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Introducción

Un problema de suministro es una situación en la que las unidades disponibles de un
medicamento en el canal farmacéutico son inferiores a las necesidades de consumo nacional o
local. Suelen ser debidos a problemas en la fabricación o distribución del medicamento.

Problemas de suministro de medicamentos. Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios. 
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/home.htm

Pueden conllevar problemas:
- Adherencia al tratamiento.
- Efectividad.
- Seguridad de los pacientes.
- Coste de los tratamientos.
- Tiempo y recursos humanos.

Problema a gran escala

Impacto significativo en pacientes y 
profesionales sanitarios





Problemas de suministro activos. Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios. 
https://cima.aemps.es/cima/publico/listadesabastecimiento.html?activos=1 (consultado el 28/05/2019).

Problemas de suministro activos



Informe sobre la situación de los problemas de suministro AEMPS. 

2º semestre 2018

Informe semestral sobre la situación de los problemas de suministro en España (AEMPS). Segundo semestre 2018. Fecha de publicación: 21 marzo de 2019.
https://www.aemps.gob.es/eu/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/informes-semestrales/docs/segundo-informe-semestral-problemas-suministro-
2018.pdf

Vía de administración
59% vía oral
32% vía parenteral
9% otras vías

Media de duración
74 días
Mediana de duración
60 días



Informe sobre la situación de los problemas de suministro AEMPS. 

2º semestre 2018

Informe semestral sobre la situación de los problemas de suministro en España (AEMPS). Segundo semestre 2018. Fecha de publicación: 21 marzo de 2019.
https://www.aemps.gob.es/eu/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/informes-semestrales/docs/segundo-informe-semestral-problemas-suministro-
2018.pdf



Medicines shortages in European hospitals, EAHP 2018.

EAHP's 2018 Survey on Medicines Shortages to improve patient outcomes
http://www.eahp.eu/practice-and-policy/medicines-shortages/2018-medicines-shortage-survey



Medicines shortages in Spanish hospitals, EAHP 2018.

EAHP's 2018 Survey on Medicines Shortages to improve patient outcomes
http://www.eahp.eu/practice-and-policy/medicines-shortages/2018-medicines-shortage-survey



https://www.mscbs.gob.es/en/gabinete/notasPrensa.do?id=4544

Plan de garantías de Abastecimiento de Medicamentos 2019-2022



Plan de garantías de Abastecimiento de Medicamentos 2019-2022

“Otra de las alternativas del Consejo para garantizar a los
pacientes sus medicamentos fue la de optar por la
formulación magistral, que finalmente se ha incluido
como una opción a tener en cuenta ante un
medicamento desabastecido «para tratamientos
individualizados mientras dura el desabastecimiento y

no haya alternativa comercial disponible».”



Resumen ejecutivo 8 de mayo de 2019
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/docs/plan-garantias-abastecimiento-AEMPS-2019-2022.pdf

Plan de garantías de Abastecimiento de Medicamentos 2019-2022

• Política sancionadora.
• Fomentar interés fabricación y comercialización medicamentos críticos.
• Identificación precoz.
• Mejora actuaciones para conseguir alternativas terapéuticas.
• Progresar en la política de sustituciones.
• Inclusión catálogos FM si no hay alternativa.
• Integrar en sistemas de información a profesionales sanitarios.



Plan de garantías de Abastecimiento de Medicamentos 2019-2022

Propuestas grupo Farmacotecnia SEFH

Facilitar la gestión y preparación de Fórmulas Magistrales ante casos de desabastecimiento de
medicamentos:
- Experiencia SF en la preparación de FM: oportunidad ante desabastecimientos.
- Suministro centralizado de la materia prima por parte de la administración (artículo 4.1.1.4 RD 

175/2001).
- Red de Medicamentos Compartidos: conocer de forma ágil y eficaz existencias reales del 

medicamento afectado, incluir las FM (SF elaboradores acreditados para elaboración a terceros).
- Verificar que las OF cumplan con la acreditación para fabricar a terceros y que cumplan también la 

GBBP.



Soluciones frente al desabastecimiento de medicamentos

Alternativa terapéutica

Medicamento extranjero

Formulación magistral



Frente a un desabastecimiento, formulación magistral propia o 

subcontratación? 

