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1. Resumen

La impresion tridimensional(3D) se ha convertido en un importante desarrollo
tecnologico y ha comenzado a aplicarse en el ambito farmacéutico como una herramienta
innovadora para la fabricacion de medicamentos personalizados. Esta tecnologia permite
ajustar la dosis del principio activo, modificar los perfiles de liberacion y combinar varios
farmacos en una sola forma farmacéutica, lo que facilita la adaptacion de los tratamientos a

las necesidades especificas de cada paciente.

Entre sus principales ventajas destacan la produccion de medicamentos bajo
demanda, la fabricacion de lotes pequefios y la posibilidad de mejorar caracteristicas fisicas
y organolépticas de las formulaciones. Sin embargo, su implementacion también presenta
desafios, como los altos costos de los equipos, limitaciones tecnoldgicas relacionadas con
ciertos principios activos, la necesidad de garantizar estrictos controles de calidad y la

existencia de marcos regulatorios atin en desarrollo.

En este contexto, la presente investigacion tiene como objetivo analizar la viabilidad
técnica y econdémica de la implementacion de la impresion 3D para la personalizacion de
formas farmacéuticas en farmacias magistrales en Costa Rica. Para ello, se realizdé una
revision de la literatura cientifica, el andlisis de normativas internacionales y la aplicacion de

un instrumento dirigido a profesionales farmacéuticos.

Los resultados evidencian que la implementacion de esta tecnologia requiere
infraestructura adecuada, equipamiento especializado, insumos de calidad certificada,
validacion de procesos y personal capacitado. Asimismo, se identificaron oportunidades
relacionadas con la personalizacion terapéutica y la innovacion en la practica farmacéutica,

aunque también se presentan barreras econdmicas y regulatorias.

En conclusion, la impresion 3D representa una tecnologia prometedora para la
farmacia magistral; no obstante, su adopcion en Costa Rica requiere fortalecer la regulacion,

la capacitacion profesional y la evaluacion de su viabilidad econdmica.
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CAPITULO I - INTRODUCCION



1.1 Introduccion

En la actualidad, el término de impresion tridimensional (3D), ha alcanzado posicion
significativa, pues diversas areas de la industria lo utilizan para la fabricacién de objetos
tridimensionales, el desarrollo en disefios arquitectonicos y para la creacion de animaciones
cinematograficas. La técnica de impresion 3D se documenta desde la década de 1980, se
origina en Japon, para la década de 1990 comienza el desarrollo en el &mbito de las ciencias
de la salud, la cual inicia con implantes dentales y protesis. Y para la era moderna el concepto
se ha expandido con el uso de biomateriales de tejido y la fabricacion de farmacos mediante

la tecnologia 3D.

El desarrollo de la impresion 3D farmacéutica comenzo a aproximadamente en el afio
2010, y, desde entonces se ha ido impulsando para desarrollar formas farmacéuticas las
cuales sea ajustado la dosificacion del principio activo y las necesidades especificas de cada
paciente, se ha logrado modificar la liberacion del fairmaco y con esta técnica se puede
introducir varios principios activos en un solo comprimido. Este es un modelo que se produce

de forma individualizada para adaptarse a las necesidades especificas de cada paciente.

Implementar la técnica de impresion 3D en la fabricacion de farmacos ofrece
numerosas ventajas. Entre ellas se destacan: la facilidad de liberacion de principio activo,
una desintegracion rapida de comprimidos, lotes de farmacos con las especificaciones
requeridas de cada paciente con la capacidad de mejorar caracteristicas como la forma,
tamafo, color, sabor, modificaciones en la liberacion y combinaciones de principios activos.
Ademas, la fabricacion de lotes a pequena escala resulta beneficiosa en el ambito de la
investigacion porque se puede emplear para ensayos clinicos, con lo que se reduce el costo

de produccién y se permite realizar ajustes de dosis y formulacion mas rapidas !.

La produccion de farmacos mediante la impresion 3D suele mencionarse como
fabricacién de lotes pequefios, debido a que se desarrollan especificamente para cada
paciente. Esta tecnologia tiene un gran potencial de desarrollo y aplicacion en farmacias
hospitalarias y farmacia magistrales, pues se orienta a una indicacion personalizada. Pero
para el afio 2016 la Food and Drug Administration (FDA), aprobd el primer farmaco
desarrollado en impresiéon 3D: Spritam® (levetiracetam), el cual se produce de forma

industrial por una empresa norteamericana. Este medicamento por su formulacion porosa se
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desintegra rapidamente en la boca con un sorbo de liquido con lo que logra una dispersion

inmediata 2.

A pesar del gran potencial de la impresion 3D de medicamentos, se puede sefialar
desventajas que limitan su desarrollo y aplicacion. Desde el punto de vista tecnologico, no
todos los principios activos son compatibles con el proceso de impresion, lo que restringe el
rango de farmacos disponibles. Ademas, los equipos y materiales necesarios para la
fabricacion son costosos, se dificulta la adquisicion de los materiales. Otro desafio importante
es la estandarizacion y el control de calidad, ya que cada comprimido impreso puede
presentar variaciones que afectan su seguridad y eficacia. Ademas, una de las mayores
limitaciones se presenta en el ambito regulatorio: las normativas actuales consideran cada
comprimido como un medicamento individual, lo que obliga a someterlas a rigurosos

procesos de aprobacion y ensayos clinicos, que dificultan la investigacion 2.

El marco regulatorio actualmente no es lo suficientemente amplio en la aprobacion
de medicamentos impresos en 3D, ya que se requieren una la legislacion particular de cada
pais, por esta razon, agencias regulatorias como la Food and Drug Administration (FDA) en
Estados Unidos y la Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) de
Reino Unido estdn elaborando normativas para permitir el uso de la impresion 3D en el
ambito farmacéutico, tanto para la produccion de farmacos personalizados como para lotes
de pequefia o gran escala. El objetivo de esta regulacion es unificar los criterios fabricacion
y estandarizar las técnicas empleadas por distintas impresoras y areas de produccion

farmacéutica >.

En Costa Rica atin no se ha desarrollado la impresion 3D de medicamentos. Sin
embargo, si se emplea esta tecnologia en el ambito de salud, principalmente en la elaboracioén
de los modelos dentales para correcciones de mordida, protesis dentales, modelos anatomicos
que se usan como guia en procedimientos quirurgicos, asi como el desarrollo de tejidos

biofisicos celulares.

Aunque la impresion 3D de farmacos en Costa Rica no se practica, se puede destacar
la existencia de un articulo relacionado a este tema: “Impresion de medicamentos en 3D en
poblacion geridtrica: Una mirada al futuro.” Ademas, en el ano 2025 el Colegio de

farmacéuticos de Costa Rica impartid6 un curso de autoaprendizaje de impresion de
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medicamentos 3D con objetivo de reconocer los principios de la fabricacion y retos en el uso
de la impresion de medicamentos en 3D como parte de un enfoque actual en la produccion

de productos farmacéuticos.

El proposito fundamental de la investigacion es brindar un aporte de un panorama
claro sobre las necesidades, la viabilidad técnica y econdémica, asi como los aspectos que
deben considerar las farmacias magistrales en Costa Rica para implementar la tecnologia de
impresion de medicamentos 3D. El objetivo se desarrollara mediante la recopilacion de
revision bibliografica como articulos cientificos, normativas internacionales y la experiencia
de otros paises con la aplicacion de la impresion 3D. Asi mismo, se disefard y aplicara un
instrumento de recoleccion de datos orientados a medir la viabilidad de dicha
implementacion, que serd dirigido a farmacéuticos vinculados en el dmbito de farmacias

magistrales en Costa Rica.

1.1 Planteamiento del problema

La tecnologia de impresion tridimensional aplicada en medicamentos presenta ventajas
significativas, entre ellas se encuentra la fabricacion de fairmacos personalizados para areas
especificas, como poblaciones pediatricas; donde se producen medicamentos de dosis baja,
las cuales estarian acorde al peso de los nifios, asi como mejorar la apariencia y el sabor de
los farmacos, con el fin de favorecer los requerimientos y necesidades particulares de los
pacientes pediatricos. En poblaciones de adulto mayor, los medicamentos 3D facilitarian
satisfacer otros requerimientos como, una liberacion mas rapida del principio activo. Por
consiguiente, la posibilidad de producir medicamentos con dosis precisas y combinaciones
de diferentes principios activos en una sola tableta para evitar errores o medicamentos

olvidados, lo que puede aumentar la seguridad y la eficacia de la medicacion .

En Costa Rica la implementacion de la técnica de impresion de farmacos 3D, atin no se
ha desarrollado, aunque ya es una realidad que se estd vigente fuera de nuestras fronteras. La
impresion 3D de medicamentos es una técnica factible para una farmacia magistral,
especialmente si se utilizan tecnologias como el modelo por deposicion fundida (FDM) capa

por capa en plataformas de impresion y la impresion por inyeccion de aglutinante (BJ), estas
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técnicas pueden ser viable porque se menciona que en sus ventajas son equipos sencillos,

bajo costo y alta resistencia !.

De acuerdo con la ley general de salud y el Reglamento Técnico para los
Establecimientos Farmacéuticos privados los cuales producen farmacos “Aquel que se dedica
a la manipulacién o elaboracion de medicamentos, de materias primas cuyo destino exclusivo
serda la elaboracion o preparacion de estos y la manipulacion la elaboracion de
cosméticos. Este establecimiento debera cumplir con buenas practicas del manufactura y
control de calidad que garanticen la eficacia terapéutica y biofarmacéutica de los productos.”
En este sentido, cualquier formulacion magistral debe representar requisitos de calidad,
trazabilidad y buenas practicas de manufactura segiin lo establece el Ministerio de Salud

(MINSA)*.

Sabiendo que cada paciente tiene necesidades especificas y requiere terapias
individualizadas, la personalizacion de tratamientos farmacoldgicos se convierte en una
alternativa esencial para optimizar la eficacia terapéutica, con lo que se disminuyen los
efectos adversos y se mejora la adherencia al tratamiento. En este contexto la impresion 3D
aplicada en farmacias magistrales se perfila como una herramienta innovadora capaz de

resolver demandas particulares de cada paciente.

No obstante, la incorporacion de esta tecnologia en el &mbito nacional implicaria realizar
un analisis de la factibilidad que contemplen los aspectos técnicos, econdémicos, asi como los
factores regulatorios y operativos que garanticen las Buenas practicas de manufactura y

requerimientos de Ministerio de Salud.

De acuerdo con lo anterior, se plantea la siguiente pregunta de esta investigacion: (En
qué medida es viable, en términos técnicos y economicos, implementar la impresion 3D para
la personalizacion de formas farmacéuticas en farmacias magistrales de Costa Rica, si se

consideran los factores operativos, de costos y regulatorios que condicionan su adopcion?
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1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general

Analizar la viabilidad técnica y econémica de la implementacion de impresion 3D

para la personalizacion de formas farmacéuticas en farmacia magistral en Costa Rica

estimando impactos operativos y financieros e identificando condiciones de implementacién

en el marco regulatorio nacional.

1.3.2 Objetivos especificos

1.

Establecer los requerimientos técnico-cientificos necesarios en una farmacia
magistral considerando infraestructura, equipamiento, software, insumos,

competencias del personal y validaciones de proceso.

Evaluar los beneficios y costos asociados al uso de impresiéon 3D en formulacion
magistral triangulando evidencia con base en entrevistas a expertos y revision de la

literatura.
Identificar riesgos, limitaciones y oportunidades de la impresion 3D en la practica

magistral integrando un andlisis de fortalezas y una matriz de riesgos con rutas de

mitigacion y escenarios de adopcion.
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1.4 Justificacion

La presente investigacion tiene como finalidad evaluar la viabilidad técnica y
econdmica de la implementacion de impresion 3D para la personalizacion de formas
farmacéuticas, en farmacia magistral en Costa Rica. El estudio pretende proporcionar un
analisis integral de los aspectos operativos y financieros implicados, asi como identificar las
condiciones requeridas para un marco regulatorio. De igual manera, se propone fomentar la
incorporacion del profesional en farmacia en el uso y aplicacion de tecnologias de innovacion
empleadas para el desarrollo de farmacos, con el proposito de fomentar la especializacion en

el disefio y produccion de farmacos mediante la técnica de impresion 3D.

Para desarrollar un marco de costos de la implementacion en la fabricacion de
medicamentos 3D, es necesario identificar los diferentes factores involucrados, tales como
la infraestructura, los equipos, software, insumos, la preparacion del personal y la variacion
de los procesos. En este sentido, resulta fundamental iniciar con los requisitos generales que
deben cumplirse en las instalaciones destinadas para la elaboran de firmacos de forma
magistral, siguiendo con lo que las guias vigentes indican con respecto a la preparacion de

medicamentos .

Si se cumple con estas disposiciones se minimizan los riesgos en el producto final, p
lo que ameritaria una recopilacion general de los lineamientos, entre los cuales de destacan
los siguientes : las areas de preparacion, almacenamiento, control de calidad, control técnico
y la de distribucion que debe ser de acceso restringido autorizado; los espacios deben estar
iluminados, limpios, ordenados y con funcionarios encargados de la limpieza y el aseo del
personal ; debe existir protocolos de emergencia y evacuacidon segura y eficaz, y la
infraestructura no debe presentar dafios en las paredes, tuberias, equipos, materiales, puertas

y esclusas para que no existan afectaciones en el sistema de circulacién del aire .

En relacion con los equipos, esto es indispensable para garantizar una manipulacion de las
materias primas adecuadas y asi concretar un trabajo efectivo y seguro acorde con las buenas

practicas de manufactura °.

La impresion 3D abarca diversos tipos de tecnologias que permiten crear las tabletas

mediante una deposicion de material capa por capa. Para estimar el impacto operario y

24



financiero de su implementacion, es indispensable conocer las técnicas mas relevantes para
impresion 3D de medicamentos. Una de ellas es la Inyeccion de aglutinante (BJ), este método
consiste en inyectar, de forma progresiva, aglutinante sobre un lecho solido pulverulento,
este compuesto por una mezcla de excipientes, el cual se coloca sobre una cama caliente. La
inyeccion provoca la aglomeracion de las particulas. Dicho procedimiento se repite de forma
secuencial hasta formar capas sucesivas que, al unirse, permiten alcanzar las dosis,
composiciones y dimensiones requeridas para la correcta elaboracion del producto final. El

farmaco Spritam® (Levetiracetam) se obtiene por este procedimiento °.

Otra tecnologia ampliamente utilizada es la Sinterizacion selectiva con laser (SLS):
Es un proceso de fusion superficial, de impresion capa por capa, por incidencia de un haz de
luz laser de alta intensidad sobre un lecho de so6lido pulverulento compuesto por excipientes
y principio activo. Modelo por deposicion fundido (FDM), por su parte se emplea por medio
de un filamento que es empujado por un motor a través de un calentador. Una vez fundido,
el material se deposita a través del cabezal sobre la cama caliente, se forman capas

superpuestas que se solidifica y conforma el producto final °.

Finalmente, la extrusion de semisolidos (SSE), se realiza por medio de un sistema de
extrusion controlado por una jeringa la que se encuentra cargada con la suspension. Por
medio de un émbolo se depositan los semisdlidos en forma de pasta o gel los cuales se

solidifican para dar el producto final °.

En el marco econémico de la impresion 3D se debe incluir tres fases principales del
proceso: preimpresion, impresion y posimpresion. La fase de preimpresion se realiza
mediante de un software especializado que disefia un modelo digital con las caracteristicas
requerida de cada paciente. Por su parte, la fase de la impresion es donde el filamento cargado
con farmaco se introduce manualmente en la impresora 3D, y se imprime las tabletas capa
por capa hasta obtener el producto final con la dimensiones y caracteristica definidas en el

disefio de modelo .

Para finalizar la fase posterior a la impresion, las tabletas ya impresas se someten a
rigurosos controles de calidad y envasado. Esta etapa debe ser validada y garantizar la calidad
de materias primas, como el producto final. Se debe contar con un sistema activo de gestion

de calidad para detectar defectos en la produccion de las tabletas. Dicho aseguramiento se
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puede realizar mediante evaluaciones de riesgos, el desarrollo de procedimientos operativos
estandarizados y la documentacion exhaustiva para garantizar que los productos finales

cumplan con los parametros de calidad predefinidos

También se deben considerarse los insumos y excipientes necesarios para desarrollar
las impresiones de las tabletas u otras formas farmacéuticas solidas. La eleccion de los
excipientes y materiales para inyeccion de medicamentos va a depender de la via de

administracion y de las especificaciones requeridas.

En el caso de las formas solidas orales, se utilizan diferentes materiales en funcidén
del perfil de liberacidon que se quiera obtener. Para formas de geometria compleja esta
recogido el uso de cera de abejas, hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) y etilcelulosa.
Las formas de liberacion pH dependientes pueden llevar materiales como Avicel®,
Eudragit®, Eudragit® E-100 y Pharmatose®. Por otro lado, las formas farmacéuticas
cuyo proceso de liberacién se basa en gradiente de concentraciones presentan
excipientes como lauril sulfato sodico, etilcelulosa, Eudragit® y acido estearico. Por
ultimo, las formas de disgregacion rapida orales presentan comiinmente sustancias

como Polivinilpirrolidona (PVP), diéxido de silice coloidal, lactosa y manitol ®,

Ademas, se pueden utilizar materiales como son polipropileno (PP), polimetacrilato
de metilo (PMMA), policarbonato (PC), acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), polietileno
de alta densidad (HDPE), poliestireno (PS) y poliestireno de alto impacto (HIPS). Se trata,
en su mayoria de materiales como ceras y polimeros cuyas caracteristicas permitan el paso

de gota por la boquilla de impresion .

Se deben considerar los costos asociados a la adquisicion de la impresora 3D que se
ajuste a las necesidades del establecimiento, asi como los relacionados con equipos de
computacion y la compra de software especializados. El control de calidad (CC) entendido
como un componente del aseguramiento de la calidad (AC), implica costos fijos asociados a
la validacion del proceso de fabricacion, se requiere analisis de las materias primas y las
pruebas farmacopéicas obligatorias para las formas farmacéuticas orales. Estas ultimas
abarcan evaluaciones de uniformidad del contenido, disolucidn, friabilidad, dureza, pruebas

de impurezas y una prueba de estabilidad ’.
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Ademas de los precios propios asociados con desarrollo de la impresion 3D, es
necesario contemplar los costos fijos y variables generados en las farmacias magistrales, los
cuales se agrupan en cinco categorias: personal, materiales, equipo, instalaciones y control
de calidad. Los costos fijos corresponden aquellos que no estan directamente relacionados
con un cambio en el nimero de productos o servicios impresos, mientras que los costos

variables son aquellos que varian proporcionalmente al nivel la produccién 7.

No Obstante, mas alla del analisis econdomico, resulta indispensable considerar las
regulaciones que se aplican, para el afio 2016 la Food and Drug Administration (FDA)
establecidé guia que presenta una serie de recomendaciones generales, con el fin que los
procesos de fabricacion cumplan siempre los requerimientos regulatorios del sistema de
calidad que se aplica al producto. Tanto la fabricacion como la comercializacion de
medicamentos obtenidos por impresion 3D estan establecidas por la regulatoria del producto.
Este tipo de guias se originan por parte de autoridades regulatorias, con el garantizar eficacia

y seguridad a los pacientes®.

Ademas, agencias regulatorias como la Food and Drug Administration (FDA) en
Estados Unidos y la Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) de
Reino Unido han comenzado a elaborar normativas que permitan el uso de la impresion 3D
en el ambito farmacéutico, tanto para la produccion de farmacos personalizados como para
lotes de mayor volumen. La Agence National de Sécurité du Médicament (ANSM) en
Francia, ha establecido lineamientos que autorizan la fabricacién de pequeiias cantidades de
medicamento mediante esta tecnologia, especialmente cuando no se encuentra disponible una

determinada especialidad farmacéutica °.

La investigacion resulta crucial, pues este analisis acerca al pais a la innovacion en el
desarrollo de farmacos con nuevas tecnologias, Su proposito es generar informacién que
permita determinar la factibilidad de implementar la impresion 3D en el ambito de las
farmacias magistrales en Costa Rica, identificando tanto las oportunidades y limitaciones
asociadas a su ejecucion. De esta manera, se pretende aportar conocimientos valiosos para el
sector salud, fomentando la modernizacion en el ambito de farmacia, promoviendo la

incorporacion del desarrollo de nuevas metodologias y tecnologias que contribuyan a mejorar
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la atencidn en poblaciones especificas como la pediatrica, geriatrica, oncologia y pacientes

que requieran una dosis especifica '°.

La impresion 3D ofrece ventajas como la personalizacion un tratamiento de acuerdo
con las necesidades terapéuticas individuales del paciente. Asimismo, se posibilita la
seleccion de caracteristicas organolépticas y fisicas, tales como el sabor, la textura, el color,
la forma y el tamafio de la formulacion, lo que se traduciria en una mayor autonomia del
paciente y su compromiso con las vias de tratamiento, asi como en una mejor adherencia al

tratamiento '°.

1.5 Antecedentes

En este apartado se describirdn los diferentes antecedentes del presente estudio desde

lo general hasta lo especifico, partiendo de los historicos, internacionales y nacionales.

1.5.1 Antecedentes Historicos

Marson (2016), en Argentina, desarrollo la investigacion titulada “Las impresoras 3D
y el disefio de medicamentos”, cuyo objetivo fue realizar un analisis sobre esta tecnologia de
impresion 3D, con énfasis en su potencial uso para la obtencion de medicamentos

innovadores.

La metodologia de esta investigacion se sustento en desarrollar un analisis orientado
a explora el campo de la tecnologia de impresion 3D, aprovechando factores claves que
resultan complejos de manipular mediante tecnologia farmacéutica convencional, como la
geometria y la combinacion de materiales de diferente naturaleza. La variacion de la
geometria de las formas farmacéuticas permite modificar los perfiles de liberacion, lo que se
traduce en ventajas Terapéuticas. Asimismo, la posibilidad de generar estructuras en forma
de capas, multicapas o reservorios utilizando materiales heterogéneos (como lipidos y
polimeros) ofrece la capacidad de regular la velocidad de liberacion del principio activo y su

llegada al medio biolégico .

Este antecedente aporta un analisis que permitird trazar nuevas estrategias dentro de
los proyectos de investigacion vigentes, asi como explorar aspectos relevantes la

"farmacologia social" entre ellos la terapia personalizada y el tratamiento de enfermedades
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raras. Este enfoque no solo proporciona un contexto historico esencial para comprender la
evolucién de esta disciplina, sino que también permite identificar trayectorias y aportes que

han marcado su desarrollo.

Garcia (2017), en Espana “Tratamiento personalizado: medicamentos fabricados con
impresora 3D” Esta investigacion tuvo como objetivo comparar las diferentes técnicas

empleadas en la impresion 3D de medicamentos y sus aplicaciones en el ambito sanitario.

La metodologia se bas6 en una revision bibliografica de las principales fuentes y bases
de datos, como Pubmed (NCBI) y Google Académico. Los criterios de inclusion fueron en
el afio de publicacion y la relevancia del contenido, considerando Unicamente los trabajos
comprendidos entre 2006 y la actualidad. La investigacion concluy6 que la impresion 3D se
ha convertido en una herramienta util y potencial para transformar el sector farmacéutico

hacia una medicina personalizada y centrada en las necesidades del paciente 2.

Revisar esta investigacion proporciona un marco teoérico sélido que puede orientar
estudios experimentales, desarrollos tecnologicos y propuestas regulatorias en el ambito de

la impresion 3D en las farmacias.

Matozinhos (2017), en Brasil, en su estudio titulado “Impressdo 3d: inovacdes no
campo da medicina”, Con el objetivo de revisar los usos actuales de la tecnologia 3D,
seflalando las numerosas posibilidades de aplicaciones futuras. De manera
concomitantemente, se revisa la historia de la creacion y desarrollo de las impresoras 3D,

ademas de describir el funcionamiento basico de las principales técnicas empleadas.

Mediante una revision bibliografica en la base de datos Scielo, PubMed y Science
Direct, se determiné que la aplicacion de la impresion 3D en la medicina puede proporcionar
multiples beneficios, como la personalizacion y adaptacion de productos médicos,
medicamentos y equipos; el aumento de la eficacia de procedimientos existentes, y la
posibilidad de reproduccion de técnicas innovadoras. El estudio concluyd que, aunque
existen desafios para su plena difusion, las tecnologias 3D se consolidan como herramientas
prometedoras. Actualmente, solo algunos hospitales brasilefios disponen de impresoras 3D,

pero se prevé que pronto se integren al trabajo diario profesionales del area de la salud '°.
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Este antecedente aporta a la presente investigacion un panorama actualizado y critico
sobre como la impresion 3D esta transformando la medicina, cudles son sus beneficios,
limitaciones y perspectivas futuras, sirviendo como base tedrica en el campo de la

farmacologia y la innovacion médica.

