
COORDENADAS SEFH RUMBO 2030

ANA MARÍA MARTÍN DE ROSALES CABRERA

Hospital Universitario Fundación Alcorcón 
Farmacéutica hospitalaria Grupo Farmacotecnia SEFH 

anamaria.martinderoslaes@salud.madrid.org

Reto 4. Potenciar actividades de 
elaboración y preparación de 

medicamentos







2014
20242016 20202019 20232015 20222011 2012 2013



ACTIVIDAD EN ELABORACIÓN EN ESPAÑA 

>95% 
PREPARACIONES 

INDIVIDUALIZADAS. 
“ASEPTIC 

DISPENSING”

Individualizadas
- CITOSTÁTICOS
- NPT
- BIOLÓGICOS
- ANTIBIÓTICOS
- INFUSORES HAD



ACTIVIDAD EN ELABORACIÓN EN ESPAÑA 

70%  INCREMENTO 
ACTIVIDAD 

PREPARACIONES 
ESTÉRILES



PREPARACIÓN DE STOCK
- OFTÁLMICOS
- MEZCLAS ANALGÉSICAS
- JERINGAS PRECARGADAS 

ACTIVIDAD EN ELABORACIÓN EN ESPAÑA 



¿Se preparan en tu servicio medicamentos 
estériles a partir de principio activo en polvo 
con esterilización final?

PREPARACIONES ESTÉRILES A PARTIR DE P ACTIVO EN POLVO…

- PREPARACIONES OFTÁLMICAS.



ACTIVIDAD EN ELABORACIÓN EN ESPAÑA



No siempre cubre necesidades específicas 
y especiales del paciente.

Preparación de medicamentos en EERR

Terapias avanzadas y medicina 
personalizada 

Plasma rico en plaquetas y derivados

Medicamentos Listos para Administrar (Ready To 
Use) ASEPTIC DISPENSING

Fraccionamiento,  redosificación, aprovechamiento 
de viales menor impacto económico (R.D. 16/2012)



Liderar y potenciar las actividades de 
manipulación, preparación y fabricación
de medicamentos, productos sanitarios y 
de investigación independientes de la 
industria farmacéutica, en cualquier 
ámbito asistencial; asegurando la calidad 
y trazabilidad del circuito y producto final, 
la seguridad del paciente, cuidador, 
manipulador y personal que administra el 
tratamiento y proporcionándoles 
información adecuada. Se maximizará la 
eficiencia del proceso y la aplicación de 
medidas de sostenibilidad 
medioambiental.



Ensayos 
clínicos



▪ 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 magistral

FARMACÉUTICO  COMBINAN Áreas clínicas con 
áreas de preparación 

Personal en elaboración en España



¿Se realiza alguna evaluación de la 
formación teórico/práctica del 
personal implicado en los procesos de 
elaboración que permita su 
acreditación?

El área de estériles dispone de personal elaborador 
fijo para realizar la elaboración?

▪ Mucha rotación del personal que 
dificulta la formación (por política del 
centro que no permite)

▪ Al no ser personal fijo o asumen todas 
las competencias y responsabilidades 
que requiere su puesto

▪ Deseo de personal fijo en el área de 
elaboración

¿Qué tipo de personal elaborador hay en tu servicio?

PERSONAL EN ELABORACIÓN EN ESPAÑA



ACTIVIDAD EN ELABORACIÓN EN ESPAÑA 



DOCUMENTACION 

GUÍA DE PREPARACIÓN DE MEDICAMENTOS 
DEL HOSPITAL 

• Preparaciones de medicamentos 
identificadas en el hospital tanto fuera 
como dentro del servicio de farmacia.

• Nivel de riesgo de cada preparación  
analizado y documentado.

• Procedimientos, Instrucciones, Registros.
• Requisitos de calidad, instalaciones y 

equipos
• Nivel de cualificación del personal para la 

preparación. 



DOCUMENTACION 

Manual de calidad

Procedimientos

Instrucciones 

Registros

Documentación relativa a la preparación integrada 
dentro del sistema de calidad del resto de actividades 

del Servicio de Farmacia



MATRIZ DE RIESGO PREPARACIONES ESTÉRILES 



FORMACIÓN Y ACREDITACIÓN 

PERSONAL FARMACÉUTICO 
• Conocerán la normativa nacional e internacional sobre buenas prácticas en la 

preparación de medicamentos (BPP) y la normativa sobre prevención de riesgos 
laborales.

• Metodología para la realización de los análisis de riesgo de medicamentos 
preparados en el medio hospitalario.

• Conocerá las especificaciones técnicas de las salas blancas, requisitos para el 
desarrollo de las actividades en la preparación de medicamentos.

• Conocer los tipos de controles a realizar en las salas blancas, la metodología de 
estos y la periodicidad con la que deben realizarse y los límites de tolerancia. 
Microbiológicos, Físico-químicos

• Conocerá las especificaciones técnicas del vestuario, y los equipos de protección 
individual, que deben utilizarse en las salas blancas del servicio de farmacia para 
realizar las distintas actividades relacionadas con la preparación de medicamentos.

• Conocer los requisitos de los agentes de limpieza, desinfectantes, etc. Que deben 
utilizarse en las salas blancas, las técnicas de limpieza y frecuencia de la misma.

• Conocer las técnicas de validación y periodicidad de las mismas, que deben 
superar el personal manipulador según el nivel de riesgo en el que trabajen.

• Conocer los datos que deben registrarse relacionados con la preparación de 
medicamentos, así como los tiempos de custodia de los mismos.

Normativa nacional e internacional.

Análisis de riesgos y Calidad por diseño.

Especificaciones técnicas de 
instalaciones y equipos.

Controles de salas blancas.

Validación de procedimientos, 
instrucciones.Acreditación del personal.

