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Madrid, 12 de Noviembre de 2013

ASUNTO: Posicionamiento del Grupo de trabajo de Farmacotecnia respecto
a la publicacion de la Guia de Buenas Practicas de Preparacion de
medicamentos en Servicios de Farmacia Hospitalaria.

EXPONE:

Desde el Grupo de Farmacotecnia de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria queremos expresar nuestro rechazo a la publicacion de la Guia de
Buenas Practicas de Preparacion de Medicamentos en Servicios de Farmacia |



A LA SECRETARIA GENERAL DE SANIDAD Y CONSUMO
MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

Dofia M® del Carmen Davila Pousa con DNI 76704359A, Farmacéutica
especialista en Farmacia Hospitalaria, con ejercicio profesional en el Complexo
Hospitalario de Pontevedra y con domicilio a efectos de notificacién en ¢/ San Pedro
de Alcantara n° 5-P3 -4°C | actuando en su propio nombre y representacion, ante v.i.
comparece, en relacion con los siguientes

ANTECEDENTES

La Direccién General_de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia
auspici6 que un grupo de expertos de farmacia hospitalaria, nominados por la
Sociedad Espaficla de Farmacia Hospitalaria (SEFH), entre los cuales se encuentra
este compareciente, hayan participado como autores en la elaboracién de la “Guia de
buenas practicas de preparacién de medicamentos en servicios de Farmacia
Hospitalaria®. En la version final que parece estar cerrada, se han introducido
manifestaciones y expresiones en la obra que son un grave atentado contra el
espiritu y la letra de la norma que la inspird (el RDL 16/2012), de la Resolucion
CM/ResAP(2011)1, ademés de suponer una desacreditacién de |a labor que se viene
desempefiando en los servicios de farmacia hospitalaria para alcanzar los mas altos
niveles de eficiencia y proteccion de la salud de nuestros pacientes. Dichas
discrepancias fueron explicitadas y ampliamente justificadas en el escrito de
alegaciones de fecha 12/11/2013 dirigido por los autores al Sr. Director General de la
Cartera Bésica de Servicios del SNS y Farmacia, y que no han sido totalmente
satisfechas en las versiones posteriores de la Guia.

Per ello, ante la transcendencia y gravedad que este asunto supone tanto
para este autor como para el conjunto de la Farmacia Hospitalaria espariola, haciendo
uso de los dereches que le confiere el articulo 14 del Real Decreto Legislativo 1/1996,
de 12 de abril, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Propiedad
Intelectual

SE LE REQUIERE

Para que de forma inmediata proceda a ordenar a la Direccién General de
Cartera Bésica del SNS y Farmacia la retirada de la “Guia de buenas practicas
de preparacién de medicamentos en servicios de Farmacia Hospitalaria”, con
inmediato cese en su difusién y comunicacién publica. Este requerimiento viene
justificado porgue la divulgacion que se esta produciendo de la Guia, deformando y
alterando las aportaciones de este y otros autores de la misma, supone un perjuicio
a sus legitimos intereses y nenoscabo a su reputacion

Pontevedra, 17 de diciembre de 2013
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2.4 Preparacion de medicamentos fuera del servicio de farmacia.

El servicio de farmacia del hospital es el responsable técnico de la preparacion de
medicamentos por lo que debe adoptar las medidas necesarias con el objeto de garantizar que
las preparaciones son adecuadas para el uso al que estan destinadas y que no suponen
ningun riesgo para el paciente.

El farmacéutico responsable de los servicios de farmacia debe aprobar y revisar los
procedimientos relativos a la preparacion de medicamentos en el hospital asi como adoptar las
medidas necesarias para garantizar que las personas designadas para llevar a cabo tales
operaciones estan debidamente cualificadas.



Qué se puede preparar en planta, y que
se debe preparar en farmacia, y en que
condiciones....

Guia de preparacién de medicamentos: documento elaborado por el servicio de farmacia del
hospital que recoge todas las preparaciones de medicamentos con el nivel de riesgo asociado.

Riesgo: combinacion de la probabilidad de que ocurra un dano y la gravedad de dicho dano.
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Proceso de preparacion

Mezclas de mas de 3 medicamentos diferentes.

Preparaciones que reguieran mas de 3 pinchazos en el contenedor final.