Navarro (2014), en Espafia, en su investigacion “Algunas cuestiones acerca de la
responsabilidad civil en el caso de los medicamentos en Espafia” tuvo con objetivo analizar
el marco juridico dentro de la normativa general de responsabilidad por productos
defectuosos, que supone una responsabilidad objetiva muy rigurosa. A su vez, sefiala que la
responsabilidad profesional de los médicos suele considerarse subjetiva, aunque coexiste con
la legislacion de defensa del consumidor que regula la responsabilidad de los servicios

sanitarios.

La metodologia se bas6 en una revision del marco regulatorio, Navarro destaca que
la responsabilidad civil de los medicamentos no cuenta con una regulacion especifica,
aplicandose el régimen de productos defectuosos, propio de un sistema de mercado
caracterizado por la comercializacion masiva de bienes y servicios. Concluye que, para
establecer responsabilidades, es necesario analizar factores que van mas alla de la

responsabilidad civil estricta.!*.

Este antecedente aporta al estudio actual evidenciar la necesidad de identificar y
clarificar los marcos regulatorios que deben incorporarse en la innovacion de tecnologica.
Desde la perspectiva de la responsabilidad civil, contar con regulaciones adecuadas es

fundamental para proteger la integridad y el bienestar de los pacientes.

Dominguez (2017), en Brasil, con su investigacion titulada “3D-Pharma: uma
ferramenta para triagem virtualbaseada em fingerprints de farmacéforos”, con el objetivo de
construir y validar una herramienta que posibilite estudios de cribado virtual basados en la
estructura de los ligandos activos, codificada mediante de fingerprints de farmacoforos.
Ademas, propone un nuevo método para la construccion y validacion de modelos robustos y
predictivos, basados en una amplia validacioén cruzada interna. Este enfoque considera toda
la variabilidad quimica y conformacional del compuesto en una uUnica representacion

digital.'.
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El aporte de este antecedente radica en resaltar la importancia de desarrollar e
implementar plataformas digitales y herramientas de software orientadas al andlisis de
estructuras moleculares y al mapeo de fAirmacos. Estos avances sientan las bases para que la
impresion 3D de medicamentos se realice de manera cada vez méas personalizada, ajustandose

a las necesidades especificas de los pacientes.

Caiiizal (2019), en Espafia, desarrolld la investigacion titulada “Desarrollo y
evaluacion de filamentos poliméricos con farmaco mediante extrusion para impresion 3D de
medicamentos” cuyo objetivo principal fue desarrollar y caracterizar filamentos poliméricos
incorporando un principio activo mediante la técnica de extrusion, para su posterior

utilizacion en impresion 3D por FDM.

El analisis se baso en la seleccion de filamentos con distintas proporciones de mezclas
binarias del poliuretano Tecoflex e ibuprofeno (del 20% hasta el 50% de farmaco). Estos
fueron caracterizados desde el punto de vista fisico y biofarmacéutico, y se elaboraron
sistemas farmacéuticos con los filamentos que presentaban propiedades adecuadas.
Finalmente, se evalud el perfil de liberacion del farmaco.
Como conclusion, se determind que es posible elaborar filamentos con diferentes
proporciones, aunque no todos presentan las mismas caracteristicas. Pese a requerirse

optimizacion, la impresiéon 3D muestra un gran potencial para el sector farmacéutico '°.

Este estudio contribuye al presente trabajo al ofrecer una orientacion sobre las
técnicas que podrian favorecer en la implantacion de impresion de 3D de medicamentos en

farmacias magistrales costarricenses, permitiendo optimizar diferentes polimeros.

Carillo (2018), en Argentina, en la Universidad de Palermo la investigacion
“Impresion de medicamentos de venta libre en 3D: ideas para su lanzamiento en Colombia”.
Determina como objetivo general un andlisis de la viabilidad en la comercializacion de
medicamentos de venta libre impresos en 3D directamente en farmacias de Colombia y

proponer ideas para su lanzamiento.

El estudio adoptd un enfoque mixto, combinando revision bibliografica donde se
realizd un andlisis de las normativas vigentes, la innovacion en la tecnologia de impresion

3D, asi como las consideraciones de distribucion y comercializacion. En conjunto, se realiza
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un estudio de campo mediante entrevistas profesionales del sector salud, farmacéutico para
identificar oportunidades y limitantes del mercado colombiano. Como conclusion, se
determind que en Colombia no se puede comercializar directamente en droguerias
medicamentes de impresion 3D de venta libre, sin embargo, se identifican los lineamientos

que puede orientar a nuevas actualizaciones de normativas sobre la comercializacion 7.

Este antecedente permite comprender la importancia de profundizar en la
investigacion sobre la regulaciones y normativas en otros paises, la cual resulta especialmente

util al analizar la situacion actual en Costa Rica.

Khachimi (2018), en Espafia, en su investigacion “Nueva generacion de
medicamentos mediante impresion 3D”, tuvo como objetivo estudiar la utilidad de la

impresion 3D como método de fabricacion de productos farmacéuticos.

La metodologia se basdé en una revision bibliografica de caricter analitico,
observacional y descriptivo centrada en la evidencia existente sobre la impresion 3D en el
ambito farmacéutico. Con el objetivo de identificar la evidencia relacionada con la impresion
3D en el ambito de farmacia, se logra identificar ventajas, limitaciones y aplicaciones de
tecnologia de medicamentos impresos en 3D. La produccién de medicamentos mediante esta
tecnologia enfrenta limitaciones importantes, como la falta de un marco regulatorio
especifico y la escasez de datos sobre la seguridad de los productos finales. Aunque se trata
de una tecnologia emergente con experiencia limitada en el sector farmacéutico. La
comercializacion del Spiritam en 2015 y la abundancia de articulos cientificos sobre el tema,
demuestran la decision de la industria a seguir investigando en este campo y apostar por la

revolucion que producira la impresion 3D '8,

El aporte para esta investigacion radica en motivar a la profundizacion sobre el marco
regulatorio, para que se puede definir normas mas especificas, que permitan desarrollar esta

tecnologia para brindar terapias mas personalizada en los pacientes.

Tafur - Betancourt (2017), en Cali, Colombia, en su investigacion titulada “De la
farmacocinética a la farmacodinamica, ;estamos listos para los softwares 3D?”, tuvo como

objetivo desarrollar un modelo conceptual y crear un software que integre la farmacocinética
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y la farmacodinamia de los medicamentos utilizados para anestesia, simplificando las

interacciones mediante una variable dependiente en funcidn del tiempo.

La metodologia se bas6 en una revision bibliografica y documental sobre la
farmacocinética y farmacodinamia de farmacos empleados en anestesia. Se analizaron
manuales y softwares existentes para la capacitacion de personal y su aplicaciéon en la
administracion de medicamentos, con un enfoque analitico, descriptivo y reflexivo, para
identificar vacios en la integracion de la farmacocinética y la farmacodinamia tanto en la
practica clinica como en la educaciéon médica. En conclusion, los softwares representan un
avance significativo, ya que permiten unificar variables en los modelos, donde se puede
visualizar y ajustar la probabilidad de una respuesta negativa o indeseable y adaptarse a las

necesidades clinicas '°.

El aporte de la investigacion radica en la necesidad de profundizar en el estudio de
los softwares que se puede adquirirse o disefarse para proyectar la farmacodinamia y la
farmacocinética, facilitando un monitoreo de las seguridad y eficacia de los fArmacos. Y asi

ofrecer terapias individualizadas seguras para cada paciente.

1.5.2 Antecedentes Internacionales

Martinez (2022), en Espaiia, en su investigacion titulada “Impresion 3D: una nueva
herramienta para sistemas personalizados de administracién de medicamentos.”, tiene como
objetivo central analizar la literatura cientifica relacionada con el potencial de las impresoras
3D para individualizar el tratamiento farmacoldgico, adaptdndolo y facilitando su

administracion a cada paciente.

La metodologia desarrollada corresponde a una revision bibliografica que permite
realizar un estudio descriptivo transversal y andlisis critico de los trabajos recuperados
mediante revision sistemdtica, publicados hasta diciembre de 2021. La informacion
recopilada sugiere que esta practica es una de las mas prometedoras, y que los avances en las
técnicas de impresion 3D podrian asegurar la fabricacion de formas de dosificacion de alta
calidad e individualizadas, facilitando su administracion con diferentes patrones de

liberacion de farmacos 2°.
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El aporte de esta investigacion destaca que los medicamentos personalizados son cada
vez mas frecuentes, lo que permite un mejor disefio de los farmacos. La tecnologia de
impresion 3D podria otorgar a las farmacias la capacidad de formular sistemas

personalizados mediante impresoras controladas digitalmente.

Gonzélez (2024), en Colombia, en su investigacion titulada “Avances y desafios en
la fabricacion de tabletas por impresion 3D, plantea como objetivo general identificar los
avances y desafios recientes en la fabricacion de tabletas por impresion 3D descritos en la

literatura.

Se realizd una revision de la literatura cientifica siguiendo las directrices de la
declaracion PRISMA. El estudio destaca que, aunque esta tecnologia ofrece beneficios como
la personalizacion de tratamientos y la reduccion de residuos, también enfrenta desafios en
aspectos tecnoldgicos, materiales, de control de calidad y regulatorios. Entre los principales
problemas se mencionan la falta de directrices claras y la necesidad de optimizacion

energética 2!,

El aporte de esta investigacion radica en identificar los desafios que enfrenta la
impresion 3D en el ambito farmacéutico, los cuales requieren atencion y desarrollo para
garantizar la seguridad y eficacia de las tabletas impresas. Uno de los principales retos es la
regulacion: la incorporacion de esta tecnologia en la fabricacion de tabletas demanda el
desarrollo de nuevas pautas normativas, ya que la ausencia de directrices dificulta la

estandarizacion y validacion de los procesos.

Barberis (2020), en Argentina, en su investigacion con titulo “Impresion 3D en
tecnologia farmacéutica: MESO PP® un proceso simplificado de obtencion de formas
farmacéuticas sélidas”, tiene como objetivo principal es describir el proceso MESO PP®
(Melting Solidification Printing Process) como una nueva metodologia para obtener formas

farmacéuticas solidas (FFS) orales impresas.

La metodologia se basa en un analisis de los antecedentes de la impresion 3D
farmacéutica, incluyendo los procesos de fabricacion de farmacos mediante esta tecnologia,
lo que permitié sus limitaciones y oportunidades. Se establece ademas la relacion del proceso

MESO PP® con el disefio experimental de la metodologia desarrollada. La investigacion
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concluye que el método MESO PP® permite imprimir FFS sin solventes ni altas
temperaturas, incorporando los principios activos en una sola etapa. Aunque es mas lento que
otras técnicas, resulta ideal para medicamentos personalizados, combinando materiales,
evitando incompatibilidades y creando FFS de liberacion multiple o répida, representando

asi un cambio de paradigma en la tecnologia farmacéutica 2.

El aporte de esta investigacion destaca que los nuevos métodos pueden inspirar
estrategias innovadoras para la fabricacién de formas farmacéuticas sélidas adaptadas a las
necesidades individuales de los pacientes. La impresion 3D podria otorgar a las farmacias
magistrales la capacidad de formular sistemas personalizados mediante impresoras

controladas digitalmente.

De la Guardia (2020), en Espafia, en su investigacion “La impresion 3D como
alternativa para la elaboracion de medicamentos: situacion actual y perspectivas futuras”,
tiene como objetivo principal analizar la irrupcion de la impresion 3D en el disefo y
produccion de medicamentos, asi como sus implicaciones en la tecnologia farmacéutica y la

personalizacion de terapias.

La metodologia consiste en una revision bibliografica exhaustiva en diversas bases
de datos, utilizando palabras claves en inglés relacionadas con la impresion 3D farmacéutica:
3D printing, FDA, Method, Pharmaceutical, Drug Printlets, Release characteristics,
Technology. Se incluyeron estudios publicados en los tultimos cinco afios, con dos
excepciones por su relevancia, se excluyeron los que abordaban la impresion 3D en medicina
general o ingenieria de tejidos, porque no se ajustaban al objetivo del trabajo. La
investigacion concluye que la impresion 3D de medicamentos est4 en constante desarrollo y
las agencias reguladoras han impuesto requisitos clave. Ademas, destaca los primeros
avances, como la aprobacion del medicamento Spritam y la elaboracion de la guia de

consideraciones para la fabricacion aditiva por parte de la FDA °.

Este antecedente sirve como referencia al evidenciar el impacto de la impresion 3D
en la personalizacion de terapias y en la tecnologia farmacéutica, lo que permite profundizar
en su viabilidad técnica y regulatoria, asi como en los estandares de calidad y seguridad

requeridos para su aplicacion local.
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Garcia (2021), en Espafia, en su investigacion titulada “Medicamentos impresos en
3D: Aspectos regulatorios”, tiene como objetivo central analizar los aspectos regulatorios
relacionados con el desarrollo de medicamentos obtenidos mediante diferentes tecnologias

de impresion 3D y su impacto en el ambito sanitario.

La metodologia consiste en una revision bibliografica, que incluye articulos y otras
publicaciones cientificas, las cuales redactan los aspectos legales contenidos en esta revision
se han consultado paginas web oficiales como, por ejemplo, las de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
la European Medicines Agency (EMA), la Food and Drugs Administration (FDA), el
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH). El estudio destaca que la impresion 3D ofrece enormes posibilidades;
pero su adopcion enfrenta barreras técnicas y legales. Una transicion progresiva seria viable
cuando la tecnologia sea segura y comprendida por la industria, con el apoyo clave de las

agencias reguladoras, especialmente la EMA °.

El aporte de esta investigacion radica en el andlisis del Marco legal y regulatorio en
tormo a la impresion 3D de medicamentos, integrando literatura cientifica y fuentes oficiales
(OMS, AEMPS, EMA, FDA, ICH). Esto permite identificar los retos y las condiciones
necesarias para una adopcion segura y regulada de esta tecnologia 3D en farmacias

magistrales.

Marin (2020), en Espaia, en su estudio “Medicina personalizada e impresion 3D de
formas farmacéuticas” tiene como objetivo principal estudiar la utilidad de la impresion 3D
como un nuevo método de fabricacion de medicamentos tanto a nivel industrial como en
atencion farmacéutica, y las oportunidades que brinda a una gran diversidad de pacientes que

podrian beneficiarse de esta nueva tecnologia para mejorar sus tratamientos.

La metodologia de la investigacion consiste en un estudio de tipo descriptivo y
bibliografico. Se incluyeron articulos publicados entre 2006 y la actualidad que abordaran la
impresion 3D como método de fabricacion de medicamentos o en el d&mbito sanitario. Se
excluyeron estudios contradictorios, previos a 2006 o sin relacion directa con la fabricacion
de farmacos. Las palabras clave empleadas fueron términos relacionados con impresion 3D,

medicamentos tridimensionales y medicina personalizada. La impresion tridimensional es un
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proceso de fabricacion por deposicion sucesiva de capas, que permite dosis flexibles, reduce
el tiempo de produccion, permite crear conceptos innovadores de administracion, aumenta la

eficiencia de costes, la adherencia al tratamiento 3.

El aporte de esta investigacion se orienta hacia la implantacion de esta tecnologia en
el area de Farmacia, sustituyendo la formulacion magistral convencional, esta técnica podria
ahorrar costos en personal en la elaboracion, y ahorraria tiempo en la preparacion. Para
asegurar la misma eficacia, seguridad y estabilidad que poseen los medicamentos fabricados
en la Industria Farmacéutica, las entidades regulatorias tienen el reto de establecer la

normativa, leyes, sistemas de calidad, seguridad de uso y consumo.

Torres (2024), en Chile, en su investigacion “Disefio, desarrollo y caracterizacion de
impresos 3D destinados a la entrega de farmacos para el tratamiento de enfermedades
cronicas. Combinacion de estereolitografia y nanoparticulas de oro de diferentes
morfologias™ tiene como objetivo especifico evaluar el efecto de la inclusion de nanosistemas
de oro en un dispositivo solido fabricado mediante impresion en 3D y analizar su influencia

en la liberacion controlada del farmaco modelo niclosamida.

La metodologia tuvo como base el desarrollo de matrices poliméricas sensibles a la
luz mediante la técnica de impresion 3D por estereolitografia, incorporando nanoparticulas
de oro de dos morfologias distintas: nanoesferas (AuNEs) y nanobarras (AuNRs). Se
formularon mezclas ternarias compuestas por un fotopolimero (PEGDA), un cosolvente
(PEQG) y agua, donde se encontraban disueltos los nanosistemas. A través de un software se
evaluo la solubilidad de la niclosamida, seleccionando las formulaciones con mayor potencial
para la impresion de dispositivos solidos, precisos y reproducibles. En conclusion, se
comprueba que la incorporacion de nanoparticulas de oro de diferentes morfologias a
matrices poliméricas para impresion en 3D, permite la liberacion controlada de niclosamida
desde dispositivos sdlidos impresos en 3D cuando estos son expuestos a irradiacion a
longitudes de onda proporcionales al plasmon de cada nanosistema. De esta manera se

aprueba la hipotesis planteada para este trabajo de tesis. 2.

Este antecedente motiva el desarrollo de una investigacion orientada a optimizar los
parametros de impresion 3D mediante estereolitografia, explorando nuevas formulaciones

poliméricas y geometrias mas complejas que permitan mejorar la precision, la capacidad de
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carga y la respuesta a la irradiaciéon, ampliando asi el potencial de los dispositivos

farmacéuticos personalizados.

Gordillo (2021), en la Universidad de Sevilla, Espafia, en su investigacion titulada
“Tecnologia binder jetting. aplicacion a la impresion 3d de medicamentos” tiene como
objetivo describir el funcionamiento de la técnica en si, poner de manifiesto las ventajas e
inconvenientes de Binder Jetting (BJ) y de su aplicacion en la fabricacion de medicamentos

mediante impresion 3D.

Esta investigacion se desarrolld mediante una revision bibliografica de estudios
cientificos que abordan sobre la aplicacion de la impresion 3D de medicamentos mediante el
método de Binder Jetting. Para ello se consultaron bases de datos, libros y revistas, con el fin
de revisar la literatura existente acerca de la aplicacion de la tecnologia de Binder Jetting a
la impresion 3D de medicamentos, ya que es una técnica cuyas aplicaciones en las ciencias
de la salud se encuentran en fase de desarrollo. Las aplicaciones que se han conseguido hasta
el momento abren un amplio abanico de posibilidades dentro de la tecnologia farmacéutica,

ya que ofrece una serie de mejoras en la dosificacion y disgregacion oral.

En relacion con el antecedente mencionado, aporta a la investigacion radica en
evidenciar a la necesidad de profundizar en el estudio de las técnicas mas factibles para el
desarrollo de la impresion 3D de medicamentos, asi como en la creacion de un marco

regulatorio que establezca normativas especificas para estandarizar su fabricacion .

Serrano et al. (2023), en la Universidad Complutense de Madrid, Espafia, en
conjunto con colaborades de la Universidad de Strathclyde Glasgow, en Reino Unido,
desarrollaron la investigacion titulada “Tecnologias de impresion 3D en medicina
personalizada, nanomedicinas y biofarmacos” el objetivo central es un analisis de papel de
la tecnologia 3D en la fabricacion de medicamentos personalizados se incluye la aplicacion
de formas dosificadas solidas, dispositivos médicos y biofarmacéuticos y nanomedicina, se
desarrolla un analisis de las técnicas de impresion y el desarrollo de tintas farmacéuticas

adecuadas.

La investigacion se desarrolla en un enfoque de tipo revision bibliogréafica sistémica

y analitica, donde se estudiaron documentos de literatura cientifica sobre la impresion 3D
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aplicada en la industria farmacéutica y biomédica. Esta investigacion permitio identificar los
avances mas relevantes, las limitaciones y proyecciones de la impresion 3D en el campo
farmacéutico, como conclusion la impresion 3D en farmacos permite aptarse a las
necesidades especificas de cada paciente. Estas nuevas tecnologias permiten una integracion

como con la nanotecnologia, las cuales abren nuevas oportunidades en terapias avanzadas 2.

Este antecedente aporta una vision mas critica y actualizada sobre el estado del
viabilidad regulatoria y econémica de la implementacion de medicamentos 3D en paises de

Latinoamérica comparando su implementacion con pais de Europa.

Rivas (2024), en Espafia, en su investigacion titulada “Elaboracion de medicamentos
mediante impresion 3D Sintetizador selectivo por laser” tiene como objetivo general de este
trabajo analizar el empleo de la técnica de impresion 3D Sintetizador selectivo por laser para
la elaboracion de medicamentos. Se pretende definir los pardmetros criticos que debemos
tener en cuenta para la fabricacion de formas farmacéuticas mediante impresion 3D

Sintetizador selectivo por laser.

Esta investigacion desarrolld una revision bibliografica, basada en estudios de la
sinterizacion selectiva por laser (SLS), una técnica de impresion 3D fundamentada en la
fusion selectiva por un laser de un material polimérico en forma de polvo. Se han estudiado
las principales impresoras que se emplean para la elaboracion de formas farmacéuticas y se
han medido los pardmetros criticos que determinaran las propiedades de las formas impresas.
Asimismo, se han analizado los excipientes mas utilizados, destacando los polimeros
termoplasticos, acompafiados de diferentes excipientes como diluyentes, lubrificantes o
colorantes. La impresion 3D sinterizacion selectiva por laser consiste en la fusion selectiva
de un polvo polimérico mediante un laser. El polvo y la cdmara se calientan justo por debajo
de la temperatura de fusion del polimero, y un rayo laser de alta potencia sinteriza un patron
2D sobre la capa superficial. Este proceso se repite capa por capa hasta completar hasta

obtener el producto final %7,

Esta investigacion motiva a seguir estudiando sobre las diferentes técnicas, para poder
optimizar parametros criticos de la impresion de medicamentos, para tener datos seteros de
los polimeros y excipientes que se e pueden utilizar. Esto con la finalidad de tener la mayor

eficacia en la terapia individualizada y cuidar la integridad del paciente.
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Real (2024), en Argentina, en su estudio “Impresion 3D aplicada a medicamentos:
Una nueva frontera en la personalizacion de los tratamientos” esta investigacion con objetivo
principal realizar un analisis del potencial de la impresiéon 3D como una frontera en la
produccion de medicamentos, con un énfasis en la personalizacion de tratamiento y las

aplicaciones de la impresion en la industria y en las farmacias magistrales.

Esta investigacion desarroll6 una metodologia de revision bibliografica, donde se
analizaron antecedentes historicos regulatorios de la FDA y la EMA. Se analizd
comparativamente las diferentes de técnicas de impresion 3D y por ultimo se realizé una
evaluacion de las ventajas, las limitaciones y los desafios técnicos y regulatorios para la
aplicacion en la produccion de los medicamentos. La impresion de farmacos 3D es una
tecnologia innovadora con un gran potencial de revolucion en la produccion de los fArmacos
personalizados, simplificando tratamientos y mejorando la adherencia. Sin embargo, atin
existen desafios técnicos con respecto al equipo, materiales, regulatorios y la estandarizacion
de software, tintas certificadas como requisito para la implantacion clinica y farmacéutica de

manera segura y eficaz %,

El aporte de esta investigacion tiene relevancia sobre el contexto de la formulacion
magistral, ya que evidencia que, si bien la impresion 3D posee un alto potencial para
revolucionar la produccion de farmacos personalizados, su adopcion requiere superar
importantes retos técnicos y normativos, aspectos que deben ser considerados en estudios de

factibilidad para su implementacion en entornos farmacéuticos nacionales.

Bernatonien (2025), en Lituania, en su investigacion titulada “The Future of
Medicine: How 3D Printing Is Transforming Pharmaceuticals”, tiene como objetivo principal
describe un andlisis del potencial de la impresion 3D en el desarrollo de farmacos, destacando
la capacidad para personalizar tratamientos y aplicarse tanto en la industria farmacéutica

como en farmacias magistrales.

La metodologia consistid en una revision bibliografica sobre los antecedentes
historicos, regulatorio, se analizaron las técnicas de 3D aplicadas en farmacia Se evalu6 la
aplicabilidad de la impresion 3D en la preparacion magistral en farmacias, comparandola con
métodos tradicionales y también se consideraron aspectos de seguridad, control de calidad y

capacitacion necesaria para profesionales de la salud. La impresion 3D en el ambito
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farmacéutico representa un futuro prometedor hacia la personalizacion de tratamientos,
mejorando la adherencia de las terapias y adaptados a las necesidades del paciente. Su
implementacion requerird marcos regulatorios solidos, para poder transformar la forma en

que se producen y distribuyen los formacos %°.

En relacion con el antecedente mencionado, aporta a la investigacion la necesidad de
profundizar en la creacion de un marco regulatorio que establezca normativas especificas,

para estandarizar su fabricacion.