FORMACIÓN CONTINUA 



HABILIDADES PRÁCTICAS 

• validación de higiene de manos.

• validación de la vestimenta

• validación conocimiento del 
equipamiento.

• validación técnica aséptica 

(según nivel de riesgo)
1. Manipulación de medio de cultivo (TSB)

2. Reproducibilidad de operaciones según 
nivel de riesgo.

3. Certificación anual: Niveles de riesgos 
medio y bajo.

4. Certificación semestral: Nivel Alto. 



INSTALACIONES Y EQUIPOS 
AREA CONTROLADA DE PREPARACIÓN FARMACIA 

• Acceso restringido.

• Normas de indumentaria e 

higiene.

• Zonas de preparación de 

estériles y no estériles.

• Presala.



INSTALACIONES Y EQUIPOS



CONTROLES MICROBIOLOGICOS 



¿ Cuál es la situación de la preparación de 
medicamentos estériles en las plantas y unidades 

de nuestros hospitales?

PREPARACIÓN DE MEDICAMENTOS ESTÉRILES EN PLANTA



INSTALACIONES  FUERA DE FARMACIA

1. “Zonas diferenciadas de preparación de 

medicamentos” 

2. Ubicación adecuada separada de la las 

zonas de atención  y movimiento de 

pacientes, corrientes, obras.

3. Limpieza y desinfección diarias  de las 

superficies de trabajo,  suelo.

4. Evitar papel, cartón,  madera y otros 

materiales que desprenden partícula.

5. Ausencia de material contaminante.

6. Gestión segura de residuos.

7. Almacenamiento ordenado y seguro.



DOCUMENTACION 

Preparaciones
de stock farmacia

Preparaciones 
INDIVIDUALIZADAS 

farmacia

Preparaciones
U de enfermería

• Preparación normalizada y 
validada.

• Expediente de información del 
producto.

• Valor añadido.
• Instrucciones de preparación y 

acondicionamiento y controles 
de calidad.

• Registros completos de cada 
lote.

• Preparaciones 
individualizadas por 
paciente.

• Preparaciones frecuentes 
normalizadas y validadas.

• Registros en la instrucción de 
preparación por paciente.

• Acondicionamiento y 
etiquetado paciente.

• Rendimiento y periodo de 
validez de medicamentos de 
partida y productos 
intermedios. 

• Preparaciones de bajo riesgo uso 
inmediato.

• Personal cualificado.
• Instrucciones de preparación y 

administración validadas.
• Prescripción electrónica, guía de 

preparaciones del hospital.
• Registro administración.
• Etiquetado por paciente.
• Doble chequeo cálculo.

Ojo incluir también la preparación a Terceros que 
adquirimos 



Con la colaboración de 

Potenciar actividades de elaboración y 
preparación de medicamentos 

Implementación 66,3% (168 hospitales) 
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Implementación por estándar

67,0%

67,1%

71,4%

64,2%

61,6%

Con la colaboración de 

Potenciar actividades de elaboración y preparación de 
medicamentos 

Implementación 66,3% (168 hospitales) 



Potenciar actividades de elaboración y 
preparación de medicamentos 

Implementación 66,3% (168 hospitales) 

Porcentaje de hospitales por grado de implementación

Con la colaboración de 



• Atención Farmacéutica en hospitales de Día, no nos olvidemos 
de los pacientes con  medicamentos en perfusión.

• Unidades de dolor creciente bombas intratecales, 
elastómeros, técnicas infiltración, PRP.

• Nutrición Parenteral Domiciliaria, somos parte del equipo 
multidisciplinar.

• Pediatría y Formulación magistral siempre deben tener el 
contacto del farmacéutico.

• EERR seguimiento directo de seguridad y efectividad.
• Oftalmología atención integral, seguimiento y registro



• Trazabilidad de la preparación 
individualizada por paciente.

• Sistemas de código de barras para 
identificación de viales y sueros.

• Control gravimétrico de 
preparación antes-después (solo 
para preparaciones simples de un 
solo paso).

• Control volumétrico visual o 
fotográfico de llenado jeringas.

• Seguimiento completo proceso 
preparación administración. 





Grifols

Grifols



TRAZABILIDAD DE LOS PREPARADOS individualizados  



ROBOTIZACIÓN DE LOS PREPARADOS individualizados 



ROBOTIZACIÓN DE LAS PREPARACIONES NORMALIZADAS 
DE STOCK 



OTROS SISTEMAS DE AUTOMATIZACION EN 
PREPARACIÓN ESTÉRIL





Análisis de riesgo de la Automatización 

Pharm Technol Hosp Pharm 2019; 4(1): 15–28







Hospitalización a 
Domicilio 



Hospitalización a 
Domicilio 

- Si somos fabricantes a partir de 
principios activos:

- Autorización de la AEMPs tras 
inspección y cumplimiento de las 
normas NCF.

- Exigencias en fabricación y control de 
calidad fisicoquímico, microbiológico.

- Estudios estabilidad HPLC





“ESTUDIO DE ESTABILIDAD FISICOQUÍMICA Y MICROBIOLÓGICA”

- Becas FIS
- Contratos  o 

convenios de 
investigación con 
Institutos, 
universidades.

- Generar evidencia



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 EN EUROPA



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 USA 

https://civicarx.org/


NUEVOS RETOS EN PREPARACIÓN USA 



NUEVOS RETOS EN PREPARACIÓN USA 



FABRICACION DE MEDICAMENTOS ESENCIALES EN 

HOSPITALES EQUIP A PHARMA

Producción a gran escala
Centros de alta cualificación y 
fabricación por lotes parametrizados.
Elevación de exigencia 







Gracias
anamaria.martinderosales@salud.madrid.org