Mezclas que requieran filtros u otros dispositivos especiales durante su preparacidn/administracion

Preparaciones que requieran calculos complejos para determinar la dosis y concentracion que impliguen conversion
de unidades (mg-mmol, mg-%). Se incluyen las mezclas individualizadas que requieran calculos para determinar
dosis en el paciente (ma/m®, dosis/kg, AUC, mcg/Kg/h)

Procesos en los que se forma espuma, o existe riesgo de inestabilidad fisicoguimica (luz, Oz), precipitacion, turbidez,
degradacion pH-dependiente, solubilizacion dificultosa o lenta, coloraciones, separacion de fases,
Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa que dura mas de 20 minutos.

Mezclas de 3 medicamentos diferentes.

Preparaciones gue requieran 3 pinchazos en el contenedor final.

Mezclas a partir de medicamentos liofilizados y concenirados que requieren calculos para conocer la concentracion
tras reconstitucion y volumen a dosificar del vial o la ampolla (fracciones de dosis en liofilizados y concentrados).
Preparados sensibles a la luz o temperatura.

Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa que dura 10-20 minutos.

Mezclas de 2 medicamentos diferentes.

Preparaciones que requieran 1 & 2 pinchazos en el contenedor final.

Mezclas que no requieren calculos para su preparacion.

Reconstitucion y dilucion de viales en solucion, concentrados y liofilizados completos o fracciones de dosis sencillas a
partir de inyectables en solucion con concentracion conocida.

Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa que dura menos de 10 minutos,

Via de administracion de la preparacion

Intratecal.

Intraocular (intravitrea, intracameral), intravenosa central, epidural.

Intravenosa periférica, intramuscular, subcutanea, intradérmica, intrapleural, intralesional, intraperitoneal,
intraarticular, inhalada, nebulizada.

Oftalmica tdpica, otica topica, intravesical, oral, rectal, topica.
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Perfil de seguridad del medicamento

Polencialmente lelales en caso de sobradosis,
Vesicantes, Irmitantes, corrosivos, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso.

Estrecho margen terapéutico.
Alta incidencia de reacciones adversas relacionadas con la administracion.
Medicamentos de ensayo clinico o de aspecial control médico (opidcens).

Demas (sin potencial tdxico, amplio margen terapéutico ¥ baja incidencia de reacciones adversas relacionadas con la
administracian)

Cantidad de unidades preparadas

Mas de 25 unidades/lote

Entra 25 v 3 unidades/|ote

14 2 unidadeas

Susceptibilidad contaminacion microbiologica

Transferencia de productos mediante sislemas abiertos.
Elaboracion a partir de productos no estériles, contenedores o sistemas de transferencia no estériles y que requieren
estenlizacion terminal al final de la mezcla,

Sustancias altamente susceplibles de contaminacidn microbioldgica gue se administran en infusién mas da 8h,
Preparacion de colirio sin conservanles en envases estériles a través del orificio del golero (no se considera ablerlo).

Sustancias altamente susceptibles de contaminacion microbiologica para administrar en menos de 8 horas.
Preparaciones cuya duracién de administracion es superior a 24 horas (bombas controladas por el paciente, infusores
elastomérnicos).

Preparacion de colirios con conservantes en envasas eslérniles a travées del orificio dal gotero (no s& considera sistema
de transferancia abierto).

Transferencia simple del medicamento en sistemas cerrados (viales con elastomeros sellados, ampolias de vidrio y
plastico da un solo uso, sueros con punto de adicién caerrado),

Preparacionas de bajo riesgo de contaminacion para ser administradas en menos de 1 hora desde la preparacion,
Preparaciones cuya duracion de administracion es inferior 8 24 horas.

Distribucidon de la preparacidn

Uso exclusivo para otros hospitales.

Uso combinado (para el hospital que lo prepara y para ofras hospitales),

Liso exclusivo para el hospital que lo prepara.




NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS DE LA PREPARACION / CONSERVACION

Nivel de riesgo

Requisitos de preparacion

Requisitos de conservacién "

Si el conjunto de letras contiene al
menos una D, la preparacion se
considera una preparacion de riesgo
alto

Servicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar con entorno controlado
(sala blanca)

24 horas / temperatura ambiente
3 dias / frigorifico (2 'C -8 'C)
45 dias / congelador (= -20 "C)
90 dias / liofilizado

Si el conjunto de letras contiene al
menos una C o tres o mas B (y no
contiene ninguna D), se considera una
preparacion de riesgo medio.

Servicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar con entorno controlado
(sala blanca)

30 horas / temperatura ambiente
9 dias / frigorifico (2 "C - 8 "C)
45 dias en congelador (= -20 "C)
90 dias liofilizado

Si el conjunto de letras contiene menos
de tres B (ninguna C ni D) se
considera una preparacion de riesgo
bajo.

Servicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar con entorno controlado

(sala blanca)

48 horas / temperatura ambiente
14 dias / frigorifico (2 C -8 'C)
45 dias / congelador (= -20°C)
90 dias liofilizado

Servicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar sin ambiente controlado.

12 horas / temperatura ambiente
24 horas / frigorifico (2 'C - 8 "C)
7 dias / congelador (= -20°C)

Unidad de enfermeria en planta, sin
ambiente controlado.

1 hora / temperatura ambiente,
1 hora / frigorifico (2 °C — 8 "C)
No congelar




VALORACION MATRIZ DE RIESGO PARA LA PREPARACION DE MEDICAMENTOS.

Adaptado a la GBPP del MS5SI, junio 2014.

Datos del Centro [opcional)

VALORACION RIESGO PREFPARACIONES NO ESTERILES (con calma)

ABRIR CONSULTAS Y ESTADISTICAS

REEVALUACION DEL RIESGO PREFPARACIONES ESTERLES ¥4
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BOAAAR REGISTROS

TODAVIA EN DESARROLLO
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Mombre de la mezcla a valorar | | [Muevo)

Personal que realiza la valoradion |

12/02/2015 15:21:09

Cddigo/Segunda descripcidn |
mezcla:

Proceso de preparacion

Mezclas de mas de 3 medicamentos diferentes.

Preparaciones que requieran mas de 3 pinchazos en el contenedor final.

Mezclas que requieran filiros u otros dispositivos especiales durante su preparacion/administracion

Preparaciones que requieran calculos complejos para determinar la dosis y concentracion que impliquen conversion
de unidades (mg-mmol, mg-%). Se incluyen las mezclas individualizadas que requieran célculos para determinar
dosis en el paciente {mg.-"mz, dosis’kg, AUC. mcg/Kg/h)

Procesos en los gue se forma espuma, o existe riesgo de inestabilidad fisicoguimica (luz, Os), precipitacion, turbidez,
degradacion pH-diependiente, solubilizacion dificultosa o lenta, coloraciones, separacion de fases.
Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa gue dura mas de 20 minutos.

- ® ® |®

Mezclas de 3 medicamentos diferentes.

Preparaciones que reguieran 3 pinchazos en el contenedor final.

Mezclas a partir de medicamentos liofilizados y concentrados que requieren calculos para conocer la concentracion
tras reconstitucién y wolumen a dosificar del vial o la ampolla (fracciones de dosis en liofilizados y concentrados).
Preparados sensibles a la luz o temperatura,

Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa que dura 10-20 minutos.

® ® 8 @8

Mezclas de 2 medicamentos diferentes.

Preparaciones que requieran 1 6 2 pinchazos en el contenedor final,

Mezclas que no requieren calculos para su preparacion.

Reconstitucion y dilucion de viales en solucidon, concentrados v liofilizados completos o fracciones de dosis sencillas a
partir de inyectables en solucidén con concentracidn conocida.

Reconstitucidn-dilucidn unitaria dificultosa que dura manos de 10 minutos.




d MEZCLA A REEVALUAR

Personal que realiza la valoracion

Mezclas de mas de 3 medicamer
Preparaciones gue requieran ma
Mezclas gue requieran filtros u ©
Preparaciones que requieran ca
de unidades (mg-mmol, mg-%}.
dosis en el paciente {mg.-’mz, dos
Procesos en los que se forma E%
degradacion pH-dependiente, so
Reconstitucidn-dilucion unitaria d

Mezclas de 3 medicamentos dife
Preparaciones que requieran 3 p
Mezclas a partir de medicamentdg

|

(Nuevo) l[2/02/2015 -

Nombre de lamezcla a valorar D
3 amp metamizol + 2 amp de morfina +2 amp de metocloprar 112
3 amp metamizol + 2 amp de morfina +2 amp de metocloprar 99

3 amp metamizaol + 2 amp de morfina +2 amp de metocloprar 114
bolo metotrexato por lotes 115
COLIRIO CEFTAZIDIMA CONGELADO POR LOTES 128
COLIRIC CEFTAZIDIMA CONGELADC POR LOTES 128
COLIRIO CEFTAZIDIMA CONGELADC POR LOTES 128
COLIRIO WANCOMICINA CONGELADD POR LOTES 127
dexketoprofeno+petidina+ondansetron en glucosado 101
metotrexato+dexametasona+citarabina infratecal 100
PERFUSIONES CORTA DE UN SOLO COMPONENTE 116
YANCOMICINAG COLIRIO CONGELADA LOTES 111
WANCOMICING COLIRIO CONGELADA LOTES il
voriconazol intravitreo (por lotes v congelacion) 104