Pawar (2022), en India, con la investigacion titulada “3D printing of pharmaceuticals:
approach from bench scale to commercial development”. El objetivo principal del estudio es
examinar el potencial de la impresion 3D para el desarrollo de medicamentos personalizados,
abordando aspectos clave como la seleccion de principios activos, polimeros y tecnologias
de impresidén, asi como su aplicacion clinica, regulatoria e industrial, desde etapas

experimentales hasta su posible comercializacion.

La investigacion se desarrolld6 mediante una revision bibliografica, en la que se
analizaron 92 articulos cientificos revisados, obtenidos de bases de datos especializadas
como PubMed, Scopus, ScienceDirect y Google Scholar. A partir del analisis comparativo
de distintas técnicas de impresion 3D, como FDM, inyeccion de tinta, lecho de polvo y SLA,
asi como de materiales y perfiles de liberacion farmacologica, los autores concluyen que la
impresion 3D es técnicamente viable y representa una alternativa prometedora para la
individualizacion de dosis y formas farmacéuticas. Ademas, destacan que la aprobacion del
primer medicamento impreso en 3D por la FDA marc6 un hito para su futura adopcion clinica

y comercial .

Este estudio constituye un aporte fundamental para la presente investigacion, ya que
proporciona un marco técnico y conceptual solido sobre la viabilidad de la impresion 3D de
medicamentos, lo que posibilita la comprension de sus ventajas, limitaciones y
requerimientos tecnologicos. Asimismo, evidencia la necesidad de evaluar esta tecnologia en
contextos especificos, como la farmacia magistral, donde la personalizacion terapéutica es
esencial. En este sentido, el antecedente respalda la pertinencia de analizar la viabilidad

técnica y econdmica de la implementacion de la impresion 3D en Costa Rica, considerando
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las condiciones regulatorias, operativas y financieras propias del entorno farmacéutico

nacional.

Tagamia (2019), en Japon la investigacion titulada “3D printing of unique water-
soluble polymer-based supositorio shell for controlled drug release” analiza el uso de la
impresion tridimensional (3D), como una herramienta innovadora para la fabricacion de
medicamentos personalizados, son solo de formas orales, si no el desarrollo de otras formas
farmacéuticas. El objetivo principal de la investigacion fue disefiar y fabricar moldes tinicos
de supositorios a partir de un polimero hidrosoluble (alcohol polivinilico, PVA) mediante
una impresora 3D de modelado por deposicion fundida (FDM), con el fin de permitir a los
farmacéuticos del area de hospital la preparacion de formulaciones personalizadas con
progesterona como principio activo, empleada como farmaco modelo para supositorios

vaginales.

La metodologia de la investigacion consistio en el disefio asistido por computadora
(CAD) y la impresion 3D de carcasas de supositorios con diferentes configuraciones
estructurales, incluyendo variaciones en el nimero, tamafo y ubicacion de orificios, asi como
estructuras de tipo multicapa. Posteriormente, se evaluaron los perfiles de liberacion del
farmaco mediante ensayos de disolucion in vitro, analizando la influencia de la geometria y
la concentracion del principio activo. Los resultados demostraron que la liberacion del
farmaco podia controlarse eficazmente mediante el disefio estructural del supositorio,
concluyéndose que la impresion 3D permite fabricar formulaciones complejas y

personalizadas que serian dificiles de lograr con métodos de produccién convencionales 3!

Este antecedente aporta evidencia técnica relevante para la presente investigacion, al
demostrar que la impresion 3D es una herramienta viable para la personalizacion de formas
farmacéuticas en contextos de produccion a pequena escala, como hospitales y farmacias.
Asimismo, resalta la flexibilidad de esta tecnologia para modificar disefios, composiciones y
perfiles de liberacion seguin las necesidades del paciente, lo cual es un principio fundamental

de la farmacia magistral.

de Oliveira (2021), en Brasil el estudio titulado “3D-Printed products for topical skin
applications: From personalized dressings to drug delivery” esta investigacion analiza el

potencial de la tecnologia de impresion tridimensional como una herramienta innovadora
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para el desarrollo de productos farmacéuticos y biomédicos de aplicacion topica cutanea. El
objetivo principal es describir y sistematizar los avances en el uso de la impresion 3D para la
fabricacion de apdsitos personalizados y sistemas de administracion local de farmacos en la
piel, destacando su capacidad para adaptar las formulaciones a las necesidades individuales

de los pacientes y mejorar la eficacia terapéutica.

La metodologia empleada consistid en una revision bibliografica exhaustiva de
articulos experimentales publicados hasta septiembre de 2021, utilizando bases de datos
cientificas como Web of Science, PubMed y Scopus. Se incluyeron estudios que abordaran
el uso de impresion 3D en productos farmacéuticos y biomédicos para aplicaciones tdpicas
cutaneas, excluyendo aquellos relacionados con administracion transdérmica, bioimpresion
celular o implantacion. El andlisis de la literatura permitié concluir que la impresion 3D,
especialmente mediante técnicas como la extrusion semisolida y el modelado por deposicion
fundida, ofrece una alta versatilidad en el disefio de formas farmacéuticas tdpicas,
permitiendo controlar parametros clave como la porosidad, el perfil de liberacion del
farmaco, la geometria y la composicion del material, lo que resulta dificil de lograr con

métodos convencionales 2.

Este antecedente aporta fundamentos técnicos relevantes para la presente
investigacion, al evidenciar que la impresion 3D es una tecnologia viable para la
personalizacién de formas farmacéuticas no solo en las formas orales, si no también otras
como las topicas y parches transdérmicos, especialmente en contextos de produccion a
pequefia escala. Asimismo, destaca su potencial para ser implementada en entornos como
farmacias magistrales, debido a su flexibilidad, bajo requerimiento de infraestructura

industrial y capacidad de fabricacion bajo demanda.

Kagita (2025), en India el estudio titulado “Advancing 3D printing for personalized
pediatric medicines: quality, safety, and Good Manufacturing Practice compliance”, la
investigacion analiza el potencial de la impresion tridimensional como una tecnologia
transformadora para la individualizaciéon de dosis en la poblacién pediatrica. El objetivo
principal de esta investigacion es analizar como la impresion 3D puede facilitar el desarrollo
de medicamentos pedidtricos personalizados, garantes de la calidad, seguridad y eficacia del

producto final, con especial énfasis en el cumplimiento de las Buenas Précticas de
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Fabricacion (BPF) y los marcos regulatorios vigentes, en el contexto de la medicina de

precision.

La metodologia que se emple6 consiste en una revision bibliografica exhaustiva de
literatura cientifica relacionada con la impresion 3D aplicada a medicamentos pediatricos,
donde se abordaron aspectos de formulacion, tecnologias de impresion , principalmente el
modelado por deposicion fundida (FDM), control de calidad, validacion de procesos y
cumplimiento normativo segun las directrices de la Food and Drug Administration (FDA),
European Medicines Agency (EMA), United States Pharmacopeia (USP) e International
Council for Harmonisation (ICH). A partir del andlisis de estudios experimentales y
normativos, los autores concluyen que la impresioén 3D ofrece ventajas significativas frente
a los métodos convencionales, como la personalizacion precisa de dosis, la produccion en
lotes pequefios y la mejora de la aceptabilidad pediatrica. No obstante, destacan que su
implementacion segura requiere el control riguroso de atributos criticos de calidad, la
validacion de procesos, el uso de polimeros adecuados y el disefio de impresoras que cumplan

con los estandares de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)*.

Este antecedente aporta fundamentos técnicos y regulatorios relevantes para la
presente investigacion, al demostrar que la impresion 3D puede integrarse de manera segura
en entornos de fabricacion descentralizada, como hospitales y farmacias, siempre que se
garantice el cumplimiento de las BPF y el control de calidad en tiempo real. Asimismo,
evidencia la necesidad de evaluar no solo la viabilidad técnica, sino también los aspectos

operativos y econdmicos asociados a la adopcion de esta tecnologia.

1.5.3 Antecedentes Nacionales

En relacion con los antecedentes nacionales, inicamente se identifico un articulo

cientifico desarrollado en Costa Rica.

Zuniga-Gamez (2022), en la Revista Ciencia y Salud de la UCIMED, Costa Rica, se
desarroll¢ la investigacion titulada “Vista de Impresion de medicamentos en 3D en poblacion
geriatrica: Una mirada al futuro”. Este estudio tuvo como objetivo principal la importancia
de desarrollar medicamentos de 3D para mejorar la adherencia a los tratamientos en
poblaciones especificas en este caso la poblacion geriatrica, para reducir el riesgo de

asociaciones con la polifarmacia, mediate la personalizacién de fdrmacos.
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Esta investigacion se desarrolla bajo la metodologia de revision bibliografica, la cual
analiza los articulos e investigaciones mas importantes para abordar las aplicaciones de la
impresion 3D de farmacos. En esta investigacion se concluye que la impresion de
medicamentos 3D representa un avance significativo para la poblacion geriatrica porque
permite personalizar la dosis, mejora la adherencia y reduce las interacciones

medicamentosas 3%,

Este articulo constituye un antecedente clave y fue el detonante para el desarrollo de
la presente investigacion titulada “Analisis de la viabilidad técnica y econdmica de la
implementacion de impresion 3D para la personalizacion de formas farmacéuticas, en
farmacia magistral en Costa Rica” ya que los autores incitan a realizar nuevos estudios en el
pais que integren los beneficios, las limitaciones, aspectos econdmicos y a las condiciones

regulatorias vinculadas con la impresion 3D.
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CAPITULO II - MARCO TEORICO



2.1 Farmacia magistral

Una farmacia magistral es un establecimiento farmacéutico en el que los
profesionales de la salud, especialmente los farmacéuticos, elaboran medicamentos
personalizados para satisfacer las necesidades especificas de un paciente que no pueden ser
resueltas por los farmacos producidos a nivel industrial. Segun el Colegio de Farmacéuticos
de Buenos Aires (2012), una preparacion magistral es “todo medicamento prescrito en una
receta para un paciente individualizado, preparado, envasado y rotulado por un farmacéutico
en su farmacia, y dispensado en la misma, para cumplir expresamente una prescripcion

facultativa detallada de los principios activos que incluye” *°.

Al igual que los medicamentos industrializados, las formulaciones magistrales deben
cumplir con normas de Buenas Précticas de Elaboracion (BPE), que garanticen seguridad,

eficacia terapéutica y calidad para el paciente >°.

2.1.1 Formulacion magistral

Se definir como aquella formula que contiene un principio activo destinado a un
paciente en especifico. Estas formulaciones son preparadas por un farmacéutico o bajo su
supervision, a partir de una prescripcion médica detallada de las sustancias medicinales a
utilizar, Su elaboracion debe realzarse conforme las normas técnicas y cientificas de
dispensado en una farmacia o servicio farmacéutico, y debe incluir la informacidn necesaria

para el usuario respecto a su correcto uso >°.

En este sentido, las formulaciones magistrales pueden entenderse como un producto
medicinal adaptado a distintas concentraciones de principios activos, formas farmacéuticas
y vias de administracion, con el objetivo de cumplir con una prescripcion dirigida a un
paciente en particular y satisfacer sus necesidades especificas. Esta preparacion se lleva a
cabo siguiendo las buenas practicas de elaboracion (BPE) y control de calidad, y esta

destinada a un despacho inmediato >°.

La farmacopea de los Estado Unidos define las formulaciones magistrales como la
elaboracidn consiste en combinar, diluir, reconstituir, reenvasar o modificar medicamentos y
sustancias farmacéuticas a granel con el fin de obtener un producto estéril para uso en

pacientes humanos o animales. Este proceso requiere seguir con técnicas asépticas estrictas
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y los estandares establecidos por la USP {797) , con el objetivo de prevenir riesgos
asociados como la contaminacion microbiana, la presencia de endotoxinas, variaciones en la
concentracion de ingredientes, incompatibilidades fisicoquimicas, contaminantes y el uso de
materias primas inadecuadas. El cumplimiento de estos requisitos es responsabilidad de los
organismos reguladores y de acreditacion, mientras que la USP establece los estandares, pero

no los hace cumplir directamente 3’

2.1.2 Formas farmacéuticas

Son preparaciones que pueden contener una minima presencia de microorganismos,
como bacterias, siempre dentro de los limites permitidos por la farmacopea correspondiente.
Estas se disefian, formulan y producen principalmente para administracion por via oral o
topica. A continuacion, se presenta la tabla 1 con las principales formas farmacéuticas y tipos.
Tabla 1.Clasificacion de formas farmacéuticas, sus tipos de presentacion y las vias de
administracion mas comunes.

Forma farmacéutica Tipo o presentacion Via de
administracion

Comprimidos, céapsulas duras y

Solidas blandas, grageas, polvos, Oral.
granulados.
Liquidas Jarabes, soluciones, suspensiones, Oral / topica.
emulsiones.
Semisolidas Cremas, pomadas, ungiientos, Topica.

geles, pastas.

Polvos orales, polvos tdpicos,

Polvos polvos para reconstituir. Oral / topica
Gomas y pastillas Gomas de mascar medicadas, Oral.
pastillas.
Otros Lociones, tinturas, colutorios, Toépica / bucal.
enjuagues.

Fuente: elaboracién propia con base a la referencia 3.
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2. 1.3 Criterios para elaboracion de una formulacion magistral

Existen criterios esenciales para la elaboraciéon de una preparacion magistral, los

cuales proporcionan una base sélida que garantiza que estas formulaciones personalizadas

cumplan con los estandares de calidad. Entre los principales se encuentran:

1.

10.

11.

12.

Revision de las dosis, la seguridad y el uso previsto de la preparacion, considerando:

e Propiedades quimicas y fisicas de los componentes.

e Forma farmacéutica.

e Uso terapéutico y via de administracion.

e Limitaciones legales, en caso de existir.

Creacion de un registro maestro de formulacion.

Verificacion de los ingredientes, asegurando identidad, calidad y pureza esperadas.
Elaboracion en un area limpia y sanitizada.

Seleccion del equipo adecuado para cada preparacion magistral.

Establecimiento de la fecha limite de uso, la cual debe indicarse en el etiquetado.
Garantia de higiene y vestimenta adecuada del personal encargado de la preparacion.
Elaboracién con base en informacion y datos cientificos.

Supervision del farmacéutico formulador, quien debe verificar y controlar los
procesos criticos.

Evaluacion de la preparacion final, considerando:

e Peso, potencia y homogeneidad de mezclado.

e Olor, color, claridad, consistencia y pH.

e Resultados de analisis analiticos.

e Registro de la informacion en el Registro de Preparacion Magistral
Envasado de la preparacion conforme a la seccion de Envases de Preparaciones
Magistrales.

Etiquetado del envase, de acuerdo con la normativa estatal y federal aplicable,

incluyendo la leyenda: “Esta es una preparacion magistral”.

Ademas, el farmacéutico brinda una explicacion clara y detallada al paciente sobre como

usar el medicamento 5.
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2.1.4 Responsabilidades del formulador en magistrales

El profesional farmacéutico encargado de elaborar formulaciones magistrales debe
asumir la responsabilidad que garantice que las formas farmacéuticas producidas sean
seguras, eficaces y de calidad, asegurando tanto la integridad del paciente como la del

farmaco. Entre sus principales responsabilidades se encuentran:

o Elaborar las preparaciones conforme a normas técnicas, cientificas y regulatorias

vigentes.

e Dispensar la preparacion finalizada con su respectivo etiquetado y envasado,
cumpliendo con los requisitos establecidos por agencias estatales, legislaciones

nacionales e internacionales.
e Mantener y demostrar competencia profesional en sus labores.

e Actualizar y profundizar de manera continua sus conocimientos en los distintos

ambitos de su ejercicio profesional *.

2.1.5 Instalaciones de una formulacion magistral

Las instalaciones destinadas a la preparacion de productos magistrales deben contar
con un area adecuada, diseflada especificamente para elaborar cada prescripcion y forma
farmacéutica estéril. Todos los instrumentos y los equipos deben estar organizados de manera
ordenada para prevenir confusiones entre envases, ingredientes, etiquetas, materiales en

proceso y producto terminado *°.

Las éareas destinadas a preparaciones estériles deben estar separadas y diferenciadas de

aquellas destinadas a preparaciones no estériles.
Otros requisitos importantes incluyen:
e Disponibilidad de agua potable de calidad USP para el lavado de manos y de equipos.

o Un sistema de cafierias libre de irregularidades, que evite la contaminacion en el area

de preparacion.

e [luminacién adecuada en todas las areas de trabajo.
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o Sistemas de calefaccion y ventilacion independientes, aislados del resto del area, para

prevenir contaminacion o descomposicion de los productos.

e Monitoreo constante de humedad, presion y temperatura, ajustado a las necesidades

de cada producto (no mayor a 25 °C en el caso de Costa Rica).

En cuanto a los farmacos peligrosos, estos deben ser almacenados, distribuidos y preparados
unicamente por profesionales farmacéuticos debidamente capacitados para trabajar en
condiciones de alto riesgo. Estas medidas garantizan la correcta manipulaciéon de los

farmacos y la seguridad tanto de los trabajadores como de los pacientes *°.

2.1.6 Manejo y distribucion de una formulacion magistral

1. Verificacion de calidad:

e Se debe comprobar la calidad de cada excipiente y principio activo que se
utilice, seglin lo que establece las normativas y la farmacopea correspondiente
a la region.

e Los suministros deben provenir de laboratorios registrados, certificados y
autorizados la Food and Drug Administration (FDA).

2. Ingredientes oficiales:

e Las Formulaciones magistrales deben elaborarse a partir de sustancias de
calidad comprobada, que cumplan con los requisitos establecidos en las
monografias oficiales.

e Estos pueden etiquetarse con las siglas USP (United States Pharmacopeia).

3. Uso en humanos:

e En preparaciones magistrales para uso humano, el farmacéutico debe
consultar la lista de componentes autorizados y seguros publicada por
instituciones oficiales como la FDA.

4. Almacenamiento y distribucion:

e Todos los excipientes, principios activos, formas farmacéuticas preparadas deben
almacenarse y distribuirse conforme a las instrucciones del fabricante y a los requisitos
establecidos en las monografias de la USP, Los reglamentos y normativas de cada
pais, En este caso el Ministerio de salud (MINSA) y las normativas del Colegio de
farmacéuticos de Costa Rica (COLFAR) 340,
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2.1.7 Criterios de Estabilidad y designacion de la Fecha Limite de Uso (FLU)

La fecha limite de uso (FLU) es el periodo después del cual una preparacién magistral
no debe ser utilizada. Esta fecha la establece el profesional farmacéutico responsable de la
elaboracion, considerando tanto informacion general de estabilidad como las caracteristicas

especificas del farmaco.
Para su determinacion se deben tener en cuenta los siguientes factores:
1. Naturaleza del farmaco, sus caracteristicas quimicas y estabilidad.
2. Forma farmacéutica utilizada.
3. Potencial de proliferacion microbiana durante la elaboracion.
4. Tipo y caracteristicas del envase que contiene la preparacion.
5. Condiciones de almacenamiento, como la temperatura y humedad.
6. Duracion prevista del tratamiento el tiempo de la prescripcion médica *°.

2.1.7 Envasado para las formulaciones magistrales

El profesional farmacéutico que elabora la formulacion magistral debe certificar que
los envases utilizados, cumplan con los requisitos farmacopeicos de la USP. El proveedor de

envases esta obligado a proporcionar la documentacion que acredite dicho cumplimiento.
Los envases deben:

e Permanecer limpios, alejados del piso y de areas de residuos.

e Almacenarse en areas higiénicas y controladas.

o Estar elaborados con materiales que no alteren la pureza ni la estabilidad del farmaco.

e Considerar la interaccion envase-farmaco, especialmente en el caso de sustancias con

propiedades adsorptivas 5.
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2.1.8 Etiquetado formulaciones magistrales

Segun lo establecido en el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.01.02:04

sobre el etiquetado de productos farmacéuticos, los requisitos minimos que deben cumplir

las etiquetas de los productos destinados al uso humano son los siguientes.

El etiquetado o rotulado no debe desaparecer bajo condiciones normales de
manipulacion, debe ser claramente legible a simple vista y estar redactado en idioma
espafiol. No obstante, se admite que el rotulado pueda presentarse en otros idiomas,
siempre y cuando la informacién sea esencialmente la misma.

Las etiquetas podran ser de papel, de otro material adherible al envase o empaque, o
bien mediante impresion permanente sobre los mismos, siempre que dicho proceso no
altere la integridad del envase o empaque.

Cuando las etiquetas se adhieran directamente, la impresion podra realizarse en el
reverso, siempre que sea visible y legible a través del envase o empaque con su
contenido. Para efectos de rotulado, las cunas, bandejas, burbujas y otros aditamentos
no se consideran envase ni empaque secundario.

La concentracion de vitaminas, enzimas, antibioticos y otros productos declarados en
unidades debera expresarse en Unidades Internacionales (UI) o en unidades del
Sistema Internacional (SI).

En los casos en que el producto se comercialice sin envase o empaque secundario, el
envase o empaque primario deberd incluir toda la informacion requerida para el envase

o empaque secundario *!.

Informacidon minima en el etiquetado de productos oficinales (formulas magistrales):

Denominacion del medicamento.
Nombre y direccion de la farmacia, y nombre del farmacéutico responsable.

Composicion del producto por unidad de medida, indicando principios activos con su

concentracion, e incluyendo los excipientes con abreviatura c.s.p o vehiculo c.s.p
Via de administracion.

Dosis y forma de administracion 4!,
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2.1.9 Documentacion sobre las formulaciones magistrales

La documentacion es un proceso esencial que permite al farmacéutico evaluar, indagar y
repetir cada etapa de la elaboracion magistral cuando sea necesario, garantizando en todo

momento la trazabilidad.

Todos los profesionales de farmacia que dispensen una receta deben cumplir con la normativa

de registro y manutencion de las formulaciones magistrales elaboradas.
Los documentos deben cumplir con los siguientes criterios:

e Incluir una definicién clara de su finalidad.

o Contar con fecha actualizada y titulo de portada.

e Redaccion legible, clara y objetiva.

e Describir los procedimientos operativos estandar (POE), incluyendo el uso,

mantenimiento y calificacion de instrumentos y equipos.
e Registrar los procesos de elaboracion y control de calidad de las preparaciones.
« Ser certificados y analizados por el farmacéutico responsable %,

2.1.10 Registro de preparaciones magistrales

Documenta la elaboracion de cada preparacion magistral (PM), este registro debe
elaborarse para todas las preparaciones, ya sea que se trate de un proceso de formulacion
magistral o de reenvasado. En algunos casos, una receta, una orden de medicacion o una
etiqueta pueden servir como registro de preparacion magistral. Asimismo, si se utiliza un
dispositivo automatizado, un sistema de gestion del flujo de trabajo u otro equipo similar, la
informacion requerida podra almacenarse de manera electronica, siempre que sea accesible
y contenga todos los datos necesarios 8. La Figura 1, Registros utilizados en el control y
seguimiento de preparaciones magistrales presenta los principales documentos empleados

para garantizar la trazabilidad, calidad y seguridad en la elaboracion de formulas magistrales.
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Figura 1. Registros utilizados en el control y seguimiento de preparaciones

magistrales.

Registros de Preparacion Magistral

Un Registro de Preparacion Magistral (PM) debe incluir al menos la siguiente informacion:

» Nombre, concentracién o actividad, y forma farmacéutica de la PM.

* Fechay hora de preparacion de la PM.

* NUmero de identificacion interno asignado (p. ej., prescripcion, pedido o nlimero de lote).

» Un método para identificar a las personas involucradas en el proceso de preparacion
magistral y en la verificacion de la PM final.

« Nombre de todos los componentes.

* Proveedor, nimero de lote, y fecha de caducidad de cada componente de las PM
preparadas para mds de 1 paciente y de las PM elaboradas con uno o varios ingredientes no
estériles.

¢ Peso o volumen de todos los componentes.

» Concentracion o actividad de todos los componentes.

« Cantidad total preparada.

e FLU asignada y requisitos de almacenamiento.

* Resultados de los procedimientos de CC (p. €]., inspeccion visual, prueba de integridad del
filtro, pruebas de pH) Si corresponde, el Registro de Preparacién Magistral también debe
incluir:

1. Referencia al Registro Maestro de Formulacion para la PM.
2. Célculos realizados para determinar y verificar las cantidades o concentraciones
de los componentes.

Fuente: elaboracion propia con base a la referencia %’.
2.1.10 Comparacion de registro maestro de formulacion y registro de preparacion
magistral
Registros maestros de formulacion: Son documentos que describen en detalle la
informacion general y confidencial sobre la fabricacidn, ingredientes y procedimientos de

una sustancia o producto farmacéutico.

