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Elaboración de medicamentos 
personalizada en los Servicios de
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La medicina personalizada considera y trata de forma indi-
vidualizada al paciente para conseguir el mejor resultado
posible. El núcleo de la investigación biomédica llevada a
cabo en los hospitales, institutos de investigación biosani-
taria y universidades estatales tiene como objetivo promover
y ejecutar actuaciones orientadas a la resolución de los pro-
blemas sanitarios1.  

En los Servicios de Farmacia (SF), las secciones de far-
macocinética y farmacogenética son las que suelen soportar
el peso de este campo, sin embargo, solamente un 4,3%
de los SF realizan informes farmacogenéticos y  un 12% ela-
boran informes farmacocinéticos2. Por el contrario, hasta
un 80% de los SF elaboran diariamente medicamentos in-
dividualizados adaptados a las características de cada pa-
ciente, sin embargo las secciones de farmacotecnia no son
las que suelen liderar la “medicina personalizada” en el ám-
bito de la Farmacia Hospitalaria y, consecuentemente, no
son a las que se destinan más recursos3. Las secciones de
galénica son una de las áreas con más carga asistencial de
los SF y, por ello, requieren ser modernizadas y adaptadas a
las demandas actuales.

La elaboración de medicamentos necesita principalmente
tres requerimientos básicos. En primer lugar, la formación por
parte del elaborador (podemos tener título, pero no tener co-
nocimiento) y, en este aspecto, se debe resaltar la labor en-
comiable que se realiza desde el grupo de farmacotecnia de
la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH)4. En se-
gundo lugar, cumplir con los requisitos mínimos de calidad
que nos dictan las agencias reguladoras, fundamentalmente
las marcadas por la Agencia Española de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) así como farmacopeas de re-
conocido prestigio y, por último, disponer de las instalaciones
adecuadas para lo que se elabora (tener los espacios apro-
piados y el equipamiento analítico necesario). Estos dos últi-
mos requerimientos son los que suponen, sin lugar a duda,
el factor limitante del desarrollo y avance de estas secciones.
A pesar de que en los últimos años ha habido importantes
progresos en las secciones de galénica como han sido la me-
jora en el manejo de medicamentos biopeligrosos5, la segu-

ridad del elaborador6, la adecuada calidad/procedencia de las
materia primas7 o la publicación de la Guía de Buenas Prác-
ticas de preparación de medicamentos en Servicios de Far-
macia Hospitalaria (GBPP)8, aún seguimos elaborando
formulaciones para las que se establecen caducidades pre-
suntivas9,10. Asimismo, recientes encuestas muestran que el
20% de los SF que elaboran medicamentos diariamente no
disponen de instalaciones adecuadas para ello y que sola-
mente un 6% disponen de tecnologías para la determinación
analítica de materias primas11,12. A pesar de que las GBPP
brindan cierta “protección” a las secciones de farmacotecnia,
no podemos seguir estableciendo caducidades presuntivas
que pueden llegar a afectar a la seguridad y efectividad de
las elaboraciones. Con frecuencia se utiliza el término “vali-
dación galénica” como aval de calidad en la elaboración de
fórmulas magistrales, el cual incluye la evaluación de una
serie de parámetros fisicoquímicos como pH, tiempo de se-
dimentación, homogeneidad, crecimiento de cristales, peso
de fórmula terminada, redispersabilidad, características orga-
nolépticas, etc. pero no incorpora la variable más importante
en la estabilidad de cualquier medicamento elaborado que
es la concentración del principio activo. Por ello, es impres-
cindible dotar a estas secciones del equipamiento analítico
mínimo necesario..

Las áreas de farmacotecnia requieren ser modernizadas
y adaptadas a las demandas actuales y, para ello, es necesa-
rio mantener un adecuado equilibrio entre la innovación, la
traslación de resultados de investigación a la asistencia y la
regulación13. Hasta ahora, la investigación no ha tenido un
peso importante en estas secciones14, sin embargo, solo con
su implementación se podrán conseguir avances que nos
permitan lograr la excelencia asistencial en la elaboración de
medicamentos personalizados. En este sentido, ¿dónde ter-
mina el trabajo de investigación y dónde comienza el trabajo
asistencial en esta área? ¿cuál es la fina línea que los separa?
¿es investigación desarrollar un método analítico para de-
terminar la estabilidad de un medicamento que se va a ela-
borar? ¿podemos establecer colaboraciones para modificar
esta situación?  

DOI: http://dx.doi.org/10.4321/S1699-714X20220001000016



88 / ARTÍCULOS ESPECIALES / Rev. OFIL·ILAPHAR 2022, 32;1:87-88

González Barcia M, Otero Espinar FJ, Mondelo García C, Fernández-Ferreiro A

En los últimos años, diferentes SF estatales han estable-
cido fructíferas colaboraciones con universidades e institutos
de investigación como el de Granada15, Santiago de Com-
postela16,17, o incluso estableciéndose como plantas de ela-
boración piloto (Navarra)18,19. Desde los mismos, se han
realizado importantes aportaciones científicas sobre la ca-
racterización y optimización de formulaciones magistrales
estudiando desde los aspectos más básicos como estabili-
dad y periodo de validez de las fórmulas, hasta el diseño
de nuevos métodos de solubilización de principios activos,
así como aspectos toxicológicos y farmacocinéticos20. De
este modo se demuestra que la adquisición de nuevas com-
petencias galénicas y la incorporación de estos avances es
imprescindible para dar respuesta a las actuales demandas
terapéuticas. 

Una de las limitaciones más importantes de incorporar
innovaciones es la falta de disponibilidad de las sustancias
activas en el Registro Unificado de Empresas de Sustancias
Activas (RUESA, AEMPS)21, requisito imprescindible para que
puedan ser empleadas en formulación magistral22.  Sin em-
bargo, esto tampoco debe suponer un freno si se traslada
a las distribuidoras o fabricantes la necesidad (y evidencia)
de su incorporación al registro, pues la mayoría cumple con
los requisitos necesarios. Sin embargo, en otras ocasiones
es a nosotros mismos a los que nos cuesta incorporar los
nuevos desarrollos. Quedan muchas lagunas en el campo
de la formulación magistral, así como aspectos que deben
mejorarse y el posicionarse negativamente sobre las que
mayor evidencia tienen en la actualidad probablemente no
sea la estrategia más inteligente23. Evaluar (adecuadamente)
la evidencia disponible es importante, pero generarla es im-
prescindible.

Por último, se debe resaltar la necesidad de implementar
de manera urgente la investigación clínica independiente y
colaborativa en estas secciones pues, si no se demuestra el
valor real de las aportaciones realizadas difícilmente se po-
drán llegar a lograr los medios necesarios para revertir la ac-
tual situación. Para finalizar, conviene destacar que la
farmacocinética, la farmacogenética y la farmacotecnia son
secciones complementarias y sinérgicas en el campo de la
medicina personalizada, pues ¿qué sería de una correcta re-
comendación posológica con base “pk-gen” sin la correcta
elaboración galénica de un medicamento en la forma de
dosificación adecuada que garantice su óptima solubilidad? 

Como consecuencia de todo lo anteriormente expuesto,
es esencial que protejamos la esencia de la profesión far-
macéutica y avancemos en la excelencia asistencial de la
mano de la investigación clínica y traslacional.
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