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• “Presentaciones” de medicamentos disponibles

• Viales/ampollas

                                                                                                                             Industriales

• Listas para usar (RTA: Ready To Administer)

• Elaboración/Compounding:

• No estériles (USP <795>)

• Estériles (USP <797>)                                                                                                 Propia (503A) vs Externalizar (503B)

• Peligrosos (USP <800>)
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• Seguridad
• Reducción de errores => daño

• Costes
• Elaboración/administración

• Personal

• Deshechos

• Normativa
• Legal

• Uso indebido (“diversion”)

• Externos
• Cambios en la práctica

• Satisfacción de pacientes y trabajadores

• Desabastecimientos

Qué factores influyen en coste-eficiencia
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Imágenes obtenidas de:  https://www.simplist-us.com/catalog/ https://pharmaceuticals.baxter.com/ready-use-premix-medications 

RTA: Ready to administer

https://www.simplist-us.com/catalog/
https://pharmaceuticals.baxter.com/ready-use-premix-medications
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• Estabilidad corta

• Errores de elaboración

• Tamaño de lote inadecuado

• Errores de comunicación entre administrador y elaborador

Deshecho de medicación
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Hertig JB et al. Drugs Real World Outcomes. 2024 Oct 10; https://doi.org/10.1007/s40801-024-00456-9. Hertig JB, Jarrell K, Arora P et al. Hosp Pharm. 2021; 56:584-91.

Deshecho de medicación

• Estudio 1: 

• Recogida en planta de administración de medicamentos desechados sin administrar

• 2 semanas de duración

• 927 medicamentos recogidos

• 13.000 dólares americanos

• Extrapolado a 1 año: 335.000 dólares americanos

https://doi.org/10.1007/s40801-024-00456-9
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Hertig JB et al. Drugs Real World Outcomes. 2024 Oct 10; https://doi.org/10.1007/s40801-024-00456-9. Hertig JB, Jarrell K, Arora P et al. Hosp Pharm. 2021; 56:584-91.

Deshecho de medicación

• Estudio 1: 

• Recogida en planta de administración de medicamentos desechados sin administrar

• 2 semanas de duración

• 927 medicamentos recogidos

• 13.000 dólares americanos

• Extrapolado a 1 año: 335.000 dólares americanos

• Estudio 2:

• Uso de opiáceos en quirófanos

• 2 estudios similares en 2 hospitales independientes

• 1 año de duración

• Fentanilo, hidromorfona, morfina, midazolam y ketamina

• 57.000 dólares al año

https://doi.org/10.1007/s40801-024-00456-9
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Hertig JB, Degnan DD, Scott CR et al. A comparison of error rates between intravenous push methods: a prospective, multisite, observational study. J Patient Saf. 2018;14(1):60-65

Errores de medicación

• Tasa de error en RTA fue 2.5%, mientras que en viales/ampollas el error fue del 10.4%

• La reducción de errores fue estadísticamente significativa
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Errores de medicación
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Normativa



Internal Use Only Marketing and Sales
Fanikos J et al. Am J Health Syst Pharm 2017; 74 (9):e230-e235

• Medicamento ideal para adquirir de forma lista para administrar:

• Dosis única estándar que se pueda precargar

• No requiera manipulación, reconstitución, etc…

• Preparado un proveedor a terceros bajo GMPs

• Etiquetado cumpliendo con guías ISMP

• Etiqueta y código de barras en embalaje externo

• Embalaje externo actúe como sello => detectar si se ha abierto previamente

RTA: Ready to administer
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• “Cuando sea posible, se deben de utilizar especialidades farmacéuticas fabricadas industrialmente antes que 
elaborarlas en el Servicio de Farmacia”.

• “Cuando sea posible, dispensar los viales/ampollas en forma de jeringas precargadas listas para administrar en la 
concentración adecuada y volúmenes necesarios para dosis habituales específicas del pacientes”.

RTA: Ready to administer



Internal Use Only Marketing and Sales

503A vs 503B
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• Elaboración en Servicios de Farmacia o en plantas 
de elaboración a terceros

• 503 A => Servicios de Farmacia

       => Section 503A (b) (1) (A) (i) (III) of the 
Food, Drug and Cosmetic Act.

• 503 B => Elaboración a terceros

       => Section 503B (d) (4) of the Food, Drug 
and Cosmetic Act.