Registros de preparacion magistral: Son documento especifico que registra cada
lote de cada medicamento individualizado, asegurando su calidad, seguridad y cumplimiento

con las indicaciones médicas para un paciente particular. La tabla 2 describe una
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comparacion de lo que debe incluir un registro maestro formulacion y registro de preparacion

magistral %,

Tabla 2. Comparacion de Registros Maestro Formulacion y Registro de Preparacion

Magistral.

Registro Maestro de Formulacion

Nombre contenido y forma farmacéutica de la
preparacion.

Célculos para determinar la cantidad
componentes y sus dosis de ingredientes
farmacéuticos activos, también describir los

ingredientes y sus cantidades respectivas

Instrucciones de mezclado que debe incluir la

temperatura de mezclado y orden de mezclado.

Informacién del etiquetado de la muestra que

incluya: nombre genérico y cantidad
concentracion de cada ingrediente activo, FLU
descrita, estandares de almacenamiento y con

su numeracion de prescripcion.
Informacion del etiquetado de la muestra que
incluya: nombre genérico y cantidad
concentracion de cada ingrediente activo, FLU
descrita, estindares de almacenamiento y con
su numeracion de prescripcion.

Descripcion de la preparacion final

Procedimientos de control calidad con sus

resultados.

Registro de Preparacion Magistral
Nombre oficial, contenido y dosis de la
preparacion
Nombre y cantidades de los componentes,
también se debe incluir las fuentes,

numero lotes y fecha de caducidad.

Nombre de todos los profesionales que
elaboraron todo el proceso de preparacion

magistral.

Documentacion de cualquier incidente del
control de calidad en la preparacion
magistral e incidentes del proveedor de

informacion de cuidados del paciente.

Documentacion de cualquier incidente del
control de calidad en la preparacion
magistral e incidentes del proveedor de

informacion de cuidados del paciente.

Fecha y FLU indicada.
Descripcion de la preparacion magistral.

Resultados del control de calidad.

Fuente: elaboracion propia con base a la referencia 33,
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2.1.11 Calidad, Seguridad y Formacion en Farmacia Magistral

En la elaboracion de preparados magistrales, es fundamental garantizar la calidad,

seguridad y adecuada formacién del personal.

Control de Calidad: Garantiza seguridad, calidad y eficacia de las preparaciones
magistrales. El farmacéutico debe supervisar todo el proceso, revisar el producto final y

corregir discrepancias.

Consejos para el paciente: El paciente debe recibir instrucciones sobre uso, efectos
adversos y cambios visibles en el medicamento. Cualquier incidente debe documentarse y

resolverse bajo criterios de farmacovigilancia.

Capacitacion al profesional: Todo el personal debe participar en programas de
formacion continua (minimo anual). Incluye conocimiento de instalaciones, seguridad,
manipulacion de farmacos peligrosos, documentacion y procedimientos. El farmacéutico
debe supervisar, guiar y evaluar a asistentes o técnicos, siendo responsable final de la

preparacion 7.

2.2 Impresion de medicamentos 3D

Son formas farmacéuticas desarrolladas mediante tecnologias de fabricacion aditiva,
la cual permite formar el farmaco capa por capa y disefiarlo con una dosis personalizada,
adaptada de las necesidades del paciente. Esta tecnologia facilita ajustar la forma, el tamaio,
la porosidad y las propiedades de liberacion del farmaco, ademas de que permite la
combinacion de multiples principios activos en un solo comprimido. Su aplicacion en
poblaciones pediatricas y geriatricas es especialmente valiosa, ya que permite producir
formulaciones de rapida desintegracion, mejorando la adherencia y seguridad terapéutica. A
pesar de sus ventajas, enfrenta desafios en disponibilidad de materiales, estandarizacion de

procesos y regulacion, lo que limita su produccion 2.

2.2.1 Historia de impresion de medicamentos 3D

La impresion tridimensional (3D) en farmacologia se desarroll6 hace mas de 30 afos
como una tecnologia de fabricacion aditiva que construye objetos capa por capa a partir de

un disefio digital. Pero en la industria farmacéutica en el afo 1996 se comenzaron a
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desarrollar los primeros comprimidos cuando, como muestras solidas con una impresora de
escritorio a partir de polimeros de policaprolactona (PCL) y polioxido de etileno (PEO)que
contenian colorantes azules y amarillos, con base en los resultados, se pudieron crear
regimenes complejos de administracion de farmacos con esta técnica, como la liberacion de

multiples fArmacos o la liberacién multifasica de un solo farmaco .

A partir del 2010 se desarrollan experimentacion con polimeros, filamentos y
extrusion, los cuales son comprimidos bicapa y multicapa de liberaciéon controlada
(guaifenesina, acetaminofén). ademads, se realizan polipildoras con multiples principios
activos en compartimentos separados. En 2015, la FDA aprob6 Spritam®, el primer farmaco
impreso en 3D a nivel industrial, innovador en la administracion personalizada de farmacos.
A lo largo de los afios, se han desarrollado tecnologias como el modelo por deposicion
fundido (FDM), sinterizacion selectiva por laser (SLS) y Binder Jetting (BJ), asi como
polipildoras y sistemas de liberacion multifasica, que permiten adaptar los medicamentos a
las necesidades individuales de pacientes pediatricos, geridtricos y con tratamientos

complejos, transformando la fabricacion y el disefio de medicamentos +°.

Entre los afios 2015 y 2020 se han implementado innovaciones significativas. Se han
desarrollado polipildoras avanzadas con capacidad de contener hasta cinco principios activos
en un solo comprimido, el cual estd disefiado con diferentes compartimentos. Ademas, se una
integracion de procesos de extrusion termofusible con FDM permitid mejorar tanto la
estabilidad de los farmacos como el control de sus perfiles de liberacion. Otros avances que
se han desarrollado son la creacion de tabletas disefiadas con una liberacion controlada. Asi
como la incorporacion de nanotecnologia a través de filamentos con canales cargados de

nanocapsulas para mejorar la administracion del medicamento *°.

Actualmente, las Glltimas innovaciones de la impresion 3D en el ambito farmacéutico
se centra en el desarrollo de sistemas con perfiles de liberacion complejos y adaptados a las
necesidades individuales de los pacientes. Las aplicaciones mas prometedoras incluyen la
fabricacion de comprimidos, capsulas y polipildoras personalizadas, asi como de implantes
y parches transdérmicos. Se ha consolidado el papel de la impresion 3D como una tecnologia
con gran potencial para transformar la farmacoterapia del futuro. En figura 2 se pueden ver

los resultados de investigacion mas importantes entre 1996 y la actualidad.
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Figura 2. Evolucion histérica y avances tecnologicos en la impresion 3D aplicada al

desarrollo de farmacos.

Evolucion de impresion 3D farmacos

Primeros comprimidos impresos con polimeros PCL y PEO.
1996 Permiten un liberacién miiltiple de fidrmacos, liberacién multifisica.

Experimentacion con polimeros, filamentos y extrusion.
2010 Comprimidos bicapa y multicapa de liberacién controlada(guaifenesina, acetaminofén).
Polipildoras con multiples APl en compartimentos separados.

Aprobaci6on por la FDA de Spritam®, primer comprimido impreso en 3D para epilepsia.
Tecnologias destacadas:
2015 = FDM (modelado por deposicion fundida).
= SLA (estereolitografia).
= SLS (sinterizacidon selectiva por laser).

Polipildoras avanzadas con hasta 5 APl en compartimentos distintos.

Combinacién de extrusion termofusible + FDM para control de liberacién y estabilidad
del farmaco.

filamentos con canales cargados con nanocédpsulas para mejorar administracién.

2020

Desarrollo de sistemas con perfiles de liberacién complejos y personalizados seglin paciente.
Investigacidn activa en:
2025 » Comprimidos, capsulas, Pollnpuldoras.
= Implantes y parches transdérmicos.

Fuente: elaboracion propia con base a la referencia 3.

2.2.2 Aplicacion de la impresion de medicamentos 3D

La impresion de medicamentos 3D representa una herramienta innovadora en el
ambito farmacéutico, al permitir el desarrollo de medicamentos personalizados, y sistemas
avanzados de administracion de farmacos, se pueden desarrollar formulaciones y formas
farmacéuticas especificas para cada paciente, mejorando asi su solubilidad, los perfiles de

liberacion controlada, y la posibilidad de consolidar el concepto de telefarmacia **.

Su aplicacion facilita la creacion de formas farmacéuticas disefiadas y adaptadas a las
necesidades especificas de cada paciente, mejorando caracteristicas como la forma, tamafio,
color, sabor, modificaciones en la liberacion y combinaciones de principios activos. Esta
tecnologia facilita el desarrollo de formas farmacéuticas personalizadas y regimenes de
medicacion optimizados. la impresion 3D ha revolucionado la produccion al generar modelos
precisos para la planificacion para cada paciente que mejoran la comodidad y la calidad de

vida #4,
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En ambito farmacéutico, la impresion 3D contribuye a la automatizacion de la
preparacion de medicamentos, garantizando dosis exactas y una mayor seguridad del
paciente, esta tecnologia se perfila como una revolucion en la innovacioén farmacéutica. La
impresion 3D farmacéutica permite disenar formas orales innovadoras, como peliculas o
tabletas orodispersables, multicompartimentales o polipildoras, que mejoran la

administracion y adherencia terapéutica > 44,

La medicina personalizada es una practica emergente, que utiliza el perfil genético y
las caracteristicas especificas de cada paciente, para guiar las decisiones relacionadas con la
prevencion, diagndstico y tratamiento de las enfermedades. El conocimiento del perfil
genético de un paciente puede ayudar a los médicos seleccionar la terapia mas adecuada, asi
como ajustar la dosis y el régimen de administracion conforme a las necesidades particulares

de cada individuo #°.

Los farmacos 3D son terapias personalizadas, desarrolladas mediante técnicas de
impresion tridimensional, Este método permite un control preciso de la composicion y la
dosis de los farmacos, lo que facilita la produccion de medicamentos personalizados
adaptados a las necesidades especificas de cada paciente con caracteristicas especificas,
como la edad, el peso y la afeccion médica. Este enfoque puede utilizarse para mejorar la
eficacia de las terapias farmacologicas y reducir los efectos secundarios. La figura 3,
representa el proceso que se realiza para la escogencia y desarrollo de medicamentos
personalizados, en el que la impresion 3D permite fabricar formas farmacéuticas adaptadas
a las necesidades especificas de cada paciente. Esta tecnologia posibilita un control preciso
de la dosis, la composicion y el disefio fisico del medicamento (color, sabor, cavidades, y
multicompartimientos internos), mejorando la adherencia al tratamiento y la eficacia
terapéutica. Ademas, facilita la creacion de formulaciones dirigidas a poblaciones
especificas, como nifios o adultos mayores, de acuerdo con caracteristicas individuales como

edad, peso o condicion médica 6.
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Figura 3. Proceso de eleccion para la elaboracion de medicamentos personalizados

mediante tecnologia de impresion 3D.

Métodos de fabricacion

poblaciones Imoresién
especificas P P3D
- T
g §i=-
>
Tratamiento Diferentes
y ' vehiculos
Adherencia Sabor Medicamentos
9§/ Personalizados
Color )
T @& Multicompartimentos
Diferentes Caracteristicas internos
Cavidades

Fuente: elaboraciéon propia con base a la referencia 46,

2.2.3 Poblaciones especificas donde se pueden implantar la impresion de

medicamentos 3D

En este apartado se abordaran las poblaciones especificas donde la impresion 3D de
farmacos podria tener un mayor impacto, considerando factores como la edad, las
condiciones de salud, la presencia de enfermedades cronicas o raras, y las necesidades

terapéuticas individuales.

Impresion 3D de medicamentos pediatricos

En la poblacion pediatrica, las opciones terapéuticas individualizadas son una
prioridad debido a la ausencia de medicamentos que se comercializan con una dosis
adecuada, via de administracion que resultan ser de dificil administracion y formas
farmacéuticas que no son la ideales en esta poblacion. La impresion 3D permite obtener

medicamentos individualizados, ya que se puede, a partir de la construccion de formas 3D
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por deposicion secuencial, obtener nuevas formas farmacéuticas individualizadas, las cuales

son disefiadas a las caracteristicas especificas de cada paciente *’.

La dosis del principio activo, asi como la forma, el tamafio y el sabor del farmaco,
puede modificarse variando el volumen de la formulacion de partida, la cual es disefiada
mediante un software especializado. En la practica clinica esta tecnologia puede incentivar
el desarrollo de los medicamentos individualizados para uso pediatrico, adaptados a las
caracteristicas especificas de cada paciente, ajustandose la dosis, la via de administracion y
la forma farmacéutica, para luego proceder a su extrusion e impresion. Por otro lado, esta
herramienta permite reducir los errores de dosificacion en pediatria, gracias al calculo de
dosis de principio activo requerido segun la indicacion, la generacién automatica de las
formas 3Dy el control integrado de las plataformas de impresion 3D, todo ello en un software
integral que optimiza el proceso de formulacion personalizada. La figura 4, representa un
esquema del uso de la impresion 3D para el desarrollo de tabletas masticables o de forma 'y

sabores personalizados para poblaciones pediatricas.

Figura 4. Optimizacion de las caracteristicas de la impresion 3D aplicadas al disefio de

tabletas pediatricas personalizadas.

Presentacion \Y

agradable. ’a é’ g
« Tamaio adecuado. |

¢ Con un mejor sabor.

¢ Dosis con ajuste de ‘(
peso y edad. \ O r’\:\— *@

J,.‘ Pediatria Impresora 3D Tabletas agradables

Fuente: elaboracion propia con base a la referencia 4647,
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Impresion 3D de medicamentos geriatrica

La impresion 3D ofrece ventajas significativas en el ambito farmacéutico, como la
personalizacion, un tratamiento de acuerdo con las necesidades terapéuticas individuales del
paciente. A diferencia de los métodos convencionales de fabricacion de medicamentos, la
tecnologia 3D permite ajustar con precision de la dosis del principio activo, el color, la forma
y el tamafio de la formulacion. Estas caracteristicas no solo facilitan la diferenciacion entre
distintos tratamientos (por ejemplo, entre dosis diurnas y nocturnas), sino que también

contribuyen a una mayor aceptacion y adherencia terapéutica por parte del paciente. ',

La principal importancia de producir medicamentos de 3D radica en su potencial para
mejorar la adherencia terapéutica en poblaciones especificas, como la poblacion geriatrica.
Esta tecnologia promueve una autonomia terapéutica mas responsable, al permitir que los
pacientes identifiquen y gestionen sus tratamientos de manera mas sencilla. Ademas, el
atractivo visual y organoléptico de los fArmacos personalizados puede mejorar la disposicion
del paciente a seguir las indicaciones médicas, lo cual es un factor determinante en el éxito

del tratamiento, especialmente en grupos vulnerables como la poblacion geriatrica 3.

En el caso particular de la poblacion geritrica, la impresion 3D representa una
herramienta innovadora para reducir los riesgos asociados a la polifarmacia, un problema
comun en este grupo poblacional debido a la presencia de multiples patologias cronicas que
suelen manifestarse en estas edades. La posibilidad de integrar varios principios activos en
una sola forma farmacéutica personalizada no solo simplifica la administracion del
tratamiento, sino que también disminuye el riesgo de interacciones medicamentosas y
aumenta la seguridad terapéutica. En la figura 5 se muestra un esquema del uso la impresioén
3D para el desarrollo de tabletas con colores y formas diferenciales, disefiadas para facilitar
la adherencia y evitar errores de medicacion en los tratamientos dirigidos a la poblacion

geridtrica 3,
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Figura 5. Optimizacion de las caracteristicas de la impresion 3D aplicadas al disefio de

tabletas geriatrica personalizadas.

* Dosis con ajuste de

peso y edad. ¢ flll-\— €=
¢ Adaptacion a 5 v

fisiologia. ’ I é 5
 Diferenciacion

visual.
e Varios principios
activos.

Geriatria Impresora 3D Tabletas
diferenciables

Fuente: elaboracion propia con base a la referencia 1% 34,

Impresion 3D de medicamentos poblaciones especificas

La impresion 3D en el ambito farmacéutico permite desarrollar medicamentos
personalizados para poblaciones especificas, como pacientes con enfermedades cronicas,
enfermedades raras. Esta tecnologia ajusta variables como la dosis, la forma farmacéutica, el
perfil de liberacion y la via de administracion, ofreciendo tratamientos mas seguros, eficaces

y adaptados a las necesidades individuales.

e Pacientes con enfermedades raras o huérfanas: Estas patologias afectan a pocos
pacientes, por esta razon la produccion a escala industrial no se desarrolla, ya que esto
econdomicamente no es viable. La impresion 3D es una alternativa innovadora porque
esta permite fabricar pequenos lotes de medicamentos personalizados de acuerdo con
las necesidades de cada paciente. Con esta tecnologia, es posible ajustar la dosis, la
forma farmacéutica y la via de administracion, e incluso incorporar varios principios
activos en un mismo comprimido. Ademas, de la facilidad de producir lotes de farmacos
de pequefia escala %6,

e Pacientes con problemas genéticos, metabolicos o fisiolégicos: De igual manera que

enfermedades raras, esta es una poblacion escasa. En este contexto, la impresion 3D es

64



herramienta que ofrece una produccion de medicamentos con dosis adecuada al perfil

genético o farmacocinético del paciente, lo que permite optimizar la eficacia

terapéutica, esto provoca una reduccion de los efectos adversos. Por ejemplo, en
pacientes con variaciones genéticas que alteran la velocidad de metabolizacién de un

farmaco, la impresion 3D permite ajustar la concentracion del principio activo y

modificar el perfil de liberacion (inmediata, retardada o prolongada) 2°.

e Pacientes epilépticos: “La epilepsia es un trastorno neuroldgico cronico que afecta la
funcién cerebral y provoca convulsiones recurrentes y no provocadas que causan
explosiones anormales en el sistema neurolégico” . Para esta poblacion especifica se
ha sea desarrollado un farmaco a manera industrial llamado Spritam® (levetiracetam)
es una terapia adyuvante indicada para el tratamiento de las convulsiones en pacientes

con epilepsia, este medicamento por su formulacion porosa se desintegra rapidamente

en la boca con un sorbo de liquido, logrando una dispersion es inmediata *.

Asimismo, como se desarrollar diferentes patologias la impresion 3D, muestra
flexibilidad del disefio digital que permite ajustar la liberacion del principio activo a los
requerimientos fisioloégicos del paciente, optimizando la biodisponibilidad y el efecto
terapéutico. En la Figura 6, se muestra un esquema del proceso de disefio y fabricacion de

tabletas personalizadas en poblaciones especificas mediante impresion 3D.

Figura 6. Optimizacion de las caracteristicas de la impresion 3D aplicadas al disefio de

tabletas en poblaciones especificas personalizadas.
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Fuente: elaboracién propia con base a la referencia 4 2% 48,
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2.2.4 Formulaciones de farmacos 3D

Formas solidas de administracion oral

Las formas solidas de administracion oral representan la categoria mas comun y

utilizada en las terapias farmacologicas, ya que son de facil administracion, muestra una

buena estabilidad, son farmacos de bajo costo de produccion y tienen una buena aceptacion

por parte de los pacientes. Estas formas incluyen principalmente comprimidos, cépsulas y

tabletas, estas formas farmacéuticas estan disefiadas para liberar el principio activo de manera

controlada en el organismo. En los Glltimos afios, se han incorporado tecnologias innovadoras,

como la impresion 3D, ha permitido desarrollar formulaciones mas precisas y personalizadas,

adaptadas a las necesidades especificas de cada paciente. Las siguientes son formulaciones

desarrollas da en impresion 3D.

a)

b)

Sistema de disgregacion rapida: En esta categoria se puede mencionar el farmaco
Spritam® que fue el primer medicamento impreso tridimensionalmente y aprobado
por la FDA en 2015. Se fabrica mediante método de inyeccion de tinta sobre lecho
de polvo, la estructura que tiene esta tableta es porosa lo que permite que la
disgregacion sea rapida que requiera una cantidad de agua minima, en este disefio se
puede administrar dosis altas hasta de 1000 mg y este farmaco tiene sabor a menta
verde, facilitando la adherencia terapéutica. Este avance representa un paso de
importancia en el dmbito de farmacia pues se fabrican medicamentos de facil

administracion y personalizados acorde con la necesidad especifica de cada paciente
3

Sistemas multidosis: Son sistemas los cuales contienen varias dosis de un mismo
farmaco, pero con diferentes perfiles de liberacion, disefiado de esta forma para
optimizar la administracion en el tracto digestivo. El sistema se DuoTablet de
Glipizida que es un antidiabético, es desarrollado con este tipo de sistema y el tipo de
impresion es por filamentos de alcohol polivinilico (PVA) en impresoras de
extrusion. Estas tabletas tienen un sistema de bicapa que libera el principio activo de
forma prologada, esta disefiado para controlar la difusion y la disolucion del polimero.

La concentracion del principio activo en la capa externa determina el tiempo y la
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d)

liberacion del farmaco y con respecto a la capa interna ofrece un control preciso de

perfil terapéutico °.

Sistema multi-farmaco para tratamientos de una patologia: Este sistema
combina varios principios activos para tratar una misma enfermedad. Un ejemplo de
este sistema un comprimido bicompartimental de rifampicina e isoniazida,
tratamientos para tuberculosis, este sistema es desarrollado mediante impresion
FDM, la estructura es cilindrica y con paredes separadas para evitar la interaccion de
los principios activos: esta estructura permite que la liberacion sea en diferentes zonas
anatOmicas, la rifampicina en el estdbmago e isoniazida en el intestino. Este método
mejora la eficacia y la estabilidad de los farmacos, se reducen los efectos adversos y

se mejora la adherencia del tratamiento °.

Sistemas multi-farmaco para el tratamiento de varias Patologias: Se denominan
como polipildoras y este es un sistema que integran varios medicamentos para
diferentes enfermedades en un solo comprimido. Se han producido polipildoras con
Glipizida, Captopril y Nifedipino los cuales son dirigidos a pacientes con hipertension
y diabetes. Este sistema también presenta un perfil de liberacion controlada, la técnica
de impresion que se utiliza es mediante polimeros como el HPMC, los cuales
permiten una liberacion sostenida o inmediata segin las necesidades terapéuticas
requeridas, Esta estrategia mejora la adherencia y personalizacion del tratamiento en

pacientes polimedicados >.

Sistemas multi-farmaco con liberaciones controladas: Se documentan polipildoras
con cinco 5 fArmacos (pravastatina, atenolol, ramipril, aspirina e hidroclorotiazida),
estos farmacos son para enfermedades cardiovasculares e hipertension, los primeros
3 farmacos se liberan de forma sostenida y estos se encuentran separados por una
membrana de acetato de celulosa, los otros medicamentos se liberan de forma
inmediata. La tecnologia de impresion 3D permite personalizar dosis y
combinaciones en un unico comprimido, optimizando tratamientos cardiovasculares

complejos y reduciendo la carga farmacoldgica diaria °.
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La tabla 3 es un resumen de los diferentes sistemas, formas so6lidas de

administracion oral, que se han desarrollado en impresion 3D.

Tabla 3. Clasificacion de los sistemas de impresion 3D utilizados en la produccion

de formas farmacéuticas solidas orales.

Tipo de

sistema
Sistema de
disgregacion

rapida

Sistemas

multidosis

Sistema multi-
farmaco para
una misma

patologia

Ejemplo de
Farmaco

Spritam®

(Levetiracetam)

Glipizida

(antidiabético)

Rifampicina
Isoniazida
(tratamiento

tuberculosis)

+

de

Técnica de
impresion 3D

Inyeccion

tinta sobre lecho

de polvo
(tecnologia
ZipDose)
Extrusion  con
filamentos  de
alcohol
polivinilico
(PVA)
Modelado  por
deposicion
fundida (FDM)

de

Caracteristicas
principales
Tableta porosa que
se disgrega con
poca agua, permite
dosis altas (hasta
1000 mg), sabor a

menta.

Tableta bicapa con
liberacion
diferenciada; capa
externa controla la
liberacion, capa
interna regula el

perfil terapéutico.

Estructura
cilindrica
bicompartimental
con paredes
separadas que
evitan la

interaccion de los
farmacos;

liberacion dirigida

Ventajas

Facil

administraciéon y

mejora la
adherencia
terapéutica.
Optimiza la
liberacion en el

tracto digestivo y

mejora el control

terapéutico
Mayor eficacia,
estabilidad y
adherencia;
reduccion de

efectos adversos.
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Sistema multi- | Glipizida + | Impresion  con | Combinacion  de | Mejora la

farmaco para | Captopril + | polimeros farmacos para tratar | adherencia y

distintas Nifedipino HPMC hipertension y | personalizacion del

patologias diabetes; liberacion | tratamiento en

(polipildoras) controlada 0 | pacientes
inmediata segun el | polimedicados
disefio.

