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Fabricación a terceros: sí, pero…
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En el ámbito de la gestión, la externalización o subcontra-
tación (“outsourcing”), es el encargo de tareas o servicios
propios, a otra empresa, principalmente por motivos de efi-
ciencia. En el mundo sanitario esta actividad no es nueva
(limpieza, restauración, seguridad...), llegando incluso a fun-
ciones clínicas1.

Los servicios de farmacia hospitalaria (SFH) tampoco han
sido ajenos a esta tendencia, aunque en España, en parte
por la legislación existente, se ha limitado a la elaboración
de diversos productos: preparaciones especiales, catering
de mezclas intravenosas, o las “unidades de adecuación de
dosis” de alguna comunidad autónoma. La Ley 1/2015 de
Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios contempla la elaboración por terceros para al-
guna de las fases de producción, a entidades legalmente
autorizadas por la AEMPS, y de forma excepcional.

Esta excepcionalidad se ha convertido en una práctica
habitual en los SFH. Así lo ha revelado una encuesta reali-
zada por el Grupo de Farmacotecnia y respondida por el
16% de los hospitales españoles. Casi una cuarta parte uti-
lizan siempre la elaboración por terceros para proveerse de
elaboraciones estériles o no estériles2.

La elaboración por terceros puede tener ciertas ventajas,
sobre todo en los SFH que no disponen de los recursos ade-
cuados, lo que es más frecuente en las formulaciones estériles.
La encuesta revela que casi la mitad de los hospitales encargan
fundamentalmente este tipo de preparaciones a terceros. Esto
ha podido verse favorecido tanto por los desabastecimientos,
como por la creciente necesidad de dispensar los productos
listos para administrar, los requerimientos técnicos para la
asignación de periodos de validez más prolongados, así como
el equipamiento, la tecnología y la necesidad de personal es-
pecializado. Sin embargo, al delegar estas preparaciones, de-
bemos seguir garantizando la seguridad y la calidad de los
productos elaborados por terceros, porque seguimos teniendo
nuestra parte de responsabilidad sobre los mismos.

Si un SFH o una oficina de farmacia recurre a la elaboración
por terceros, el RD 175/2001, establece que es necesario un
contrato que establezca las obligaciones de ambas partes, aun-
que no aporta un modelo, ni especifica las condiciones de dicho
contrato, dejando a las comunidades autónomas (CCAA) el
desarrollo de este y otros aspectos del RD. Un reciente trabajo
indica que estos desarrollos no han sido homogéneos, encon-
trando aspectos diferenciales, que pueden influir en la respon-
sabilidad de los SFH que recurran a la fabricación por terceros3.

En la Comunidad de Madrid, se especifica que el con-
tratante debe declarar “no contar con los medios y acredi-
tación necesarios” y el contratado debe declarar “tener la
autorización necesaria para realizarlos” (…) y “asumir la res-
ponsabilidad de la elaboración, transporte y entrega, garan-

tizando la correcta conservación”. El elaborador debe pro-
porcionar “una copia de la guía de elaboración, control o
registro, así como la hoja de información al paciente”4.

En la Comunidad Valenciana (CV) se contempla también
la elaboración a terceros entre entidades elaboradoras de
otras CCAA, aunque de modo excepcional y siempre que no
exista ninguna otra alternativa dentro de la CV. Destaca la
responsabilidad compartida del elaborador a terceros y del
contratante. El elaborador a terceros, a su vez, no puede
subcontratar ninguna fase de la elaboración y debe facilitar
al contratante la documentación necesaria que será guar-
dada por el mismo hasta al menos 1 año después. Es impor-
tante destacar que no se considera elaboración a terceros la
realizada entre centros públicos de la CV5.

Por último, en otros contratos de elaboración por terce-
ros, como el de Andalucía, se añade la “confidencialidad de
los datos de los pacientes” entre la farmacia elaboradora y
dispensadora6.