Urgencia/gravedad del 
desabastecimiento

No disponibilidad inmediata 
del medicamento extranjero

Evidencia disponible

Disponibilidad principio 
activo

Mayor comodidad

Carga de trabajo

Formación del personal

Instalaciones y equipos



Estado de situación de la elaboración por terceros en los 

Servicio de Farmacia 

García Palomo M, Alonso Herreros JM, Berisa Pardo S, Landrón de Guevara García M, López Cabezas C, Flox Benítez P, Dávila Pousa MC, Perelló Alomar C. Grupo Farmacotecnia SEFH. 
Comunicación 63 congreso SEFH. Palma de Mallorca. Noviembre 2018

• Encuesta 14 preguntas abiertas y cerradas (6-20 abril 2018)
• Tipo de hospital, número de farmacéuticos, exclusividad, elaboración por terceros, tipo y cantidad de preparaciones, razones

y preguntas de opinión.

� 94,4% proveedor principal OF
� Hasta el 49,2% de los SF 

encargamos principalmente 
preparaciones estériles.

� El 92% delegaría en otro hospital 
elaborador a terceros.

Preocupaciones detectadas:
- Responsabilidad legal compartida.
- Períodos de validez asignados y no documentados.
- Falta de auditorías
- No exigibilidad de la GBBP a proveedores no hospitalarios

CONCLUSIONES
Práctica habitual en los SF
¼ de los farmacéuticos afirman encargar todo
Principal preocupación: posible incumplimiento 
GBBP.
Situación ideal: SF elaborador a terceros



Estado de situación frente a desabastecimientos
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Oficinas de farmacia elaboradoras a terceros

ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS. Guía buenas prácitcas de Preparación de Medicamentos en Servicios de 
Farmacia hospitalaria (Junio 2014)

- Cualquier actividad subcontratada debe estar adecuadamente definida, acordada y controlada.
- Deben ajustarse a la normativa legal vigente.
- Acuerdo técnico:  responsabilidades ambas partes.
- Parte contratante � establece nivel de servicio requerido, asegurarse que la parte contratada es 

competente para realizar el servicio solicitado y cumple la normativa legal vigente.
- Auditorías.



Oficinas de farmacia elaboradoras a terceros

Control en la recepción de fórmulas magistrales
Información mínima

• Identificación de la formulación: nombre, concentración/dosis
• Vía de administración
• Fecha de solicitud
• Fecha de elaboración
• Fecha de caducidad
• Número de registro/recetario

• Procedimiento elaboración y composición (materia prima, cantidad teórica, cantidad real, unidad de 
medida, lote, proveedor)

• Material de acondicionamiento primario (nº unidades, proveedor, lote) 
• Excipientes declaración obligatoria

• Observaciones o incidencias durante la elaboración
• Controles de calidad del producto terminado (aspecto, color, volumen extraíble, limpidez, pH, 

osmolaridad, esterilidad, etc.)
• Liberación del producto: farmacéutico responsable, firma y fecha



Hospitales elaboradores a terceros

• Garantía de calidad
• Garantía de cumplimiento GBBP
• Consenso en protocolos de elaboración y controles de calidad
• Organización en el propio sistema sanitario
• No intereses comerciales

� Mayor dotación de recursos: infraestructura, equipos, personal
� Circuitos de distribución
� Colaboración entre SF
� Uniformidad de catálogo



Procedimiento en caso de desabastecimiento: alternativa FM

Evaluación de la composición medicamento desabastecido

Fuente principio activo: materia prima/medicamento comercial

Revisión bibliográfica

Evaluación excipientes

Período de validez/caducidad

Validación galénica

1

2

3

4

5

6

Carmela Dávila Pousa. La formulación magistral como respuesta al desabastecimiento para pacientes pediátricos. Protocolo para toma de decisiones. IX Symposium Formulistas de 
Andalucía. Servilla, abril 2017.



Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

FITOMENADIONA o VITAMINA K1



Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

FITOMENADIONA o VITAMINA K1

Características:
ASPECTO Líquido límpido, aceitoso, viscoso, amarillo intenso.
PESO MOLECULAR 450,70
FÓRMULA MOLECULAR C31H46O2
RIQUEZA 97,0 – 103,0 %
Solubilidad: Prácticamente insoluble en agua, bastante soluble
en alcohol, miscible en éter y con aceites grasos. Se
descompone a la luz del sol.

Lista de excipientes Konakion®:  Ácido glicocólico, Hidróxido sódico*, Lecitina, Ácido clorhídrico al 25%, 
Agua para preparaciones inyectables.
*Hidróxido sódico: Konakion 10 mg/ml → 4,588 mg en 1 ml y Konakion 2 mg/0,2 ml pediátrico → 0,92 
mg por 0,2 ml.



Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

FITOMENADIONA o VITAMINA K1

Nueva OF elaboradora a terceros, informa 
de lote a punto de liberar

Elevado consumo, pocas unidades
Retraso en la llegada del ME



Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

FITOMENADIONA o VITAMINA K1

Se reciben 600 unidades de la FM externalizada, un viernes por la tarde, en el que la situación del
stock disponible empieza a ser crítica para llegar al lunes. El farmacéutico de guardia analiza la
información adjunta al pedido.