Sistemas Pravastatina ~ + | Impresion  con | Tres farmacos con | Optimiza

multi-fArmaco | Atenolol + | separaciéon por | liberacion sostenida | tratamientos

con liberacion | Ramipril + | membranas de | y dos con liberacion | cardiovasculares y

controlada Aspirina + | acetato de | inmediata; reduce la carga

Hidroclorotiazida | celulosa estructura farmacologica

multicapa. diaria.

Fuente: elaboracion propia con base a la referencia 3.

Formas solidas de administracion parenteral

Estas formas farmacéuticas estan disefiadas y dirigidas para pacientes con cancer, ya
que la administracion oral resulta ser altamente toxica por esta via y con efectos adversos
graves. Se han desarrollados implantes biodegradables formados a partir de PLGA y PLC,
los cuales tienen un sistema de administracion, accion directa y especifica sobre un 6rgano
dado, han sido desarrollados para conseguir una administracion del farmaco
quimioterapéutico en el sitio del tumor. La tecnologia de impresion 3D puede disefiar la
geometria del parche y la cinética de liberacion del sistema. Por lo tanto, se obtiene un parche
que se coloca directamente sobre el sitio del tumor, alcanzando concentraciones terapéuticas
en el organo diana y minimizando la concentracion sistémica del farmaco y con ello las
reacciones adversas, asi se asegura una liberacion prolongada y sostenida del farmaco en el

sitio de accion °.
2.2.5 Tecinas de impresion 3D de farmacos

La impresion tridimensional (3D) aplicada en el drea farmacéutica se ha consolidado
como una tecnologia innovadora con un alto potencial para el desarrollo de medicamentos

personalizados. Esta metodologia permite fabricar formas farmacéuticas adaptadas a las
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necesidades especificas de cada paciente, mediante la deposicion controlada de materiales
capa por capa a partir de un disefio digital previamente establecidos a través de sistemas
computarizados. Aunque el principio general de funcionamiento de la impresion 3D es
comun a todas sus modalidades, existen diversas técnicas que difieren en el mecanismo de
fabricacion, el tipo de material empleado y la forma de incorporacion del principio activo y
los excipientes. En este contexto, resulta fundamental describir y analizar las principales
técnicas de impresion 3D utilizadas en la elaboracion de farmacos, con el fin de comprender

sus caracteristicas, ventajas y limitaciones ®.

Técnica de modelado por deposicion fundida (FDM)

Este proceso forma parte de la impresion 3D por extrusion de material,
especificamente a la técnica de modelado por deposicion fundida (FDM). En este método, el
material se distribuye a través de una boquilla la cual es calentada, por la cual el filamento
polimérico termoplastico es conducido hasta alcanzar un estado semiliquido. La boquilla es
controlada mediante software, deposita el material fundido de forma precisa sobre una

plataforma de impresion, generando la estructura tridimensional deseada capa por capa *°.

El movimiento del cabezal de impresion se realiza de manera controlada en los ejes
x ey, permitiendo la formacién de cada capa, mientras que el desplazamiento vertical a lo
largo del eje z define las dimensiones finales de la estructura de la capsula, en la figura 7 se
puede ver este tipo de técnica. Este proceso puede llevarse a cabo utilizando una o multiples
boquillas, lo que posibilita la impresion simultdnea de diferentes principios activos dentro de
una misma forma farmacéutica. Esta caracteristica resulta particularmente relevante en el
desarrollo de medicamentos neurologicos, donde es frecuente la administracion combinada

de varios farmacos con distintas propiedades fisicas y perfiles de liberacion “S.
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Figura 7. Representacion esquematica de la técnica FDM que ilustra el proceso de
deposicion capa por capa de material termoplastico para crear estructuras

tridimensionales complejas.

Filamento 1

/e | N

Dispositivo de alimentacion sl | "Il @ Material

Cabezal de fusion =l

/ Bogquilla

Estructura de la capsula =) f\_ o

D —
I §— Plataforma de impresién

Fuente: imagen tomada de la referencia 6.

El filamento utilizado en la impresion (FDM) se obtiene previamente mediante
extrusion por fusion en caliente, técnica que permite la incorporacion homogénea del
principio activo en la matriz polimérica. Posteriormente, el filamento so6lido es alimentado a
la impresora, donde atraviesa la boquilla de alta temperatura para su deposicion secuencial.
Debido a que este método implica el uso de temperaturas elevadas tanto en la produccion del
filamento como durante el proceso de impresion, su aplicacion presenta limitaciones
importantes para medicamentos termosensibles, lo cual constituye una de las principales

desventajas de esta metodologia 2.

La técnica de modelado por deposicion fundida presenta ventajas como su menor
costo y una mayor homogeneidad en la distribucion del principio activo. No obstante,
también posee desventajas, entre ellas las elevadas temperaturas requeridas durante el
proceso de impresion, lo que limita su aplicacion en principios activos termolébiles, los
cuales pueden requerir etapas de preprocesamiento. Esta técnica ha sido utilizada para la
impresion de diversos farmacos, entre los que se incluyen la cinarizina, empleada en el
tratamiento del vértigo central; el haloperidol, como antipsicético; la teofilina, como

estimulante del sistema nervioso central del grupo de las xantinas; asi como formas
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orodispersables de pregabalina y carbamazepina, utilizadas en el manejo de la epilepsia y del

dolor central #°.

Técnica de extrusion semisélida (SSE)

La impresion 3D mediante extrusion de semisolidos (SSE), es una técnica derivada
del principio de extrusion de material similar al FDM. En la Figura 8 se presenta una
ilustracion de esta técnica, la cual se caracteriza por operar a temperatura ambiente, lo que
representa una ventaja significativa para la formulacion de medicamentos con principios
activos termoldabiles, al minimizar el riesgo de degradacion térmica. Esta técnica emplea
materiales viscosos en estado semisolido, como pastas o geles, en vez de polimeros fundidos,
lo que permite ademas incorporar altas cargas de principio activo. Asimismo, la impresion
SSE ha mostrado un comportamiento adecuado para la fabricacion de sistemas multifarmaco
y policomprimidos, lo que la posiciona como una alternativa prometedora para la

personalizacion de tratamientos farmacoldgicos *6.

Figura 8. Representacion esquematica de la técnica SSE que muestra la extrusion de
formulaciones semisolidas a través de un sistema basado en jeringa para crear

estructuras precisas impresas en 3D.

PN e W

Mecanismo de presion =)

Pistén
> Jeringa de inyeccion

Material —’

)

Filamento 1 44— Boquilla

Estructura de la capsula =—————fp
Plataforma de
impresion

—

Fuente: imagen tomada de la referencia 4.
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El proceso de impresion (SSE) se lleva a cabo mediante la extrusion del material
semisolido a través de la jeringa de inyeccion, para lo que utiliza sistemas de accionamiento
neumaticos, mecanicos. Las capas se depositan de forma secuencial una plataforma de
impresion y posteriormente se solidifican principalmente por evaporacion del solvente a
temperatura ambiente. Los materiales empleados suelen ser polimeros que incorporan el
principio activo y los excipientes necesarios, los cuales deben presentar adecuada resistencia
mecanica y rapida gelificacion para garantizar la estabilidad estructural durante la
superposicion de capas. En este contexto, las propiedades reologicas del polimero son un
factor critico, ya que la viscosidad del material debe disminuir rapidamente durante la
extrusion y recuperarse de manera inmediata tras la liberacion de la presion, permitiendo una

impresion precisa y reproducible 0.

No obstante, la técnica de extrusion del material semisélido presenta ciertas
limitaciones, entre las que se incluyen la dependencia de la resolucion de impresion del
diametro de la boquilla, la necesidad de una etapa de secado posterior al procesamiento y la
influencia directa de las propiedades reoldgicas del material sobre la integridad estructural
de las formas impresas. A pesar de ello, diversos estudios han demostrado su aplicabilidad
en la fabricacion de formas farmacéuticas orales que contienen principios activos como
Propranolol, teofilina, carbamazepina, fenitoina, lamotrigina, levetiracetam, gabapentina y
pregabalina, utilizados principalmente en el tratamiento de trastornos neuroldgicos y
epilepsia. Asimismo, se han desarrollado formulaciones con mirtazapina, zolpidem,
olanzapina, venlafaxina y paroxetina. Una aplicacion destacada de esta tecnologia es la
produccion de peliculas orodispersables de warfarina, especialmente orientadas a pacientes

con enfermedades neurovasculares que presentan dificultad para la deglucion *°.

Técnicas de estereolitografia (SLA) y procesamiento digital de luz (DLP)

Las tecnologias de impresion tridimensional basadas en fotopolimerizacion, como la
estereolitografia (SLA) y el procesamiento digital de luz (DLP), se caracterizan por ofrecer
altos niveles de precision y resolucion, lo que permite la fabricacion de formas farmacéuticas
con geometrias complejas y un control preciso de la dosificacion. Estos procesos emplean
resinas fotopoliméricas liquidas que se solidifican de manera selectiva mediante reacciones

de polimerizacion activadas por luz. En la técnica estereolitografia, la solidificacion se
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produce mediante la exposicion a luz ultravioleta (UV), como se muestra en la Figura 9;
mientras que en la técnica procesamiento digital de luz se utiliza una pantalla de proyeccion
digital que proyecta la imagen completa de cada capa sobre la plataforma de impresion, cuyo

diagrama se presenta en la Figura 10 4.

Figura 9. Ilustracion esquematica de la técnica SLA que demuestra el proceso de

curado capa por capa de resina fotosensible utilizando un laser UV.

Fuente de luz =P .

&————=Haz de luz

Material
/ Estructura de la capsula
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Dispositivo de movimiento s Piston nivelador

——

Fuente: imagen tomada de la referencia 6.

Figura 10. Diagrama de la técnica DLP que muestra la proyeccion de patrones de luz

sobre un recipiente de resina de fotopolimero.
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Estas tecnologias han sido aplicadas en el ambito farmacéutico por diversos
investigadores que han demostrado la utilidad en producir diferentes combinaciones
terapéuticas personalizadas mediante la impresion de multiples capas con concentraciones
variables de farmacos y geometrias especificas. Este enfoque permite el desarrollo de
formulaciones mas versatiles, capaces de exhibir perfiles de disolucion y liberacion
adecuados y disenados para las necesidades de los pacientes. Ademas, el perfil de liberacién
del principio activo puede modularse de forma mas precisa mediante el ajuste de pardmetros
como el tamafo de particula, la estructura, la relacion area superficial, volumen y la densidad
de relleno de las tabletas impresas. En este sentido, se ha reportado que una tableta impresa
con un diametro de 8§ mm y una densidad de relleno del 90 % logrd una liberacion controlada

del formaco durante un periodo comprendido entre 40 y 852 minutos *S.

A pesar de sus ventajas, estas técnicas presentan limitaciones relevantes,
particularmente en relacion con el desperdicio de material, ya que entre el 10 % y el 50 % de
la resina fotopolimérica puede quedar sin ser utilizado, dependiendo del disefio del objeto, el
tamafio del area de construccion y la eficiencia del sistema de recuperacion de resina. Esta
desventaja resulta especialmente critica en aplicaciones farmacéuticas, donde se requieren
resinas especializadas de alta pureza para formulaciones con carga farmacoldgica, lo que

incrementa significativamente los costos del proceso *°.

En cuanto a las aplicaciones terapéuticas, estas tecnologias han permitido la
impresion de formas farmacéuticas que contienen principios activos como paracetamol,
naproxeno, cafeina, aspirina, prednisolona y cloranfenico, utilizados en polipildoras para el
tratamiento de infecciones bacterianas del sistema nervioso central. Asimismo, se han
desarrollado combinaciones de cafeina con melatonina para la regulacion del suefio, teofilina
como estimulante del sistema nervioso central, paracetamol para el manejo del dolor de
cabeza y dolor no oncologico, carbamazepina como antiepiléptico, ropinirol para la
enfermedad de Parkinson y metilfenidato para el tratamiento del trastorno por déficit de

atencion e hiperactividad *°.
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Técnica de sinterizacion selectiva por laser (SLS)

El sinterizado selectivo por laser (SLS) es una técnica de impresion tridimensional
que emplea un lecho de polvo en el cual se mezclan el principio activo y los excipientes
necesarios para la formulacion farmacéutica. En este proceso, un laser funde de manera
selectiva regiones especificas del lecho de polvo para formar capas superpuestas, dando lugar
a la estructura de la capsula y final del medicamento impreso, cuyo diagrama se muestra en
la Figura 11. Una de las principales ventajas del SLS es la generacion de estructuras
altamente porosas, con valores de porosidad que pueden variar entre el 10 % y el 70 %, lo
cual resulta especialmente beneficioso para el control de la velocidad de liberacion del
farmaco en medicamentos impresos en 3D destinados al tratamiento de trastornos del sistema

nervioso central %,

Figura 11. Representacion esquematica de la técnica SLS que muestra el uso de un

laser de alta potencia para fusionar material en polvo capa por capa.
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Fuente: imagen tomada de la referencia 4.

La porosidad del sistema impreso desempena un papel determinante en el perfil de
liberacion del principio activo. Una porosidad elevada (50-70 %) favorece una mayor

difusion del farmaco y permite una liberacion rapida, adecuada para el tratamiento de
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afecciones agudas como migrafias o convulsiones. Por el contrario, una porosidad baja (10—
30 %) el proceso de liberacion se prolonga en el tiempo y la velocidad de liberacion
disminuye, lo que resulta apropiado para terapias de liberacion sostenida en enfermedades
cronicas del SNC, como la enfermedad de Parkinson o la depresion. Adicionalmente, el
aumento de la porosidad incrementa el area superficial, mejora la disolucion de farmacos
poco solubles, facilita la dosificacion personalizada, reduce la frecuencia de administracion
y puede contribuir a una mejor biodisponibilidad, aspectos clave para el desarrollo de

tratamientos personalizados en neurologia “¢.

En cuanto al procedimiento, la denominada tinta farmacéutica esta constituida por un
polvo que contiene el principio activo y los excipientes correspondientes. Una capa de esta
mezcla se deposita sobre una plataforma de construccion, donde el haz de luz laser la calienta
a una temperatura ligeramente inferior a su punto de fusion, iniciando el proceso de
sinterizacion, mediante el cual las particulas se fusionan y solidifican. El polvo no sinterizado
actiia como soporte natural para la estructura durante la impresion, eliminando la necesidad
de materiales de soporte adicionales. Las capas impresas suelen tener un espesor
comprendido entre 50 y 200 micras, y tras cada ciclo de impresion, un rodillo distribuye

uniformemente una nueva capa de polvo, asegurando la homogeneidad del proceso *6.

Una vez finalizada la impresion, es necesario un proceso de enfriamiento dentro de la
camara de impresion, seguido de un periodo de reposo para que el objeto adquiera las
propiedades mecanicas adecuadas y se evite la deformacion. Posteriormente, el exceso de
polvo que contiene API y excipientes se retira y se descarta, lo que constituye una limitacion
econdmica relevante de esta técnica. A pesar de ello, el SLS permite obtener estructuras
porosas idoneas para medicamentos que requieren liberacion prolongada del principio activo.
Investigaciones recientes han explorado el uso de nanoparticulas magnéticas como
alternativa a los excipientes convencionales para facilitar la sinterizacion en la impresion de

tabletas orales, con el objetivo de mejorar la eficiencia del proceso 6.

Entre los principios activos que han sido formulados mediante esta tecnologia se
encuentran el paracetamol, utilizado como analgésico de primera linea para el tratamiento de

cefaleas, el ibuprofeno para el manejo del dolor de cabeza y el dolor neuropatico cronico, asi
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como el ondansetron, un antiemético empleado en la prevencion de nduseas y vomitos

inducidos por quimioterapia, radioterapia y neoplasias del SNC 4.

Técnica de inyeccion de aglutinante (BJ)

En este proceso, se deposita de manera selectiva un agente aglutinante sobre un lecho
de polvo que contiene el principio activo y los excipientes, los cuales posteriormente se
solidifican, como se ilustra en la Figura 12. La principal ventaja de este método es que opera
a temperatura ambiente; sin embargo, requiere una etapa de posprocesamiento. Asimismo,

puede presentarse inestabilidad en el grado de porosidad del producto final.

Figura 12. Ilustracion del método BJ que muestra el proceso de depdsito selectivo de

un aglutinante liquido sobre un lecho de material en polvo.
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Fuente: imagen tomada de la referencia 4.

Como el primer medicamento impreso en 3D para uso neurologico en llegar al
mercado a nivel industrial, present6 Spritam®, una tableta oral orodispersable de 1000 mg,
utilizada como farmaco antiepiléptico. Estas tabletas se caracterizan por ser orodispersables
y se fabrican mediante un sistema automatizado de montaje que incorpora una cubierta y una
pestafia de liberacion directa, utilizando un dispensador tipo cremallera. La tableta presenta

un tiempo de desintegracion inferior a un minuto, lo que facilita la deglucion y permite un
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inicio de accion mas rapida. Ademas del levetiracetam, este método se ha empleado para la
impresion de combinaciones como levetiracetam con piridoxina, asi como de analgésicos

tales como paracetamol, diclofenaco y acetaminofén *°.

De acuerdo con el analisis realizado, se identificé que, hasta la fecha, la técnica de
impresion por deposicion de material fundido (FDM) ha demostrado los resultados
farmacologicos mas favorables para el tratamiento de enfermedades del sistema nervioso
central, seguida de la estereolitografia (SLA). No obstante, es necesario continuar
optimizando el proceso por deposicion de material fundido, dado que ofrece ventajas
relevantes, como un menor costo de produccidon, una mayor homogeneidad del principio
activo y la ausencia de etapas de posprocesamiento. A pesar de ello, sus limitaciones, entre
las que se incluyen las altas temperaturas de impresion y su inadecuacion para principios
activos termolabiles que pueden requerir etapas de preprocesamiento, deben ser abordadas

con el fin de ampliar y mejorar su aplicabilidad en el &mbito farmacéutico *°.

La Tabla 4 permite observar y comparar de manera mas sencilla las principales
técnicas de impresion 3D aplicadas a la fabricacion de farmacos, destacando sus ventajas y
desventajas mas relevantes. Este andlisis comparativo evidencia como cada técnica influye
en aspectos criticos del desarrollo farmacéutico, tales como la estabilidad del principio
activo, la precision en la dosificacion, los perfiles de liberacion y la factibilidad de su
implementacion en la practica farmacéutica. De este modo, la informacion presentada sirve
como base para la seleccion de la técnica de impresion mdas adecuada segun los

requerimientos especificos de cada formulacion y del paciente.

Tabla 4. Ventajas y desventajas de las principales técnicas de impresion 3D aplicadas a

la fabricacion de farmacos.

Técnica de impression Ventajas Desventajas

3D

* Bajo costo de los equipos | ¢ Uso de altas temperaturas
y del proceso. durante la fabricacion del

filamento y la impresion.
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Modelado por
deposicion fundida

(FDM)

Extrusion de

semisolidos (SSE)

Estereolitografia

(SLA)

* Alta homogeneidad en la
distribucion del principio
activo.

* Posibilidad de impresion
multifirmaco mediante

multiples boquillas.

* No requiere etapas de
posprocesamiento
complejas.

* Buena reproducibilidad y

control geométrico.

* Opera a temperatura

ambiente.

» Adecuada para principios

activos termolabiles.

* Permite altas cargas de
principio activo.

* Idonea para sistemas
multifarmaco y
policomprimidos.

* Flexibilidad en la
personalizacion de dosis y

formas.

* Muy alta precision y
resolucion.

* Permite geometrias

complejas y control preciso

de la dosificacion.

* No adecuada para principios
activos termolabiles.

* Requiere preprocesamiento
del filamento.

* Limitada a polimeros

termoplasticos compatibles.

* Resolucion dependiente del
diametro de la boquilla.

* Requiere etapa de secado
posterior a la impresion.

* Propiedades reoldgicas del
material influyen directamente
en la calidad estructural.

* Menor precision geométrica

que otras técnicas.

* Uso de resinas
fotopoliméricas especializadas
y costosas.

* Desperdicio significativo de

material (10-50 %).
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Procesamiento digital

de luz (DLP)

Sinterizacion selectiva

por laser (SLS)

Inyeccion de

aglutinante (BJ)

* Posibilidad de modulares
perfiles de liberacion
mediante el disefio

geométrico.

* Buena reproducibilidad.

* Alta resolucion y precision
similar o superior a SLA.

* Mayor velocidad de
impresion al curar capas
completas.

* Adecuada para
personalizacion de dosis y
perfiles de liberacion.

* Buen control estructural.

» Genera estructuras
altamente porosas.

* Permite modular la
liberacion del farmaco
(répida o sostenida).

* No requiere materiales de
soporte adicionales.

* Mejora la disolucion de

farmacos poco solubles.

* Opera a temperatura
ambiente.

» Adecuada para principios
activos termolabiles.

* Alta porosidad, ideal para

tabletas orodispersables.

* Posible toxicidad de

fotoiniciadores.

* Requiere manejo cuidadoso

de la resina.

* Alto desperdicio de resina

fotopolimérica.

* Costos elevados de
materiales.

* Limitaciones por
fotodegradacion de algunos

principios activos.

* Requiere posprocesamiento.

* Equipos de alto costo.

* Uso de laser y temperaturas

elevadas.

* Pérdida de polvo no

sinterizado que contiene API.

* Requiere enfriamiento y

tiempos de reposo prolongados.

* Requiere posprocesamiento.

* Posible inestabilidad en la

porosidad final.

* Menor resistencia mecanica

de las formas impresas.
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* Escalable a nivel industrial | * Uso adicional de aglutinantes
(ej. Spritam®). liquidos.

Fuente: elaboracion propia con base en la referencia 4.
2.2.6 Materiales de impresion utilizados en la impresion 3D farmacéutica

Acido polilactico (PLA)

El 4cido polilactico es un polimero biodegradable que se utiliza con frecuencia en la
impresion 3D implantes y sistemas de administracion de farmacos. Estd aceptado por la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA) y su uso es
considerado como seguro, el acido polilactico tiene propiedades de tipo termoplasticas para

ser utilizado con la técnica de modelado por deposicion fundida (FDM) 31,

Alcohol polivinilico (PVA)

El PVA es un polimero termoplastico soluble en agua que se utiliza a menudo como
aglutinante en tabletas de impresion 3D debido a su biodegradabilidad, biocompatibilidad y
solubilidad. Puede mejorar la resistencia mecéanica y las propiedades de liberacion del
farmaco de las formas de dosificacion impresas. El PVA se puede imprimir utilizando
técnicas basadas en extrusion o en inyeccion de tinta. Por ejemplo, capsulas orales
personalizadas mediante modelado por deposicion fundida utilizando filamentos de PVA
cargados con paracetamol o cafeina. O también se puede utilizar PVA para producir una
carcasa de tableta con el fin de controlar el perfil de liberacion del farmaco y permitir una
liberacion de orden cero, asi como para levantar la tableta central en el fluido géstrico durante
al menos ocho horas. Ademas de las formas de dosificacion orales, el PVA impreso en 3D

es aplicable a las formas de dosificacion de supositorio 3!.

Lactosa

La lactosa es un excipiente que en impresion 3D se utiliza como relleno o diluyente
en el lecho de polvo de la técnica de estereolitografia (SLA) para la produccion de
comprimidos y productos farmacéuticos. Al usar la lactosa se puede mejorar la
compactibilidad, la estabilidad fisica y la solubilidad del farmaco en la mezcla de polvos

utilizada en comprimidos impresos en 3D #4,
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Es preferible utilizar una mezcla de aglutinante de lactosa monohidrato para la
impresion 3D de lecho de polvo, ya que mejora las propiedades mecéanicas del comprimido.
Cuando se utilizan principios activos de caracteristicas hidrofilico e hidrofébicoy se

recomienda usar lactosa como disolvente, porque se favorece la solubilidad **.

Hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC)

Es un polimero basado en celulosa que se usa comiinmente en formas de dosificacion
impresas en 3D como aglutinante, diluyente, estructura de soporte y agente de liberacion
sostenida. En comparacion con otros materiales de impresion 3D, HMPC se distingue por su
disolubilidad y baja toxicidad. Generalmente, HPMC se puede imprimir en tres dimensiones
utilizando una técnica de extrusion. Se ha analizado que HPMC se puede imprimir mientras
se mantiene la estructura hueca del producto impreso primario, y se puede eliminar
facilmente del material de construccion disolviéndolo en agua. Los investigadores han
utilizado una impresora 3D basada en extrusién para preparar tabletas semisolidas con

diferentes dosis de carga de fArmaco a temperatura ambiente **.