Ninguno de los desarrollos autonómicos del RD175/2001
contemplan el cumplimiento de la Guía de Buenas Prácticas
de Preparación de Medicamentos en los Servicios de Farmacia
Hospitalaria (GBPP)7, ya que esta se publicó posteriormente,
siendo esta una de las preocupaciones de los SFH detectadas
en la encuesta anteriormente citada2. La GBPP –que nació
con el objetivo de garantizar la calidad de los medicamentos
preparados en los hospitales y la seguridad de los pacientes–
concreta y detalla muchos aspectos que no estaban estable-
cidos en la normativa anterior. Por tanto, en estos momentos
la exigencia para obtener la certificación a terceros es mayor
para un SFH que para una oficina de farmacia. De la misma
forma que la Resolución Europea intentó subsanar el “gap”
existente entre la fabricación industrial de medicamentos y la
fabricación en centros sanitarios, y entre estos y la prepara-
ción en planta, pensamos que se debería plantear igualar los
estándares de calidad exigibles para ejercer esta actividad.

En este sentido es importante tener en cuenta que la en-
cuesta reveló dos de los principales motivos por los que la FH
recurre a la fabricación por terceros: las instalaciones y los pla-
zos de validez (caducidades). Lógicamente, estaríamos ante un
fraude de ley si subcontratásemos la elaboración a una entidad
que tenga unas instalaciones de inferior categoría a la que se
le exigiría a un SFH, e incumpliese así la GBPP. Respecto a los
plazos de validez, la GBPP es clara al afirmar que para asignar
plazos superiores a los establecidos por las matrices de riesgo
“…deben estar documentados bibliográficamente en una pu-
blicación de reconocido prestigio”. Así pues, no se deben con-
siderar válidos estudios internos del proveedor sin referenciar
ni publicar. Si están publicados, aunque idealmente deberían
cumplir los requisitos del ICH, deberían ser estudios que cum-
plan los requisitos de calidad para estudios de estabilidad.
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Como SFH que encargamos elaboraciones a terceros, la GBPP
contempla la obligación de realizar auditorías a los contrata-
dos, habiéndose especificado previamente en el contrato los
detalles y especificaciones que se deban cumplir y habiéndonos
asegurado previamente que la parte contratada es competente
para realizar el servicio contratado, que cumple la normativa
legal vigente, y que debe incluir los requisitos de la GBPP7.

La encuesta también ha revelado otras razones importantes
para la externalización como son la carga asistencial del farma-
céutico, los desabastecimientos, la creciente individualización
de tratamientos, o los costes2. Estos motivos han llevado a los
SFH de otros países como Canadá o EEUU, a utilizar el “out-
sourcing” como un recurso mucho más frecuente que en Es-
paña. Por ello la American Society of Health System Pharmacy
(ASHP) elaboró una Guía donde proporciona una revisión de
los factores y de los procedimientos que los sistemas de salud
deben considerar antes de externalizar, ideas y razones para
elegir o no una contratación a terceros, así como herramientas
para evaluar la idoneidad del perfil del contratado8. La Canadian
Society of Health System Pharmacy (CSHP) también ha desarro-
llado un documento similar al anterior, donde proponen docu-
mentos de licitación con sugerencias para puntuar la idoneidad
de los contratados, procesos de verificación posterior a la adju-
dicación, e incluso un proceso de mejora continua9.

Sin embargo, para algunos autores10, este incremento
de la externalización se ha de relacionar con casos de graves
errores de medicación, que están obligando a endurecer los
controles y los requisitos legales para los fabricantes a ter-
ceros, con el fin de garantizar la calidad de sus preparados
y la seguridad del paciente.

Otro aspecto que se ha puesto de manifiesto en la en-
cuesta es que los SFH en su mayoría encargan elaboración
a terceros a oficinas de farmacia, mientras que la utilización
de un SFH elaborador a terceros sería la situación ideal para
todos. La legislación nos ampara en este sentido y los re-
quisitos de cumplimiento tanto del RD 175/2001 como de
la GBPP estarían garantizados. ¿Cuáles son las razones que
no nos animan a avanzar en este sentido? 
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