Composición:
Fitomenadiona 1%
Alcohol bencílico 0,9%
Cremophor rh 40 7%
Glucosa anhidra 3.75%
Agua para inyección c.s.p. 1 ml.

¿Qué harías en su lugar?





Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

FITOMENADIONA o VITAMINA K1

Fitomenadiona 1%
Alcohol bencílico 0,9%
Cremophor rh 40 7%
Glucosa anhidra 3,75%
Agua para inyección c.s.p. 1 ml

Excipiente contraindicado en neonatos
Potencial error de medicación grave

Uso restringido a pacientes adultos → Nota informaZva.
Se reserva el Konakion® pediátrico para las unidad de pediatría y neonatos: distribución controlada.



Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

SULFATO DE MAGNESIO

Indicaciones terapéuticas
• Tratamiento curativo de la torsade de pointes.
• Tratamiento de la hipopotasemia aguda asociada a una
hipomagnesemia.
• Aportes de magnesio durante el re-equilibrio electrolítico.
• Aportes de magnesio en nutrición parenteral.
• Tratamiento preventivo y curativo de la crisis de eclampsia.

Considera un medicamento esencial para el tratamiento y de la preeclampsia y 
eclampsia. Tratamiento más seguro, efectivo y de menor coste. Presente en todos 
los centros sanitarios para disminuir la mortalidad materna.



Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

SULFATO DE MAGNESIO

Evaluación de la composición del medicamento desabastecido



Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

SULFATO DE MAGNESIO

Sulfato de magnesio heptahidrato

CARACTERÍSTICAS
Aspecto: polvo cristalino blanco o casi blanco, o cristales
brillantes incoloros.
FORMULA MOLECULAR MgSO4, 7H2O
PESO MOLECULAR 246,5
Solubilidad: fácilmente soluble en agua, muy soluble en agua a
ebullición, prácticamente insoluble en etanol al 96 por ciento.

� Disponibilidad PA en distribuidores habituales.





Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

SULFATO DE MAGNESIO

Elección de los excipientes

Allen Loyd V Jr. Magnesium Sulfate 10% Injection (0.8 mEq/mL). International 
Journal of Pharmaceutical Compounding, Vol 16 nº1 Jan/Feb 2012.

List of excipients:
Water for injections
Sulfuric acid and/or sodium hydroxide, for pH adjustment





Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

SULFATO DE MAGNESIO

Nivel de riesgo de la preparación





Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

SULFATO DE MAGNESIO

Procedimiento de elaboración

Envasado en viales cristal topacio estériles. Filtración esterilizante y esterilización por calor
húmedo (autoclave).

Para una menor manipulación: es recomendable solubilizar el producto en la cantidad mínima de
disolvente estéril (API), que no se produzcan precipitados. Realizar la doble filtración y luego
diluir a volumen final con el disolvente estéril.

Para dar respuesta rápida: doble filtración esterilizante, envasado en jeringas y control
microbiológico.



Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

SULFATO DE MAGNESIO

Ensayo de esterilidad en la elaboración de preparaciones estériles

Boletín Grupo Farmacotecnia. Volumen 4. Nº 2 mayo-agosto 2014. Disponible en: https://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/images/stories/Boletines/BOLETIN_2_2014_final.pdf



Casos de desabastecimiento de preparaciones estériles

SULFATO DE MAGNESIO

Controles de calidad

International Pharmacopoeia 
Specifications for Magnesium 
Sulfate Injection

Manual for Procurement & Supply of Quality-Assured MNCH Commodities. USAID (United States 
Agency International Development)
https://www.ghsupplychain.org/sites/default/files/2019-02/MNCH%20Commodities-
MagnesiumSulfate.pdf



Para reflexionar…

• Desabastecimiento de medicamentos: tenemos un problema frecuente y recurrente.

• La formulación magistral puede ser una alternativa válida y segura.

• Se requiere más apoyo para situaciones de desabastecimiento.

• Elaboración por terceros: sí…, pero con garantías de calidad, trazabilidad y cumplimiento GBBP.

• Potenciar la opción de más hospitales elaboradores a terceros.

• Coordinación y trabajo colaborativo en la búsqueda de alternativas a desabastecimientos.



Gracias!

Una de las cosas más bonitas de la ingeniería es que 
es un arte colaborativo. 

“Sólo somos el resultados de lo que hacemos 
en grupo.”

Adam Steltzner
Ingeniero jefe del proyecto de la NASA: Mars Curiosity Rover