Gelatina

La gelatina es un biopolimero proteico natural derivado del coldgeno, que
generalmente se obtiene de la piel y los huesos de bovinos o porcinos. Gracias a su
biocompatibilidad, biodegradabilidad y simplicidad de procesamiento, se ha utilizado
durante décadas en diversas formulaciones farmacéuticas. La gelatina puede emplearse como
biotinta 0 como material imprimible en 3D para construir estructuras complejas y sistemas
de administracion de farmacos. Gracias a su flexibilidad, elasticidad se ha utilizado como
excipiente biodegradable impreso en 3D en formulaciones gomosas de farmacos

antiepilépticos para pacientes pediatricos mediante la técnica de base de extrusion *4.

Polietilenglicol (PEG)

El PEG es un polimero versétil que se puede utilizar en la impresion 3D para
aplicaciones farmacéuticas. Es un material soluble en agua, biocompatible y biodegradable
que ofrece diversas ventajas para la administracion de farmacos y la ingenieria de tejidos. En
la técnica de impresion por goteo para preparar dispersiones solidas de naproxeno/PEG 3350

con recubrimientos de PEG de diferentes pesos moleculares, lo que resultéd en dosificaciones
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precisas y una uniformidad compositiva predecible para el principio activo en estructuras

tridimensionales **.

2.2.7 Ventajas y limitaciones impresion 3D farmacéutica

La impresion tridimensional (3D) de farmacos ofrece ventajas relevantes para el
desarrollo de la farmacologia de precision, ya que permite la personalizacion de las formas
farmacéuticas mediante el ajuste preciso de la dosis, la forma, el tamafio y los perfiles de
liberacion del principio activo, adaptandolos a las caracteristicas fisioldgicas y terapéuticas
de cada paciente. Esta capacidad de personalizacion contribuye a mejorar la eficacia y la
seguridad del tratamiento, al optimizar la dosificacion y reducir el riesgo de efectos adversos

y mejorar la adherencia terapéutica *°.

Asimismo, la impresion 3D posibilita el disefio y la fabricacion de sistemas avanzados
de administracion oral, como comprimidos multicapa o multicompartimentales, capaces de
incorporar uno o varios principios activos con cinéticas de liberacion diferenciadas, lo que
favorece el control terapéutico, reduce las interacciones farmacoldgicas y mejora la
adherencia al tratamiento, especialmente en terapias complejas. Esta tecnologia resulta
particularmente beneficiosa en poblaciones pediatricas y geriatricas, al permitir el desarrollo

de medicamentos con mejor sabor, tamafio adecuado y mayor facilidad de administracion .

Por otra parte, la impresion 3D permite la fabricacion de estructuras y geometrias
complejas que no pueden lograrse mediante métodos de produccion farmacéutica
convencionales, lo que posibilita el desarrollo de sistemas innovadores de administracion de
farmacos. Desde el punto de vista productivo, esta tecnologia tiene el potencial de reducir
costos y aumentar la eficiencia del proceso de fabricacion al facilitar la produccion de
pequeinos lotes bajo demanda, disminuir la dependencia de la produccién a gran escala y
optimizar la gestion de inventarios, lo que representa una ventaja estratégica frente a los

modelos tradicionales de manufactura farmacéutica *°.

A pesar de los beneficios asociados a la impresion 3D en el &mbito farmacéutico, su
implementacién presenta diversas limitaciones técnicas, econdmicas y regulatorias que
actualmente restringen su adopcion a gran escala. Entre las principales barreras se encuentran
los altos costos iniciales vinculados a la adquisicion, operacion y mantenimiento de los

equipos, asi como la disponibilidad limitada de materiales y excipientes de grado
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farmacéutico compatibles con las distintas tecnologias de impresion. Adicionalmente, la
variabilidad de los pardmetros de impresion puede afectar la reproducibilidad, el control de
calidad y la estabilidad de los medicamentos, lo que obliga a establecer procesos de
validacion complejos. A estas dificultades se suman las barreras regulatorias, derivadas de la
ausencia de lineamientos especificos para la fabricacion descentralizada de farmacos
impresos en 3D, junto con la baja velocidad de produccion y la necesidad de personal

altamente capacitado, factores que limitan su aplicacion en la practica clinica actual +°.

Desde una perspectiva regulatoria e industrial, existen desafios adicionales
relacionados con la regulacion y el control de calidad, los cuales deben ser abordados para
garantizar la seguridad, eficacia y consistencia de los productos farmacéuticos impresos en
3D. Asimismo, la seleccion y compatibilidad de materiales contindlan siendo un aspecto
critico, ya que la disponibilidad de materiales adecuados es limitada y pueden presentarse
problemas de compatibilidad con determinados medicamentos o formulaciones. Finalmente,
el escalamiento de la produccion representa un reto técnico significativo, dado que ampliar
la fabricacion de productos impresos en 3D para satisfacer la demanda del mercado aun

enfrenta limitaciones tecnoldgicas y operativas 44,

Enla Tabla 5 se presentan de manera resumida las principales ventajas y limitaciones
de la impresion 3D aplicada a la fabricacion de medicamentos, lo que permite una vision
general del potencial de esta tecnologia y de los principales desafios que atn limitan su

implementacion en el ambito farmacéutico.

Tabla 5. Principales ventajas y limitaciones de la impresion tridimensional (3D)

aplicada al desarrollo farmacéutico.

Ventajas Limitaciones

Permite la personalizacion de las formas | Altos costos iniciales asociados a la
farmacéuticas mediante el ajuste preciso de la | adquisicion, operacién y mantenimiento
dosis, forma, tamafio y perfiles de liberacion | de los equipos de impresion 3D

del principio activo, adaptandose a las

necesidades individuales del paciente.
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Contribuye a mejorar la eficacia, seguridad y

adherencia terapéutica al optimizar la
dosificacion y reducir el riesgo de efectos

adversos.

Permite el disefio de sistemas avanzados de
administraciéon oral, como comprimidos
multicapa o multicompartimentales con

cinéticas de liberacion diferenciadas.

Facilita el desarrollo de medicamentos mas
adecuados para poblaciones pediatricas y
geriatricas, mejorando el sabor, el tamafo y

la facilidad de administracion.

Posibilita la fabricacion de estructuras y

geometrias complejas no alcanzables con

métodos  convencionales, favoreciendo
sistemas 1nnovadores de liberacion de
farmacos.

Permite la produccion bajo demanda de
pequefios lotes, optimiza la gestion de
inventarios y puede aumentar la eficiencia

del proceso productivo.

Disponibilidad limitada de materiales y

excipientes de grado farmacéutico
compatibles con las distintas tecnologias

de impresion.

Variabilidad de los pardmetros de

impresion, lo que puede afectar la
reproducibilidad, el control de calidad y la

estabilidad de los medicamentos.

Necesidad de procesos de validacion
continuos y complejos para garantizar la

calidad y seguridad del producto final.

Ausencia de lineamientos regulatorios

especificos para la fabricacion

descentralizada de medicamentos

impresos en 3D.

Baja velocidad de produccion, dificultades
para el escalamiento industrial y necesidad

de personal altamente capacitado.

Fuente: elaboraciéon propia con base a la referencia 44,

2.2.8 Aspectos técnicos de la impresion 3D farmacéutica

La impresion 3D farmacéutica constituye una tecnologia de fabricacién de capa por
capa que permite la produccioén de formas farmacéuticas sélidas y semisolidas mediante la
deposicion secuencial y controlada de materiales, la cual es realizado por sistemas digitales
a partir de un diseno asistido por programas informaticos. Este enfoque innovador posibilita

un control preciso sobre parametros criticos del farmaco, como la dosis, la forma, el tamafo,
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la porosidad y la composicion, aspectos que influyen directamente en el perfil de liberacion

del principio activo y en las caracteristicas especificas de cada paciente '.

A diferencia de los métodos tradicionales de manufactura de preparaciones
farmacéuticas, los cuales son caracterizados por ser procesos estandarizados y produccion en
masa, la impresion 3D de formas farmacéuticas, permite la elaboracion de medicamentos
personalizados adaptados a las necesidades especificas de cada paciente. Esta capacidad
resulta especialmente relevante en poblaciones con requerimientos terapéuticos particulares,
como pediatrica, geriatrica o pacientes con enfermedades cronicas, o enfermedades
catalogadas como raras. En este contexto, la impresion 3D de medicamentos se perfila como
una herramienta clave para el avance de la medicina personalizada y la modernizacion de la
farmacia magistral, hospitalarias o en farmacias industriales, pues esta técnica de desarrollo

de medicamentos facilita tratamientos mas eficaces, seguros y centrados en el paciente .

Entre las principales técnicas de impresion 3D de medicamentos, las cuales son
aplicadas en el ambito farmacéutico se encuentran la extrusion de material fundido (FDM),
la extrusion de semisélidos (SSE), el binder jetting (BJ), la estereolitografia (SLA) y la
sinterizacion selectiva por laser (SLS). Cada una de estas tecnologias presenta caracteristicas
particulares en cuanto a la temperatura de procesamiento, el tipo de material empleado, el
nivel de resolucion y su aplicabilidad clinica. La técnica extrusion de material fundido, por
ejemplo, es una de las mas ampliamente estudiadas debido a su bajo costo y facilidad de
implementacidn; no obstante, requiere temperaturas de impresion elevadas, lo que puede
comprometer la estabilidad de principios activos termolabiles y limitar su aplicacion en

determinadas formulaciones farmacéuticas “°.

Desde el punto de vista técnico, la impresion 3D de medicamentos permite el disefio
de estructuras geométricas complejas que influyen directamente en los perfiles de liberacion
del farmaco, posibilitando la obtencion de sistemas de liberacion inmediata, prolongada o
modificada, de acuerdo con las necesidades terapéuticas del paciente. Esta capacidad de
personalizacion representa una ventaja significativa frente a los métodos de fabricacion
convencionales, ya que facilita el ajuste preciso de la dosis, la forma farmacéutica y la
cinética de liberacion. No obstante, la implementacion de esta tecnologia enfrenta diversos

desafios, entre los que destacan la limitada disponibilidad de excipientes con propiedades
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adecuadas para la impresion, la reproducibilidad y escalabilidad del proceso, asi como el

aseguramiento de la calidad, estabilidad y uniformidad del producto final *°.

Requerimientos de infraestructura para implementar la tecnolégica de 3D en

medicamentos

La implementacion de la impresion 3D para la fabricacion de medicamentos requiere
una infraestructura adecuada que garantice el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM). Es indispensable contar con areas fisicas controladas que aseguren
condiciones apropiadas de temperatura, humedad y control de particulas, especialmente
durante la manipulacién de principios activos farmacéuticos. Estos espacios deben disenarse
de manera que se minimice el riesgo de contaminacion cruzada y se preserve la integridad
del producto a lo largo de todas las etapas del proceso, desde la preparacion de materias

primas hasta la obtencion de la forma farmacéutica final >'.

Asimismo, la infraestructura necesaria para la implementacion de la impresion 3D en
el ambito farmacéutico debe contemplar areas claramente diferenciadas destinadas a la
preparacion de materias primas, el proceso de impresion de las formas farmacéuticas, las
etapas de posprocesamiento y el control de calidad del producto final, con flujos de trabajo
definidos que minimicen el riesgo de contaminacion cruzada y errores operativos. Es
fundamental disponer de impresoras 3D las cuales sean validadas y especificamente
adaptadas para uso farmacéutico, estas deben contar con sistemas avanzados de control y
monitoreo de pardmetros criticos, tales como la temperatura, la velocidad de impresion, la
presion de extrusion y el tiempo de deposicion del material, ya que estos influyen
directamente en la uniformidad, dosificacion y desempefio terapéutico de formas

farmacéuticas impresas >,

Adicionalmente, la infraestructura tecnologica debe incluir software especializado
que permita el disefio preciso de las formas farmacéuticas y el control integral del proceso de
fabricacion. El uso de herramientas de disefio asistido por computadoras resulta
indispensable para garantizar la trazabilidad del proceso, el almacenamiento seguro de los
archivos digitales y la estandarizacion de los disefios, facilitando la reproducibilidad entre
lotes. Asimismo, la implementacion de sistemas de monitoreo y registro continuo de datos

permite documentar cada etapa del proceso productivo, lo cual es esencial para el

88



cumplimiento de los requisitos regulatorios y de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
y las Buenas practicas de documentacion (BPD), tanto en entornos industriales como en

farmacias magistrales que adopten esta tecnologia emergente 2.

Capacitacion y rol del profesional farmacéutico

La capacitacion y el rol del profesional farmacéutico son determinantes para la
adopcidn y consolidacion de la impresion 3D en la practica farmacéutica. Farmacéuticos y
técnicos de farmacia, tanto en el ambito clinico como académico, industrial y regulatorio,
han sido los principales impulsores de esta tecnologia, reconociendo tempranamente su
potencial para la fabricacion personalizada de medicamentos. Su formacion les permite
liderar el disefio, la formulacion y la implementacion de sistemas de impresion 3D,
asesorando sobre estrategias de produccion, comercializaciébn y uso seguro, asi como
garantizando la calidad, trazabilidad y adecuacion terapéutica de los productos impresos. En
el futuro, la impresion 3D permitira a estos profesionales retomar su papel como
formuladores expertos, integrando disefios innovadores de dispensacion bajo demanda, lo
que exige un cambio de mentalidad y una formacién especifica en el manejo técnico, el
control de calidad y la educacién del paciente, asegurando asi una aplicacion eficaz, segura

y regulada de esta tecnologia emergente '°.

Para desempetiar este rol de manera efectiva, es indispensable que el farmacéutico
reciba una formacion especializada en el manejo de tecnologias de impresion 3D, que incluya
el disefio digital de formas farmacéuticas, la seleccion y caracterizacion de materiales
adecuados, asi como la comprension de los parametros criticos del proceso que influyen
directamente en la calidad, seguridad y eficacia del producto final. Adicionalmente, el
profesional farmacéutico debe poseer conocimientos solidos en regulacion farmacéutica,
aseguramiento de la calidad y validacion de procesos, con el fin de garantizar que los
medicamentos impresos cumplan con los requisitos normativos vigentes y con los estandares
establecidos por las Buenas Practicas de Manufactura, minimizando riesgos asociados a la

variabilidad del proceso y al uso de nuevas tecnologias >.

La literatura cientifica destaca la importancia de la educacién continua y la
actualizacion profesional como elementos clave para asegurar una implementacion segura,

eficaz y sostenible de la impresion 3D en el ambito farmacéutico. En este contexto, el
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farmacéutico se consolida como el profesional idoneo para liderar la integracion de esta
tecnologia en la practica clinica y en los sistemas de salud, no solo por su conocimiento
experto en medicamentos, sino también por su capacidad para evaluar riesgos, garantizar la
calidad y velar por la seguridad del paciente. De este modo, el farmacéutico actia como un
enlace estratégico entre la innovacion tecnologica, las necesidades individuales del paciente
y los requerimientos del sistema de salud, facilitando la adopcion responsable de la impresion

3D en la atencion farmacéutica '°.

Protocolos de control de calidad

El control de calidad de los medicamentos fabricados mediante impresion 3D
constituye un aspecto critico, dado que estos productos deben cumplir con los mismos
estandares de seguridad, eficacia y calidad exigidos para los medicamentos elaborados por
métodos convencionales. En este sentido, los protocolos de control de calidad deben
contemplar no solo la evaluacion del producto final, sino también el monitoreo y control del
proceso de fabricacion en su totalidad. Esto incluye la verificacion de los parametros criticos
durante la impresion, tales como la temperatura de extrusion, la velocidad de impresion, el
espesor de capa, la composicion del material de impresion y las condiciones ambientales, ya
que variaciones en estos factores pueden afectar de manera significativa las propiedades

fisicoquimicas, mecénicas y biofarmacéuticas del medicamento impreso .

Entre los ensayos de control de calidad mas relevantes se encuentran la determinacion
de la uniformidad de contenido y la variacion de masa, los cuales son fundamentales para
garantizar una dosificacién precisa y reproducible, especialmente en el contexto de la
medicina personalizada. Asimismo, las pruebas de dureza y friabilidad permiten evaluar la
resistencia mecéanica de las formas farmacéuticas impresas, asegurando su integridad durante
las etapas de manipulacion, envasado y transporte. Los estudios de disolucion adquieren
especial relevancia en los medicamentos impresos en 3D, ya que la geometria, la porosidad
y los disefios internos de las formas farmacéuticas pueden influir de manera directa en el

perfil de liberacién del principio activo >°.

Debido a esta complejidad estructural, se recomienda complementar los ensayos

tradicionales con técnicas analiticas avanzadas y no destructivas, como la espectroscopia y
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la tomografia computarizada, las cuales permiten evaluar la distribucion del principio activo,

la homogeneidad del material y la porosidad interna sin alterar la muestra >

Asimismo, los protocolos de control de calidad deben incluir estudios de estabilidad
con el objetivo de evaluar posibles cambios fisicos, quimicos o microbioldgicos del
medicamento impreso durante su almacenamiento, considerando factores como la
temperatura, la humedad y la exposicion a la luz. Estos estudios son esenciales para
establecer condiciones adecuadas de almacenamiento y determinar la vida util del producto.
De igual manera, es imprescindible implementar procedimientos de validacion del proceso
que aseguren la reproducibilidad y consistencia entre lotes, incluso en producciones a
pequenia escala o individualizadas. Finalmente, la implementacion de sistemas de
documentacién y trazabilidad resulta fundamental para cumplir con las exigencias
regulatorias vigentes, facilitar las auditorias y garantizar la calidad, seguridad y eficacia del

medicamento personalizado fabricado mediante impresién 3D de medicamentos °'.

2.2.9 Aspectos economicos de la impresion 3D farmacéutica

En la presente investigacion se realizo la cotizacion de un equipo de impresion 3D
especializado con el objetivo de estimar los costos iniciales asociados a la implementacién
de esta tecnologia en el ambito farmacéutico. Los resultados obtenidos indican que la
adquisicion de una impresora 3D destinada a la fabricacién de medicamentos representa una
inversion inicial elevada, especialmente en comparacion con tecnologias convencionales.
Este costo incluye el software necesario para el disefio y control del proceso de impresion,
asi como los accesorios y componentes basicos requeridos para su correcta operacion, tales
como sistemas de calibracion, mantenimiento inicial y herramientas de soporte técnico. No
obstante, dicha cotizacion no contempla los insumos especificos utilizados durante el proceso
de impresion, particularmente las biotintas para impresion 3D, las cuales deben adquirirse de
forma independiente y representan un costo operativo adicional significativo, debido a su

composicion especializada y a los requisitos de calidad farmacéutica que deben cumplir >°.

La implementacion de la impresion 3D en el ambito farmacéutico implica, por tanto,
un analisis economico detallado, ya que, si bien esta tecnologia ofrece ventajas relevantes en
términos de personalizacion y optimizacion terapéutica, también conlleva costos iniciales y

operativos considerables. A diferencia de la manufactura farmacéutica tradicional, que se
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beneficia de economias de escala, la impresion 3D se orienta principalmente a la produccion
de pequenas series o unidades individualizadas, lo que modifica sustancialmente la estructura
de costos y exige una evaluacion econdmica especifica. En este contexto, los costos no
dependen tUnicamente de la inversion inicial en el equipo, sino también de los gastos
recurrentes asociados a la adquisicion de biotintas y otros consumibles, cuyo valor puede
considerarse moderado a alto, dependiendo de factores como su composicion, grado

farmacéutico, compatibilidad con el equipo y aplicacion terapéutica prevista 337,

Diversos estudios han demostrado que el costo de impresion 3D de medicamentos
depende de multiples factores, entre los que se incluyen la tecnologia empleada, el tipo de
farmaco, los materiales imprimibles, la mano de obra especializada y los requerimientos
regulatorios. En un estudio realizado en un entorno farmacéutico hospitalario europeo, se
observo que el costo de manufactura de una tableta impresa en 3D puede considerarse
moderado a elevado por unidad cuando se incluyen las etapas de preimpresion, impresion y

posimpresion 7.

Si bien estos valores son superiores al costo unitario de las tabletas producidas
mediante métodos industriales convencionales, resultan competitivos en escenarios donde se
requieren tratamientos personalizados, dosis pediatricas especificas o medicamentos
huérfanos, en los cuales la produccion masiva no es econémicamente viable. Asimismo, la
impresion 3D farmacéutica puede generar ahorros indirectos a largo plazo, tales como la
reduccion del desperdicio de principios activos, la disminucion de inventarios y la fabricacion
bajo demanda. Estos beneficios econdmicos adquieren especial relevancia en hospitales y
farmacias especializadas, donde la adaptacion individualizada de los tratamientos justifica

un mayor costo unitario de produccion 7.

Costos de adquisicion y mantenimiento de equipos

Uno de los principales factores econdmicos asociados a la implementacion de la
impresion 3D en el ambito farmacéutico es la alta inversion inicial requerida para la
adquisicion de equipos especializados. Las impresoras 3D de grado farmacéutico, disefiadas
para ofrecer un control preciso de parametros criticos del proceso y cumplir con exigentes
requisitos de calidad, seguridad y reproducibilidad, presentan costos considerablemente

superiores a los de las impresoras 3D convencionales.
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De acuerdo con la literatura cientifica y diversos reportes técnicos aplicables a
entornos farmacéuticos, el costo de adquisicion de una impresora 3D farmacéutica puede
variar ampliamente, desde niveles moderados hasta valores muy elevados, dependiendo de
la tecnologia empleada, como modelado por deposicion fundida (FDM), extrusion semisolida
(SSE), sinterizado selectivo por laser (SLS) o estereolitografia (SLA), asi como del nivel de

automatizacion, precision y capacidad del sistema .

Esta inversion inicial constituye una barrera econdmica importante para pequefias
farmacias, instituciones académicas o centros hospitalarios con presupuestos limitados. A
estos costos deben anadirse los gastos asociados a la infraestructura complementaria
necesaria para garantizar el cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura, tales
como sistemas de control ambiental, software especializado, equipos de control de calidad y
adecuaciones fisicas de los espacios de trabajo, lo que incrementa aun mas el impacto

economico inicia >’.

Por otra parte, los costos de mantenimiento y operacion representan un componente
econdmico relevante a largo plazo. Estos incluyen la calibracion periddica de los equipos, el
reemplazo de componentes y piezas criticas, el consumo energético y la adquisicion continua
de materiales imprimibles y principios activos. La evidencia disponible sugiere que estos
costos pueden considerarse moderados a altos, en funcion de la complejidad tecnoldgica del

sistema y de la intensidad de uso *’.

Adicionalmente, debe considerarse el costo asociado a la capacitacion y actualizacion
continua del personal farmacéutico y técnico, asi como el tiempo y los recursos destinados a
la validacion de procesos, documentacion y actividades de control de calidad. Si bien estos
factores incrementan la inversion total requerida, la evidencia cientifica sugiere que, en
determinados escenarios clinicos, la impresion 3D farmacéutica puede resultar
econdmicamente sostenible y clinicamente justificable, especialmente cuando se orienta a la
personalizacion terapéutica, la optimizacion de tratamientos individualizados y la mejora de

los resultados en salud del paciente *’.

2.2.10 Aspectos regulatorios de la impresion 3D farmacéutica

La impresion 3D farmacéutica representa un cambio significativo en los paradigmas
tradicionales de fabricacion de medicamentos, al permitir la produccion de formas
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farmacéuticas personalizadas, con geometrias complejas y perfiles de liberacion ajustados a
las necesidades individuales del paciente. No obstante, esta innovacion plantea importantes
retos desde el punto de vista regulatorio, ya que los marcos normativos vigentes fueron
disefiados para procesos de fabricacion en masa, altamente estandarizados y centralizados.
En consecuencia, las autoridades regulatorias enfrentan el desafio de adaptar los principios
existentes de calidad, seguridad y eficacia a un entorno productivo caracterizado por la
flexibilidad, la personalizacion y, en algunos casos, la fabricacion descentralizada en el punto

de atencion sanitaria 2> 4,

Normativas internacionales aplicables

Estados Unidos: Food and Drug Administration (FDA)

A nivel internacional, las principales agencias regulatorias, como la Food and Drug
Administration (FDA) de Estados Unidos y la European Medicines Agency (EMA), no
cuentan actualmente con normativas especificas disefladas exclusivamente para
medicamentos impresos en 3D. Sin embargo, ambos organismos aplican los marcos
regulatorios farmacéuticos tradicionales a estos productos, exigiendo el cumplimiento de los
mismos criterios de seguridad, eficacia y calidad que rigen para los medicamentos fabricados
mediante métodos convencionales. En el caso de la FDA, los medicamentos impresos en 3D
deben someterse a los procedimientos habituales de autorizacion, como la aprobacion de
nuevos medicamentos y cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura, incluyendo la

validacion del proceso, el control de materias primas y la trazabilidad del producto final %.