Personal qu fechay ho

jrmah
GET
JMAH
JMAaH
JMAH
JMaH
JMAaH
jrnah
jrmah
MGEOT
jrmah
jrmah
jrmah

07i0zizm
28/08/201
07I0zi20
07i0zi2m
11/02/207
1 1/02{207
11/02/207
11/02/207
28/08/201
26/08/201
07i0ziz20
07i0zi2m
O7i0zizin
2bj09/201

tras reconstitucién y volumen a d
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Preparados sensibles a la luz o temperatura.
Reconstitucion-dilucion unitaria dificultosa que dura 10-20 minutos.

Mezclas de 2 medicamentos diferentes.
Preparaciones que requieran 1 6 2 pinchazos en &l contenedor final.
Mezclas que no requieren calculos para su preparacion.

Reconstitucion y dilucién de viales en solucion, concentrados y liofilizados completos o fracciones de dosis sencillas a

partir de inyectables en solucién con concentracion conocida.
Reconstitucidn-dilucidn unitaria dificultosa que dura menos de 10 minutos.




GUIA DE PREPARACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES.

HOSPITAL LOS ARCOS -MAR MENOR
MATRIZ PARALAVALORACION DE RIESGO EN LA PREPARACION DE ESTERILES.
Adaptado a la GBPP del MSSSI, junio 2014,

Cddigo/Segunda descripcidn mezcla:
Mombre de la mezcla avalorar
CENTRO HOSPITALARIO

o

Fersonal que realiza la valoracian
fecha y hora

Froceso de preparacion

ia de administracion de la preparacian
FPerfil de seguridad del medicamento
Cantidad de unidades preparadas
Susceptibilidad contaminacion microbioldgica
Distribucion de |a preparacion

Observaciones

CODIGO
TIPQ DE RIESGO
RECQILISITO DE PREPARACION:

REQUISITO CONSERVACION:

COLIRIO VANCOMICINA CONGELADO POR LOTES
HOSPITAL LOS ARCOS -MAR MENOR

127

JMAH

11/02/2015 6:04:35
C

A
A
C
D

B

REFERENCIA BIBUOQGRAFICA 6 meses CONGELADO: IN VITRO
STABILITY OF FORTIFIED OPHTALMIC ANTIBIOTICS STORED -20
FOR 6 MONTHS. CORMEAYVOLUME 29, NUMBER 7, JULY 2010

CAACDHB
ALTO

Servicio de farmacia. Preparacion bajo cabina de flujo lamina con
entorno cortrolado (sala blanca)

24 horas temperatura ambiente; 2 dias en frigorifico



GUIA DE PREPARACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES.

MATRIZ PARA LA VALORACION DE RIESGO EN LA PREPARACION DE ESTERILES.
Adaptado a la GBPP del MSSSI, junio 2014.

Nombre de la mezcla a valorar 3 amp metamizol + 2 amp de morfina +2 amp de metoclopramida en
500 sf (prep individual)

CENTRO HOSPITALARIO HOSPITAL LOS ARCOS -MAR MENOR

ID 99

Personal que realiza la valoracion jmah

fecha y hora 28/08/2014 9:32:49

Proceso de preparacion C

Via de administracian de la preparacion B

Perfil de seguridad del medicamento B

Cantidad de unidades preparadas A

Susceptibilidad contaminacion microbiolagica A

Distribucion de la preparacion A

Observaciones Preparacion en planta para solo un paciente

CODIGO CBBAAA

TIPO DE RIESGO MEDIO



Amphiar (Ltri+U)|
GUIA DE PREPARACION DE MEDICAMENTOS ESTERILES.

VALORACION MATRIZ DE RIESGO PARA LA PREPARACION DE MEDICAMENTOS.

HOSPITAL LOS ARCOS -MAR MENOR Adaptado a la GBPP del MSSSI, junio 2014.

voriconazol intravitreo (por lotes y jmah 25/09/2014 10:20:58 CCBCDA ALTO
congelacion)

metotrexato+dexametasona+citarabina jmah 28/08/2014 9:36:53 CDCBBA ALTO
intratecal

dexketoprofeno+petidina+ondansetron en  jmah 28/08/2014 11:55:24 BBBABA MEDIO
glucosado

3 amp metamizol + 2 amp de morfina +2 jmah 28/08/2014 9:32:49 CBBAAA MEDIO

amp de metoclopramida en 500 =f (prep
individual)