503A vs 503B

503 A 503 B

Legislación 1997 2013

Servicio/Oficina de 
Farmacia

Sí No

Farmacéutico supervisor Sí Sí

Individualizado paciente Sí No

Estándar de elaboración USP y estatal USP, GMPs y federal

Supervisado/Regulado por Estados FDA

Tamaño lotes Pequeños/Individuales Grandes lotes

Fechas de caducidad Cortas, bibliografía Largas, mediante test

Documentación PNT
Trazabilidad completa, 
pruebas de esterilidad, 
calidad, caducidad, …

Departamento de calidad No Sí
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• ¿Qué diferencia hay del 503B a la legislación previa (430B)?
• Mayor supervisión de la FDA

• Estándar GMPs

• Inspecciones regulares de la FDA

• Mayor transparencia
• Los formularios 483 emitidos están disponibles públicamente

503B
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• Proceso de inspección
• No anunciadas

• Dependiente del investigador

• Nada que ver con otros procesos de inspecciones que hayas conocido

• Formulario 482, anuncio de inspección

• Formulario 483, al final de la inspección con las observaciones

• “Warning letter”, escalada del formulario 483

• Regulatory meeting

• Cease and desist

• Dependiente del investigador

503B



Internal Use Only Marketing and Sales

• Buenas prácticas para la selección de instalaciones 503B:

1) Evaluar los servicios en seguridad y eficacia de forma previa a administración pte.

2) Mantener una lista de instalaciones 503B seleccionadas

3) Identificar y monitorizar los indicadores, al menos trimestralmente

4) Documentar y comentar incidencias, así como acciones correctivas

5) Desarrollar una política para los medicamentos a adquirir en instalaciones 503B (Qué 
valorar en cada caso y que documentación mantener).

503B – Evaluando y seleccionando
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• Buenas prácticas para la selección de instalaciones 503B:

5.1) Historial de aprobaciones e inspecciones, el histórico puede ser el mejor predictor de 
futuro.

5.2) Respuestas a la FDA, da una idea de como reacciona/responde, así como de la cultura 
de la organización.

5.3) Materias primas y métodos de esterilización, conocer de qué se parte, el 
procedimiento, instalaciones y métodos de esterilización.

5.4) Asegurar esterilidad, evaluar todos los puntos críticos para la esterilidad y ausencia de 
anormalidades.

5.5) Etiquetado, evaluar que cumpla las directrices del ISMP

503B – Evaluando y seleccionando



Internal Use Only Marketing and Sales

503B
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• Uso inmediato: 

• Máximo 3 principios activos

• Elaborado por personal entrenado en procedimientos asépticos y PNTs

• Administración antes de 4 horas

• Categoría 1:

• Elaboración en áreas de elaboración segregadas (SCA) o salas blancas (Clean rooms)

• Fechas caducidad cortas basadas en condiciones de almacenamiento

• <= 12 horas a temperatura ambiente

• <= 24 horas a temperatura 2-8 grados

• Categoría 2:

• Elaboración en salas blancas (ISO 7/Clase B o ISO 8/Clase C)

• Fechas de caducidad más largas, basadas en forma de elaboración, test de esterilidad, estudios de esterilidad y 
condiciones de almacenamiento

• Categoría 3 (nuevo):

•  Monitorización ambiental, calificación personal (q3 meses), test esterilidad, … => Fechas de caducidad más largas

• Viales dosis únicas:

• Si perforado en ISO 5 (Clase A), se puede usar hasta un máximo de 12h si se cumplen condiciones de almacenamiento

• Si perforado en otro ambiente peor, se puede usar hasta un máximo de 1 hora.

USP <797> - Categorías de elaboración estériles
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Probabilidad de una unidad no estéril (PNSU)
• Procesado aséptico:

• Filtración estéril y técnicas asépticas

• 1 de cada 1.000 puede estar contaminado (no es verificable)

• Necesaria formación/evaluación del elaborador (media-fill testing, …)

• Esterilización terminal:
• Vapor, calor seco, radiación, …

• 1 de cada 1.000.000 puede estar contaminado (verificable)

• No es necesaria pruebas de técnica aséptica

USP <797> - Formas de esterilizar 
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USP <797> - Fechas de caducidad
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USP <797> - Fechas de caducidad
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Encuesta elaboración 2024
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Encuesta elaboración 2024
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Encuesta elaboración 2024
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Encuesta elaboración 2024
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Encuesta elaboración 2024
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Encuesta elaboración 2024



Internal Use Only Marketing and Sales

Encuesta elaboración 2024
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Medicamentos peligrosos

Encuesta elaboración 2024



Internal Use Only Marketing and Sales

Centralizar servicios
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Centralizar servicios
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Centralizar servicios
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Centralizar servicios
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NO Centralizar servicios
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Impresión 3D medicamentos
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IA aplicada a la elaboración



Internal Use Only Marketing and Sales

IA aplicada a la elaboración
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• Evidencia avala uso de especialidades listas para administrar industriales

• Realiza un estudio de costes de desecho en tu hospital

• Hay muchos más costes a tener en cuenta que el de adquisición

• Externalizar elaboración puede ser conveniente (requerimientos legales, personal, almacenamiento, fechas de 
caducidad, seguridad y desabastecimientos)

• 503B permite extender las fechas de caducidad, garantía de calidad y estandarización del formulario

• Hay que formar, practicar y evaluar las competencias de los elaboradores

• Las nuevas tecnologías están llegando: impresión en 3D de medicamentos y modelos predictivos

• Visibilizar el buen hacer de la Famacia, certificado de excelencia en procesos farmacéuticos

Perlas para llevar
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