Esto significa que los medicamentos impresos en 3D estan sujetos a los mismos requisitos

regulatorios que los medicamentos tradicionales, incluyendo:

e Inscripcion y aprobacion mediante la aprobacion de nuevos medicamentos o una

solicitud de medicamento en investigacion con evidencia de seguridad y eficacia.

e Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes, que también rigen

el disefio, fabricacion y control de calidad de productos impresos en 3D.

e« La FDA ha publicado directrices y borradores de guia para productos fabricados
mediante impresion 3D, pero estas estan mas avanzadas para dispositivos médicos

que para farmacos.
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Un acontecimiento importante fue la aprobacion del primer medicamento impreso en 3D
Spritam® (levetiracetam), que abrié camino a nuevas consideraciones regulatorias sobre la
manufactura aditiva de farmacos. Aunque aprobado bajo las regulaciones existentes, esto
resaltdé la necesidad de marcos mas especificos para manufactura descentralizada y

personalizada >°.

Union Europea: European Medicines Agency (EMA)

De manera similar, la EMA evalua los medicamentos impresos en 3D bajo el marco
regulatorio general de los productos medicinales, aplicando las Buenas Practicas de
Manufactura y las directrices relacionadas con la calidad farmacéutica. Aunque estas
normativas permiten, en principio, la aprobacion de medicamentos producidos mediante
tecnologias aditivas, la literatura cientifica sefiala que su aplicacion puede resultar limitada,
ya que no consideran de forma explicita aspectos criticos de la impresion 3D, como la
variabilidad inherente al proceso, la definicion de lote o la fabricacion personalizada a
pequena escala. Esta situacion ha generado un creciente debate sobre la necesidad de
desarrollar guias regulatorias especificas que contemplen las particularidades técnicas de la

manufactura aditiva farmacéutica °.

La literatura cientifica indica que, aunque hay interés regulatorio en tecnologias
aditivas, no hay directrices formales que reconozcan explicitamente las particularidades de
los farmacos impresos en 3D, lo que genera debates sobre como aplicar pardmetros como la

definicion de lote, control del proceso y validacion de impresoras .

Brecha regulatoria internacional

Mientras la comunidad cientifica reconoce el avance de esta tecnologia, tanto FDA
como EMA aln evalian cémo adaptar los marcos existentes o desarrollar nuevos
lineamientos especificos. Esto implica discusiones técnicas sobre atributos criticos de

calidad, validacion del proceso de impresion y control de materiales de alimentacion %% 60,

Regulacion nacional en Costa Rica

En Costa Rica, la regulacion de los medicamentos y de las tecnologias asociadas a su
fabricacion es competencia del Ministerio de Salud, de conformidad con lo establecido en la

Ley General de Salud, la cual otorga a esta institucion la responsabilidad de velar por la

95



calidad, seguridad y eficacia de los productos de interés sanitario y regular su fabricacion,

manipulacién y distribucion ®!.

Ministerio de Salud

Actualmente, el marco normativo nacional no contempla disposiciones especificas
para la impresion 3D de medicamentos; sin embargo, cualquier producto farmacéutico
elaborado mediante esta tecnologia debe cumplir con la legislacion sanitaria vigente aplicable
a los medicamentos fabricados por métodos convencionales. Esto incluye los requisitos
relacionados con el registro sanitario, la evaluacion de la calidad, seguridad y eficacia, asi
como el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura establecidas por la normativa

nacional y alineadas con estandares internacionales .

Desde la perspectiva regulatoria, la impresion 3D de medicamentos en Costa Rica
puede interpretarse como una variante del proceso de fabricacion farmacéutica, y no como
una categoria independiente de producto. No existe un reglamento costarricense que
mencione especificamente esta tecnologia, por lo que cualquier establecimiento que
incorpore impresion 3D, como laboratorios farmacéuticos, farmacias hospitalarias o centros
de investigacion. estaria sujeto a los procesos de autorizacidn, inspeccion, validacion y
control sanitario que aplica el Ministerio de Salud para los medicamentos tradicionales. Estos
procesos incluyen la verificacion de infraestructura, la disponibilidad de personal calificado,
el control de materias primas, la validacion de equipos, estudios de estabilidad y una

implementacion de sistemas de calidad donde asegure la eficacia del producto final 2,

La ausencia de una regulacion especifica plantea desafios regulatorios relevantes,
particularmente en aspectos como la definicion de lote, la fabricacion personalizada y la
trazabilidad de medicamentos impresos en 3D, los cuales no se encuentran claramente

delimitados en la normativa actual 2.

Colegio de Farmacéuticos

Por su parte, el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica desempefia un rol esencial
en la regulacion del ejercicio profesional farmacéutico, velando por el cumplimiento de
principios éticos, técnicos y cientificos en la elaboracion, control y dispensacion de

medicamentos. La Ley Orgénica del Colegio de Farmacéuticos establece que esta institucion
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promueve la calidad del ejercicio profesional y coopera con organismos estatales para la
preservacion de la salud publica, velando por el correcto funcionamiento de las practicas

farmacéuticas y la proteccion de los derechos de los pacientes y consumidores .

Aunque el Colegio no posee potestad normativa con fuerza de ley para emitir
reglamentos sanitarios aplicables directamente a la impresion 3D de medicamentos, sus
codigos de ética y lineamientos profesionales constituyen normas de autorregulacion que
orientan la practica responsable de la profesion farmacéutica y pueden influir en la definicion

de estandares técnicos y éticos para el uso de tecnologias innovadoras .
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CAPITULO III- MARCO METODOLOGICO



En el presente capitulo se desarrolla el marco metodologico de la investigacion, el
cual comprende los procedimientos, métodos y estrategias aplicadas a describir y analizar de
manera rigurosa la problematica planteada. Para ello, se emplean técnicas especificas de
observacion y de recoleccion de datos que permitan obtener informacion valida, confiable y

relevante para el estudio.

En este apartado se define el “cémo” se llevara a cabo el desarrollo del estudio,
estableciendo los conceptos fundamentales, los enfoque y los elementos metodolégicos
vinculados con el problema de investigacion. Su propdsito es garantizar una estructura clara,

coherente y ldgica que oriente todo el proceso investigativo .

Se define como marco metodologico “La parte del escrito donde se argumentan los
métodos, procedimientos y limitaciones para la recopilacion de datos en relacién con un tema
o problema especifico”. Este concepto muestra la importancia de la coherencia entre los
métodos seleccionados y los objetivos propuestos del estudio, asi como la necesidad de

identificar y justificar las decisiones tomadas durante el proceso investigativo °.

Este capitulo tiene como proposito definir el medio y las herramientas a través de las
cuales se llevard a cabo la investigacion, con el fin de recolectar la informacion necesaria
para cumplir con los objetivos del estudio. A continuacion, se presenta una descripcion
detallada de la investigacion, incluyendo las caracteristicas de la metodologia a emplear, tales
como el método, las fuentes de informacion y las categorias de andlisis, cada uno de los
cuales contribuye al rigor y la validez de los resultados obtenidos. Asimismo, es fundamental
reflexionar sobre las limitaciones metodologicas, ya que estas no solo delimitan el alcance
de la investigacion, sino que también fortalecen su credibilidad, al reconocer las posibles

influencias externas que podrian afectar el desarrollo del estudio.

3.1 Enfoque metodologico

Como menciona Azuero (2019), el marco metodologico hace referencia al conjunto
de estrategias que se utilizadas para describir y examinar en profundidad el problema
investigado. En esta secciéon se debe incluir los métodos y las técnicas especificas de
observacion y recoleccion de datos, las cuales determinan las formas en las que se llevara a

cabo el estudio. Esta parte de la investigacion transforma los conceptos y componentes del
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problema en elementos operativos y practicos, con el fin de establecer como se desarrollara
el proceso investigativo y de qué forma se aplicaran los procedimientos seleccionados para

alcanzar los objetivos propuestos .

El presente estudio se desarrolla bajo un enfoque cualitativo y revision documental,
con la intencidon de analizar de manera integral la viabilidad técnica y economica de la
implementaciéon de la impresion 3D para la personalizacion de formas farmacéuticas en el
ambito de la farmacia magistral en Costa Rica. Donde se aplicard una entrevista estructurada
a profesionales farmacéuticos en el area de produccion magistral, con el fin de recopilar
opiniones, experiencias para valorar los beneficios y desafios asociados a la introduccion de
la impresion 3D en farmacias magistrales del pais. Esta técnica permitira profundizar en
aspectos practicos que la literatura puede no reflejar completamente, aportando una vision

contextual y realista sobre la aplicacion de la tecnologia en Costa Rica.

La investigacion cualitativa es un procedimiento sistematico de indagacioén que brinda
técnicas especializadas para lograr los datos sobre situaciones particulares. Se caracteriza por
ser interpretativa. La cual se lleva a cabo en determinados grupos sociales, cuya participacion
es activa durante todo el desarrollo del proceso investigativo. Este tipo de investigacion
presenta tanto ventajas como desventajas que se deben de considerar cuidadosamente. Entre
sus beneficios destacan la profundidad de la informacién, ya que permite comprender de
manera detallada las experiencias, percepciones y emociones de los participantes; la
flexibilidad, al posibilitar ajustes en los métodos durante el desarrollo del estudio; y la
contextualizacion, que facilita identificar factores sociales, culturales y emocionales que
influyen en los fendmenos investigados. No obstante, también enfrenta limitaciones, como
la dificultad para generalizar los resultados a poblaciones mas amplias debido al tamafio
reducido de las muestras, la posible subjetividad en la interpretacion de los datos y el alto

consumo de tiempo y esfuerzo requerido para la recoleccion y analisis de la informacion 7.

Con respecto a la revision documental, el objetivo es realizar una recopilacion,
analisis y sintesis de informacion relacionada con la implementacion de la impresion 3D de
medicamentos, proveniente de fuentes cientificas, técnicas, normativas regulatorias y datos
econdmicos, tanto a nivel internacional como nacional. Esta revision incluye aspectos

relacionados con la personalizacion de medicamentos y las regulaciones aplicadas
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internacionalmente. El proceso de revision documental permite establecer el estado actual,
identificar tendencias globales y determinar las condiciones técnicas y econdmicas necesarias

para la implementacion de esta tecnologia en el ambito farmacéutico en Costa Rica.

En sintesis, el marco metodoldgico constituye la aplicacion sistematica y
fundamentada de los conceptos tedricos desarrollados previamente, proporcionando una
estructura clara, coherente y logica que oriente todas las etapas del estudio. Su correcta
elaboracion asegura que la investigacion se lleve a cabo con consistencia, validez y

confiabilidad, elementos esenciales para la obtencion de resultados robustos y aplicables.

3.2 Tipo de la investigacion

Existen distintos tipos de investigacion, entre los cuales se encuentran la descriptiva,
la explicativa, la experimental, la participativa y la de investigacion de accion. La
investigacion descriptiva se lleva a cabo cuando se desea caracterizar, en todos sus
componentes principales, una realidad determinada. Por su parte, la investigacion explicativa
no solo busca describir o aproximarse a un problema, sino que también intenta precisar las
causas que lo originan; esta puede adoptar disefios experimentales o no experimentales. La
investigacion experimental, la cual se centra en controlar el fendmeno a estudiar y emplea el

razonamiento hipotético o deductivo para establecer relaciones de causa y efecto *%.

La investigacion cualitativa con un enfoque descriptivo tiene como objetivo conocer
las situaciones, costumbres y actitudes predominantes mediante la descripcion precisa de las
actividades, objetos, procesos y personas. En los estudios descriptivos, resulta de gran
importancia detallar el contexto en el que se produce la situacion, el fenomeno o el hecho.
Por ejemplo, se debe especificar si la investigacion se desarrolla en farmacias magistrales
que cuentan con infraestructura para la elaboracion personalizada de medicamentos, el perfil
profesional de los farmacéuticos participantes y las condiciones bajo las cuales se desarrollan

los procesos de produccion .

La investigacion descriptiva utiliza criterios sistematicos que permiten establecer la
estructura y el comportamiento de los fendmenos en estudio, proporcionando informacion

ordenada y comparable con la de otras fuentes. Los métodos de recoleccion de datos
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comunmente empleados en este tipo de investigacion son la observacion, la encuesta y el

estudio de casos .

Con base en lo anterior, se determina que la presente investigacion se ajusta a un
enfoque descriptivo con caracter evaluativo (por el andlisis técnico y econdmico), ya que
describe la situacion actual y potencial de la implementacion de la impresion 3D en farmacias
magistrales. En este contexto, se busca cuantificar los costos y beneficios, asi como realizar
una evaluacion de los riesgos y oportunidades asociados a su aplicacion. Este tipo de enfoque
permite analizar de manera sistematica los factores que inciden en la viabilidad técnica como
la disponibilidad de equipos, materiales y capacitacion profesional, asi como en la viabilidad
econdmica considerando los costos de adquisicion, mantenimiento y operacion de la

tecnologia, asi como el posible retorno de la inversion.

Asimismo, este enfoque facilita una comprension integral de las condiciones reales
del entorno farmacéutico costarricense, permitiendo identificar fortalezas, limitaciones y
oportunidades de mejora en la adopcion de la impresion 3D. De esta manera, la investigacion
no solo busca describir el estado actual del uso de esta tecnologia en el &mbito magistral, sino
también aportar criterios objetivos para la toma de decisiones informadas que promuevan su

implementacion responsable, eficiente y sostenible en el pais.

3.3 Participantes del estudio

La poblacion se define como el conjunto de individuos u objetos sobre los cuales se
pretende obtener informacion en el marco de una investigacion. Por su parte, la muestra
corresponde a un subconjunto representativo de dicha poblacion, en el que se lleva a cabo el
estudio. La adecuada seleccion de la muestra resulta fundamental, ya que esta debe reflejar
las caracteristicas generales de la poblacion con el fin garantizar la validez y la fiabilidad de

los resultados obtenidos 7°.

Los participantes de un estudio constituyen un conjunto de casos definidos,
delimitados y accesibles, que facilitan la seleccion de la muestra y cumplen con una serie de
criterios previamente establecidos. Es importante sefialar que el término poblacion de estudio

no se restringe exclusivamente a seres humanos, sino que puede incluir animales, muestras
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biologicas, expedientes, hospitales, objetos, familias u organizaciones. En estos casos, puede

resultar mas apropiado emplear un término anélogo, como universo de estudio .

La definicion clara y precisa de la poblacion de estudio es esencial, dado que, al
concluir la investigacion a partir de una muestra seleccionada de dicha poblacion, los
resultados pueden generalizarse o extrapolarse al conjunto total o universo. Esta delimitacion
permite mantener la coherencia entre los objetivos de la investigacion, el disefio
metodoldgico y la interpretacion de los resultados, fortaleciendo de esta manera la validez

interna y externa del estudio, asi como la aplicabilidad de sus hallazgos 7'.

En el contexto de la presente investigacion, la poblacion de interés estd conformada
por las farmacias magistrales y los profesionales farmacéuticos involucrados en la
preparacion personalizada de medicamentos en Costa Rica. Este grupo representa el sector
en el cual la implementacion de la tecnologia de impresion 3D podria generar un impacto
directo en los procesos de formulacion, produccion y dispensacion de medicamentos

individualizados.

La muestra estard integrada por un niimero determinado de farmacéuticos con
experiencia en el area de formulacion magistral, seleccionados mediante un muestreo
intencional o por conveniencia, considerando la especificidad del tema y el nivel de
conocimiento técnico requerido para aportar informacion relevante. Esta estrategia de
seleccion permitird obtener datos cualitativos y opiniones fundamentadas sobre la viabilidad
técnica, econdmica y operativa de la incorporacion de la impresion 3D en las farmacias
magistrales del pais. En consecuencia, la muestra se considera representativa del segmento
profesional directamente vinculado con el objeto de estudio, lo que contribuye a garantizar

la pertinencia, consistencia y confiabilidad de los resultados.

3.4 Fuentes de informacion

Las fuentes de informacién constituyen los recursos, objetos o personas que
proporcionan los datos necesarios para desarrollar una investigacion. Dichos datos sirven de
base para la construccion del fundamento tedrico, orientando al investigador en la forma de
abordar el estudio del tema seleccionado. La recopilacion de antecedentes permite

comprender como ha sido tratado el problema por otros investigadores en distintos momentos

103



histéricos, identificar el tipo de informacion recolectada y los disefios metodologicos
empleados, asi como centrar el enfoque del estudio y evitar desviaciones. De esta manera,
las fuentes de informacion facilitan la formulacion de hipotesis validas y ofrecen un marco

de referencia solido para la posterior interpretacion de los resultados %72,

En el ambito cientifico, las fuentes de informacién desempenan un papel fundamental,
ya que su adecuada seleccion y uso contribuyen a la difusion del conocimiento de manera
clara, precisa y accesible. Este proceso favorece la transmision de informacion relevante a la
comunidad académica y a la sociedad en general, permitiendo generalizar el acceso al

conocimiento y promover una mayor comprension de los avances cientificos 772,

3.4.1 Fuentes primarias

Las fuentes primarias proporcionan evidencia o testimonio directo sobre el fenomeno
o tema de investigacion, y suelen ser creadas. Durante el mismo periodo de estudio. por los
propios investigadores involucrados. Su relevancia radica en que ofrecen datos Unicos de

primera mano que respaldan el analisis y las conclusiones del estudio "*72.

En la presente investigacion, las fuentes primarias consideradas incluyen libros
especializados, articulos cientificos, legislaciones y reglamentos relacionados con la tematica
de estudio. Estos materiales constituyen insumos esenciales para garantizar la validez,
actualidad y la solidez de la informacion utilizada, lo que fortalece la base teodrica y

metodologica del trabajo.

Las fuentes primarias fueron elegidas por su caracter especifico y por ofrecer
informacion directa y actualizada sobre el objeto de estudio. Entre ellas se incluyen articulos
cientificos especializados, documentos normativos nacionales e internacionales, reglamentos
y publicaciones técnicas que describen experiencias de implementacion de tecnologias 3D
en el ambito farmacéutico. Estas fuentes resultan esenciales para cumplir el primer objetivo
especifico, que busca establecer los requerimientos técnico-cientificos necesarios, ya que
proporcionan evidencia empirica y normativa que permite definir estandares de

infraestructura, equipamiento, software y competencias del personal. Asimismo, apoyan el
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segundo objetivo, al aportar datos verificables sobre costos, beneficios y procesos de

validacion de la impresion 3D en entornos reales.

3.4.2 Fuentes secundarias

Las fuentes secundarias comprenden aquellos materiales que proporcionan
informacion derivada del andlisis, interpretacion o sintesis de fuentes primarias. En otras
palabras, se trata de informacion previamente estudiada y elaborada por otros autores, que
resulta 0til para contextualizar y ampliar la comprension del tema de investigacion. Estas
fuentes suelen incluir resimenes, citas bibliograficas, compilaciones y revisiones que

facilitan el acceso al conocimiento cientifico de manera estructurada %72,

Entre los ejemplos més comunes de fuentes secundarias se encuentran los articulos
de revision, libros de texto, biografias, enciclopedias y bases de datos bibliograficas. Su
funcién principal es servir de apoyo para identificar y comprender las fuentes primarias,
ofreciendo una vision general del estado del arte y del desarrollo del conocimiento en torno

al objeto de estudio "7,

En esta investigacion, las fuentes secundarias se seleccionaron con el propdsito de
complementar, contextualizar e interpretar la informacion obtenida de las fuentes primarias.
Estas incluyen revisiones bibliograficas, libros de texto, articulos de analisis, bases de datos
académicas y documentos de organismos internacionales. Su relevancia radica en que
permiten establecer un marco tedrico solido, que sustente la comprension global del
fenémeno investigado, facilitando la identificacion de tendencias, limitaciones y vacios de
conocimiento en torno al tema. Ademads, estas fuentes son fundamentales para el
cumplimiento del tercer objetivo especifico, al contribuir a la identificacion de riesgos,
limitaciones y oportunidades mediante el andlisis comparativo de experiencias previas y

modelos de adopcidn tecnoldgica en el campo farmacéutico.

3.5 Técnicas de recoleccion de datos

La seleccion de las técnicas de recoleccion de datos constituye una etapa esencial

dentro del proceso metodoldgico de toda investigacion, ello permite obtener la informacién
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necesaria para responder a los objetivos planteados y comprobar las hipotesis formuladas.
Estas técnicas determinan la manera en que se obtienen, organizan y registran los datos
provenientes de las fuentes seleccionadas, asegurando la validez, confiabilidad y pertinencia

de la informacion recopilada.

Existen diferentes instrumentos y técnicas para la recoleccion de datos, a

continuacion, se describen algunas de las mas empleadas:

3.5.1 Analisis documental

El andlisis documental es una técnica cientifica y sistematica empleada para indagar,
recolectar, organizar, analizar e interpretar informacidon contenida en diversas fuentes
documentales. Su proposito es examinar de manera critica los contenidos existentes para
generar nuevo conocimiento o reinterpretar el ya establecido. Se aplica a materiales como
articulos cientificos, libros, informes técnicos, normativas, reglamentos, tesis y documentos

institucionales 7.

Esta técnica permite establecer una base teorica solida, identificar tendencias de
investigacion y sustentar los planteamientos del estudio. El proceso de analisis documental

se estructura en dos fases principales:

o Heuristica: consiste en la busqueda, localizacion, seleccion y clasificacion de las
fuentes pertinentes y confiables relacionadas con el objeto de estudio. En esta etapa

se privilegia la calidad y relevancia de la informacion frente a la cantidad 7.

o Hermenéutica: implica el analisis, categorizacidon, comparacion e interpretacion del
contenido de los documentos seleccionados. A través de esta fase se extraen
significados, relaciones conceptuales y conclusiones que aportan comprension

profunda al fenémeno investigado 7.

3.5.2 Revision documental

Constituye un proceso sistemadtico orientado a identificar, seleccionar y examinar
literatura relevante sobre un tema determinado. Su funcion principal es contextualizar de la
investigacion dentro del marco tedrico y empirico existente, permitiendo reconocer los

avances, vacios de conocimiento y perspectivas de estudio previas .
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Esta técnica comprende varias etapas interrelacionadas:

e Localizacion de documentos: se realiza una busqueda exhaustiva en bases de datos
académicas, repositorios institucionales y fuentes oficiales para obtener materiales
pertinentes.

e Evaluacion de pertinencia y calidad: se analizan criterios como actualidad,
relevancia tematica, rigor metodoldgico y validez cientifica de las fuentes.

e Extraccion de informacion clave: se recopilan los datos, resultados y conclusiones
mas significativas para el desarrollo del estudio.

o Sintesis y redaccion del analisis: se organiza la informacion obtenida, se comparan
hallazgos y se construye una argumentacién coherente que sirva de fundamento

tedrico a la investigacion 7>,

3.5.3 Entrevista a profundidad

La entrevista a profundidad es una técnica de recoleccion de datos cualitativa que
permite obtener informacion detallada y contextualizada directamente de los participantes,
mediante un didlogo abierto y flexible. Su objetivo es explorar experiencias, percepciones,
opiniones, motivaciones y significados atribuidos por los sujetos al fendémeno estudiado. Esta
técnica es especialmente Util cuando se requiere comprender aspectos complejos o subjetivos

que no pueden ser captados por cuestionarios estructurados o anlisis documental 7#,

A diferencia de las entrevistas estructuradas, la entrevista a profundidad se caracteriza por:

¢ Flexibilidad en la conduccion: el investigador puede adaptar las preguntas segin el

desarrollo de la conversacion, profundizando en temas emergentes.

e Enfoque en el contexto y la experiencia personal: permite que los entrevistados
expresen sus percepciones y emociones, brindando un panorama completo y

matizado de la realidad estudiada.

e Profundidad de la informacion: cada sesion busca obtener narrativas detalladas,

historias y ejemplos especificos que aporten evidencia cualitativa significativa 7.

El proceso de la entrevista a profundidad incluye: disefio de guion flexible de preguntas,

seleccion de participantes clave, conduccion de la entrevista, registro (grabacion o notas),
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transcripcion y analisis cualitativo del contenido, frecuentemente mediante codificacion y
categorizacion de temas. Esta técnica permite complementar los hallazgos de otras fuentes

documentales, enriqueciendo el andlisis y contribuyendo a una triangulacion de datos robusta
74

3.5.4 Analisis de Contenido

El analisis de contenido es una técnica metodologica que permite interpretar los
significados y patrones presentes en los textos revisados. Puede ser cualitativo o mixto, segiin
el nivel de profundidad y sistematicidad del estudio. Esta metodologia emplea un conjunto
de técnicas que facilitan la realizacion de inferencias validas a partir de los datos, con el
objetivo de identificar tendencias, enfoques, vacios y relaciones conceptuales dentro de la

literatura, lo que permite una comprension més profunda del tema de investigacion .

En el contexto de esta investigacion se determina que la combinacion de técnicas de
recoleccion de datos mas adecuada consiste en el andlisis y revision documental,
complementadas con entrevistas a profundidad y el andlisis de contenido. El analisis y la
revision documental permiten recopilar y evaluar informacion técnica, cientifica y normativa,

estableciendo una base so6lida para definir requerimientos, costos y beneficios.

