@salud.madrid.org
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