Las entrevistas a profundidad proporcionan informacién contextual y préctica
directamente de expertos, facilitando la identificacion de riesgos, oportunidades y
limitaciones de la implementacion. Finalmente, el analisis de contenido posibilita
sistematizar y categorizar la informacion cualitativa obtenida, promoviendo la triangulacion
de datos y fortaleciendo la validez de los hallazgos, asegurando asi un enfoque integral que

responde de manera efectiva a los objetivos de la investigacion.

3.6 Tratamiento de la informacion

Una vez aplicados los instrumentos de investigacion, es fundamental establecer como
se tratara la informacion recolectada. La recoleccion de datos requiere prudencia, paciencia
y orden, asegurando que los instrumentos utilizados capten la informacion de manera precisa
y con sus medidas exactas. Los datos obtenidos seran clasificados segun las respuestas de los
profesionales entrevistados y el andlisis documental del marco legal revisado. El investigador

se encargard de describir y organizar los materiales, codificaindolos de acuerdo con las fases
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de la investigacion y categorizandolos conforme a los objetivos planteados y las variables en

estudio *°.

Ademas, se aplicard la triangulacion como estrategia metodologica para fortalecer la
validez de los resultados. Esta consiste en el uso de diferentes fuentes y métodos de
recoleccion, como entrevistas individuales y grupales, de manera que las debilidades de cada
técnica no se superpongan, sino que sus fortalezas se complementen. La triangulacion
permite observar un fendémeno desde diversas perspectivas, minimizando posibles errores

metodolégicos y aumentando la consistencia y confiabilidad de los halla °.

Para el analisis de la informacion obtenida, se seleccioné un enfoque sistematico que
permita organizar, codificar y clasificar los datos de manera coherente con los objetivos de
la investigacion. Los datos provenientes de entrevistas a expertos en farmacia magistral y del
analisis documental del marco regulatorio se procesaran mediante técnicas de codificacion
cualitativa y categorizacion segun las variables de estudio. Esta estrategia permitird
identificar patrones, relaciones y tendencias en torno a los requerimientos técnico-cientificos,
los costos y beneficios de la impresion 3D, asi como los riesgos y oportunidades asociados a

su implementacion.

El tratamiento de los datos se realizara en funcion de las fases de la investigacion,
facilitando la interpretacion y comparacion de la informacion recolectada. Al organizar los
datos de manera estructurada, se garantiza que los hallazgos sean consistentes, replicables y
utiles para responder al objetivo general y a los especificos, ademas de aportar elementos
claros para la construccion de la matriz de riesgos y la evaluacion de escenarios de adopcion

de la impresion 3D en farmacia magistral en Costa Rica.

3.7 Categoria de analisis

La Categoria de Analisis permite organizar y clasificar la informacion de manera
sistematica, facilitando la identificacion de patrones y relaciones significativas que aportan
al cumplimiento de los objetivos de la investigacion. Seguidamente se presentan las
categorias seleccionadas para este estudio, sus dimensiones y los indicadores

correspondientes.
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Tabla 6. Categorias de Analisis

Objetivo
especifico
Establecer los
requerimientos

técnico-
cientificos
necesarios  en
una farmacia
magistral
especificando
infraestructura,
equipamiento,
software,
Insumos,
competencias
del personal y
validaciones de

Proceso.

Evaluar los

beneficios y

Categoria

Viabilidad

técnica

Viabilidad

economica

Subcategorias

Infraestructura.

Equipamiento y

software.

Competencias

del  personal.

Validacion

Procesos.

Inversion

inicial.

de

Definicion
conceptual
Se refiere a las

condiciones
materiales,
tecnologicas 'y
humanas
requeridas para
incorporar  la
impresion 3D
en la practica
magistral,
considerando la
disponibilidad
de recursos,
conocimientos
y capacidad de
adaptacion  del
entorno

farmacéutico.

Comprende el

analisis de los

Definicion
procedimental

La informacion

se obtiene
mediante la
guia de
entrevista

aplicada a

personal gestor
y regentes
farmacéuticos,
analizando las
respuestas  de
los items 1 al 8
y el item 17
para identificar
la  percepcion
sobre la
capacidad

instalada,

recursos

técnicos,

formacion

profesional y
factibilidad de
validacion  de
procesos.

Se analizan las

respuestas  de
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costos

asociados al uso

de  impresion
3D en
formulacion
magistral
triangulando
evidencia con
base en

entrevistas a
expertos y
revision de la

literatura.

Identificar
riesgos,
limitaciones 'y
oportunidades
de la impresion
3D en la
practica
magistral

integrando un

Riesgos

oportunidades

y

Costos
operativos y de
mantenimiento.
Beneficios
econdmicos.
Rentabilidad y

competitividad.

Riesgos

regulatorios 'y

legales.
Barreras de
aceptacion.
Oportunidades
de
personalizacion.

aspectos
financieros
relacionados
con la adopcion
de
3D,

impresion

considerando
inversion,
sostenibilidad,
retorno
econémico y
ventajas
competitivas
para las

farmacias

magistrales.

Hace referencia
a los factores
internos y
externos  que
pueden afectar
la adopcion de
la  tecnologia,

abarcando tanto

limitaciones

los items 9 al 12
y item 18 de la
guia de
entrevista,
interpretando la
percepcion  de
los expertos
sobre los costos
iniciales, gastos
de
mantenimiento,
beneficios
esperados y
sostenibilidad
economica,
complementado
con la revision
documental
sobre costos
referenciales y
experiencias
internacionales.
La informacién
se obtiene
mediante el
analisis de los
items 13 al 16y
de las preguntas
abiertas 19 y 20

de la entrevista.

Se realiza un
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analisis de

fortalezas y una

matriz de
riesgos con
rutas de

mitigacion y
escenarios de

adopcion.

Innovacién y | como

competitividad.

potenciales
beneficios en
términos
regulatorios,
sociales,
técnicos y de

innovacion.

Fuente: elaboracion propia.

analisis de
contenido
cualitativo  de
las  respuestas
para identificar
patrones de
riesgo,
limitaciones
percibidas y
oportunidades
de innovacion
en el contexto
farmacéutico

costarricense.
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CAPITULO IV- ANALISIS DE RESULTADOS



En la presente investigacion, el capitulo de resultados se desarrolld a partir un
instrumento de recoleccion de informacion fundamentado con un cuestionario estructurado,
orientado a analizar la viabilidad de la implementacion de farmacos de impresion 3D en
farmacias magistrales de Costa Rica, en esta etapa se analizaron los objetivos planteados en
el estudio. Este enfoque metodoldgico permitié obtener informacion detallada, sistematica y
contextualizada directamente de profesionales farmacéuticos vinculados al area de
preparaciones magistrales, garantizando una exploracion integral de sus percepciones,
conocimientos técnicos, criterios regulatorios y valoraciones sobre esta tecnologia emergente

aplicada al ambito farmacéutico.

El alcance de la investigacion comprendié una busqueda mediante la cual se
identificaron ocho farmacias magistrales en el pais; no obstante, la participacion efectiva
correspondio a cinco establecimientos, con un total de seis profesionales farmacéuticos del
ambito magistral que aceptaron formar parte del estudio. El instrumento de recoleccion de
datos fue aplicado de manera individual a cada participante, asegurando la confidencialidad
de la informacion y la rigurosidad en la recopilacion de los datos. Posteriormente, las

respuestas fueron sistematizadas y analizadas conforme a la escala previamente establecida.

En cuanto al cargo desempenado en el establecimiento farmacéutico, los
resultados indican que los profesionales participantes ocupan, en su mayoria, puestos de
regencia farmacéutica magistral, ademas de un cargo de direccion general y un director de
operaciones magistrales. Esta caracteristica resulta especialmente relevante para el estudio,
dado que estos profesionales poseen un alto nivel de responsabilidad y capacidad de toma de
decisiones, lo que les permite aportar una vision integral sobre los aspectos técnicos,
operativos, regulatorios y estratégicos asociados con la posible implementacion de

medicamentos impresos en 3D en el ambito de la formulacion magistral.

En relacion con el tipo de establecimiento, la mayoria de las farmacias incluidas
en el estudio se clasifican como farmacias independientes, mientras que una corresponde a
una farmacia hospitalaria ubicada dentro de un hospital privado del pais. Esta distribucion
refleja la predominancia del modelo independiente dentro del sector analizado y resulta

pertinente para la interpretacion de los resultados, ya que el contexto operativo, los recursos
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disponibles y los procesos regulatorios pueden variar entre farmacias independientes y
hospitalarias, lo que influye en la percepcion y en la viabilidad de adopcion de tecnologias

innovadoras como la impresion 3D de medicamentos.

El andlisis de la informacién obtenida se efectué mediante la aplicacion de una escala
de Likert de cinco puntos, la cual permitié medir el grado de acuerdo de los participantes con
respecto a distintos enunciados relacionados con la implementacion de farmacos impresos en
3D en farmacias magistrales en Costa Rica. La escala incluyo6 las categorias: Totalmente en
desacuerdo, En desacuerdo, Ni de acuerdo ni en desacuerdo, De acuerdo y Totalmente de
acuerdo, facilitando una valoracion gradual, estructurada y comparativa de las percepciones,
el nivel de conocimiento y los criterios asociados a la viabilidad técnica, operativa y

econdmica de esta innovacion en el contexto farmacéutico nacional 77,

Para efectos interpretativos, el nivel 1 (Totalmente en desacuerdo) represento el nivel
mas bajo de desempefio, indicando que la situacion evaluada se encuentra lejos de alcanzar
el objetivo planteado. El nivel 2 (En desacuerdo) reflejé un bajo desempefio en relacion con
el logro del objetivo final. El nivel 3 (Ni de acuerdo ni en desacuerdo) se considerd un
resultado aceptable, en el cual se alcanzan los objetivos de manera basica o intermedia. El
nivel 4 (De acuerdo) evidencié que los objetivos establecidos han sido superados, mientras
que el nivel 5 (Totalmente de acuerdo) correspondi6 a un nivel excepcional en cuanto al logro

de los objetivos propuestos .

El uso de la escala de Likert permiti6 identificar tendencias generales en las
respuestas, asi como niveles de aceptacion, resistencia o indecision entre los profesionales
consultados. Asimismo, posibilitd reconocer areas de incertidumbre o desconocimiento que
podrian constituir barreras potenciales para la adopcion de la impresion 3D de medicamentos
en la practica magistral. En este sentido, los resultados obtenidos aportan informacion
relevante para interpretar el grado de factibilidad de integrar esta tecnologia en las farmacias
magistrales, considerando aspectos vinculados con la innovacion farmacéutica, la calidad de
los procesos de elaboracion, la seguridad del paciente y el cumplimiento de los estandares

regulatorios vigentes '

Con el fin de facilitar la comprension y el andlisis de los hallazgos, los datos obtenidos

fueron representados graficamente mediante diagramas de pastel, en los cuales cada categoria
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de respuesta se expresdé como un segmento proporcional a su frecuencia. Esta representacion
visual permitié una interpretacion clara, sintética y comparativa de la distribucion de las
percepciones y opiniones de los participantes, contribuyendo a un analisis mas estructurado

de los distintos niveles de acuerdo a cada uno de los items evaluados en el instrumento.

4.1 Objetivo 1: Establecer los requerimientos técnico-cientificos necesarios en una
farmacia magistral especificando infraestructura, equipamiento, software, insumos,

competencias del personal y validaciones de proceso.

El analisis de los resultados obtenidos en relacion con el primer objetivo posibilitd
establecer de manera integral los requerimientos técnico-cientificos necesarios para el
adecuado funcionamiento de una farmacia magistral; considerando aspectos fundamentales
como la infraestructura, el equipamiento, los sistemas computarizados, los insumos, las
competencias del personal y las validaciones de proceso. Estos requerimientos se sustentan
en la revision sistematica de normativas internacionales, guias técnicas y documentos
regulatorios especializados, los cuales establecen criterios orientados a garantizar la calidad,
seguridad, eficacia y trazabilidad de las preparaciones magistrales, asi como la proteccion

del paciente y del personal involucrado en los procesos 5.

Para el caso de la infraestructura, la literatura consultada evidencia que las normativas
internacionales coinciden en la necesidad de contar con instalaciones disefiadas
especificamente para la preparacion magistral, con dareas claramente diferenciadas y
debidamente sefnalizadas para la recepcion de materias primas, almacenamiento, elaboracion,
control de calidad y dispensacion. Esta distribucion funcional permite organizar de manera
logica el flujo de trabajo, minimizar riesgos operativos y prevenir la contaminacion cruzada
entre productos, materias primas y areas criticas. Asimismo, es importante destacar que
dichas areas deben contar con condiciones ambientales controladas, tales como: temperatura,
humedad e iluminacién adecuadas, dado que estos factores influyen directamente en la

estabilidad fisicoquimica, microbiolégica y terapéutica de las preparaciones magistrales ’°.

Con respecto al equipamiento, la teoria revisada sefiala que las farmacias magistrales
deben disponer de equipos e instrumentos apropiados para cada tipo de preparacion, los

cuales deben ser seleccionados de acuerdo con el volumen de produccion, la naturaleza de
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las formulaciones y los requisitos regulatorios vigentes. Entre los equipos esenciales se
incluyen balanzas analiticas y granatarias, equipos de mezclado, encapsulacion,
homogenizacidon y campanas de extraccion, entre otros. Las guias internacionales enfatizan
que estos equipos deben someterse a procesos periddicos de calibracion, mantenimiento
preventivo y calificacion, con el propdsito de asegurar la exactitud de las mediciones, la
consistencia de los procesos y la reproducibilidad de las formulaciones, aspectos clave para

garantizar la calidad del producto final 7.

En cuanto a los sistemas computarizados, la bibliografia consultada destaca la
relevancia de incorporar herramientas informaticas que permitan una gestion integral y
segura de la farmacia magistral. Estos sistemas facilitan el registro estandarizado de
formulas, la trazabilidad de las materias primas y productos elaborados, el control de lotes y
fechas de vencimiento, asi como la adecuada documentacion de los procesos de elaboracion
y control de calidad. La implementacion de software especializado no solo contribuye a la
reduccion de errores humanos y al fortalecimiento de la trazabilidad, sino que también
favorece el cumplimiento de los principios de integridad de datos y de los requisitos

regulatorios establecidos a nivel internacional ”°.

En relacion con los insumos necesarios para la implementacion de la impresion 3D
de medicamentos en farmacias magistrales, como las biotintas y otros materiales
especializados, la literatura sefiala que tanto las materias primas como los excipientes deben
cumplir con estandares de calidad reconocidos internacionalmente, contar con certificados
de andlisis vigentes y provenir de proveedores debidamente calificados y auditados. En el
contexto costarricense, este aspecto adquiere especial relevancia, dado que la incorporacion
de esta tecnologia implicaria adaptar los procedimientos tradicionales de la preparacion
magistral a nuevos requerimientos técnicos y regulatorios. Asimismo, se destaca la necesidad
de establecer procedimientos operativos estandarizados especificos para la recepcion,
identificacion, almacenamiento, muestreo y control de estos insumos destinados a impresion
3D, con el fin de prevenir errores, evitar el uso de materiales no conformes y garantizar que
las preparaciones cumplan con los criterios de calidad, seguridad y eficacia exigidos por la

normativa sanitaria vigentes 5.
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A partir de la revision bibliografica, se evidencia que el personal involucrado en la
elaboracién magistral constituye un elemento determinante para el correcto funcionamiento
de la farmacia. Las normativas internacionales sefialan que el recurso humano debe contar
con formacion académica adecuada, experiencia técnica comprobable y programas de
capacitacion continua en buenas practicas de preparacion, bioseguridad, manejo de
sustancias peligrosas y normativa vigente. La competencia del personal no solo impacta
directamente en la calidad del producto final, sino que también influye en la seguridad del
paciente, la prevencion de errores y el cumplimiento de los estandares regulatorios

establecidos 8.

Finalmente, en lo que respecta a la validacién de procesos, la literatura consultada
establece que es indispensable contar con procesos claramente documentados, controlados y
validados para cada una de las etapas de la preparacion magistral, se incluye la elaboracion,
limpieza de areas y equipos, y los controles de calidad aplicables. La validacion de procesos
permite demostrar, mediante evidencia objetiva, que las preparaciones magistrales se realizan
de manera consistente, reproducible y conforme a los estandares internacionales de calidad,
con lo cual se contribuye a la mejora continua y a la confiabilidad del sistema de preparacion

magistral 7°.

Se busca explorar y comprender las percepciones y expectativas de los profesionales
farmacéuticos magistrales en Costa Rica respecto a la implementacion de la impresion 3D de
medicamentos. Este objetivo se abordard mediante la recopilacion y el analisis de las
opiniones y experiencias compartidas por estos profesionales, lo que permitird identificar

factores de apoyo y barreras percibidas en el desarrollo de este tipo de farmacia especializada.

Para ello, se analizaran las respuestas correspondientes a los items 1 al 8 y al item 17,
con el fin de identificar la percepcion sobre la capacidad instalada, los recursos técnicos, la
formacion profesional y la factibilidad de validacidon de procesos. A continuacion, en la Tabla
7, se describen las respuestas obtenidas por los farmacéuticos en relacién con el conocimiento

general sobre la aplicacion de la impresion 3D en medicamentos.
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Tabla 7. Conocimiento de los principios generales de la impresion 3D en el ambito

farmacéutico.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De Totalmente

desacuerdo desacuerdo | nien desacuerdo | acuerdo | de acuerdo

1. Conozco los principios generales
de la impresion 3D aplicada a 1 0 3 1 1

medicamentos.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

El grafico 1 presenta, mediante un diagrama de pastel, la distribucion porcentual de
las respuestas emitidas por los farmacéuticos magistrales. Este tipo de representacion grafica
permite visualizar de manera clara y comparativa la proporcion correspondiente a cada
categoria de respuesta, facilitando la interpretacion de las tendencias predominantes dentro

del grupo evaluado.

Grifico 1. Distribucion porcentual del conocimiento de los principios generales de la

impresion 3D en el Ambito farmacéutico, 2026.

Farmacéuticos participantes

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
= Nide acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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En relaciéon con el conocimiento de los principios generales de la impresion 3D
aplicada a medicamentos, los resultados evidencian que el 50 % de los participantes se ubico
en el nivel 3 (Ni de acuerdo ni en desacuerdo), lo que corresponde a un nivel intermedio o
aceptable segun la escala establecida. Este hallazgo indica que una proporcion significativa
de los profesionales posee conocimientos generales sobre el tema; sin embargo, dicho

conocimiento podria no estar completamente fundamentado.

Por otra parte, un 16 % se posicion6 en el nivel 1 (Totalmente en desacuerdo), lo que
refleja un desconocimiento considerable sobre los principios generales de esta tecnologia, se
evidencia una brecha formativa en un sector de la poblacioén evaluada. En contraste, un 34 %
de los participantes (niveles 4 y 5) manifestaron estar de acuerdo o totalmente de acuerdo, lo
que indica un conocimiento mas solido y una mayor familiaridad sobre la impresion 3D

aplicada a medicamentos.

No se registraron respuestas en el nivel 2 (En desacuerdo), lo que evidencia una
concentracion de las respuestas entre el desconocimiento total, la neutralidad y el
conocimiento son favorables sobre el tema. Esta distribucion se da una ausencia en el nivel
de desacuerdo, y 1 predomina posiciones mas neutrales. En términos generales, la tendencia
mayoritaria hacia la neutralidad indica que la impresion 3D de medicamentos atn se percibe
como un campo emergente dentro del ejercicio profesional farmacéutico. Por ello, resulta
pertinente fortalecer los procesos de capacitacion, actualizacion académica y cientifica, con

el fin de fortalecer el dominio del tema tanto en lo conceptual y en préctico de esta tecnologia.

La segunda pregunta del instrumento evalua el acceso a informacion técnica o
cientifica sobre medicamentos impresos en 3D. En la Tabla 8 se describen las respuestas
obtenidas por los farmacéuticos. Por su parte, el grafico 2 es la distribucién porcentual de las

respuestas emitidas por los farmacéuticos magistrales.
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Tabla 8. Acceso a informacion técnica o cientifica sobre medicamentos impresos en 3D

Totalmente en En Ni de acuerdo, De Totalmente
desacuerdo | desacuerdo nien desacuerdo @ acuerdo | de acuerdo
2. He tenido acceso a informacion
técnica o  cientifica  sobre 1 2 0 2 1

medicamentos impresos en 3D de

medicamentos.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

Grafico 2. Porcentaje de respuestas sobre el acceso a informacion técnica o cientifica

sobre medicamentos impresos en 3D de medicamentos, 2026

Farmacéuticos participantes

17%

33%

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

Respecto al acceso de la informacion técnica o cientifica acerca de medicamentos
impresos en 3D, los resultados evidencian una distribucion dividida entre posturas favorables
y desfavorables, sin presencia de respuestas neutrales. Esta ausencia de posiciones
intermedias indica que los profesionales poseen percepciones precisas respecto a su nivel de

acceso a informacion especializada.
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El 50 % de los participantes se ubico en niveles de desacuerdo (17 % totalmente en
desacuerdo y 33 % en desacuerdo), lo que refleja limitaciones en el acceso a informacion
técnica y un bajo desempeno en relacion con el objetivo planteado. Por otro lado, el 50 %
restante se situd en niveles de acuerdo (33 % de acuerdo y 17 % totalmente de acuerdo),

evidenciando un acceso adecuado o superior a informacion cientifica en esta area.

La distribucion equitativa de las respuestas evidencia una variabilidad moderada en
las percepciones de la poblacion evaluada, lo que podria estar asociado a diferencias en
oportunidades de actualizacion profesional, formacion académica y acceso a recursos
cientificos. En conjunto, los resultados sugieren la necesidad de fortalecer estrategias de
capacitacion y difusion cientifica para reducir la brecha informativa y favorecer una adopcion
mas uniforme de la impresion 3D en el ambito farmacéutico. En la tabla 9 se presentan las
respuestas obtenidas por los farmacéuticos ante la afirmacion: “Considero que la impresion
3D de medicamentos puede integrarse en el proceso de formulacion de formas farmacéuticas
de productos magistrales”. Por su parte, grafico 3 muestra el porcentaje de percepcion sobre
la integracion de la impresion 3D en la formulacion de productos magistrales, lo que permite

visualizar de manera clara la tendencia de opinion predominante entre los participantes.

Tabla 9. Percepcion sobre la integracion de la impresion 3D en la formulacion de

productos magistrales.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De
desacuerdo | desacuerdo @ nien desacuerdo | acuerdo
3. Considero que la impresion 3D
de medicamentos puede integrarse
en el proceso de formulacion de 0 0 1 2
formas farmacéuticas de productos
magistrales.
Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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Grafico 3. Porcentaje de percepcion sobre la integracion de la impresion 3D en la

formulacion de productos magistrales, 2026.

Farmacéuticos participantes

% 17%

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

El 50 % de los participantes se ubico en el nivel 5 (Totalmente de acuerdo), lo que
corresponde a un nivel excepcional de logro del objetivo y evidencia una alta conviccion
respecto al potencial de integracion de la impresion 3D en la formulacion magistral.
Asimismo, un 33 % se posicion6 en el nivel 4 (De acuerdo), indicando un cumplimiento
satisfactorio del objetivo. En conjunto, el 83 % de los encuestados muestra niveles elevados

de aceptacion, reflejando una valoracion favorable hacia esta innovacidn tecnologica.

Por otra parte, un 17 % adoptd una postura neutral (nivel 3), lo que podria asociarse
a cautela o a la necesidad de mayor respaldo técnico, normativo o practico antes de asumir
una posicion plenamente favorable. No se registraron respuestas en los niveles 1y 2, lo que
indica ausencia de percepciones negativas respecto a la integracion de la impresion 3D en la
formulacion magistral. En términos generales, los resultados evidencian una alta disposicion
hacia la adopcidn de esta tecnologia, estableciendo un escenario propicio para su eventual
implementacion en farmacias magistrales, siempre que se fortalezcan los aspectos técnicos,
regulatorios y formativos necesarios para su aplicacién segura y eficaz. En la tabla 10,

permite identificar el grado de familiaridad de los participantes con el marco normativo
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vigente, aspecto fundamental para la implementacion segura y legal de esta tecnologia en el
ambito farmacéutico, el grafico 4 permite visualizar de manera clara la proporcion de

participantes segun su nivel de conocimiento.

Tabla 10. Conocimiento sobre regulaciones nacionales e internacionales de la impresion

3D de medicamentos

Totalmente en En Ni de acuerdo, De Totalmente
desacuerdo | desacuerdo | nien desacuerdo | acuerdo | de acuerdo
4. Conozco las regulaciones
nacionales o  internacionales
relacionadas con la fabricacion de 3 2 1 0 0
medicamentos mediante impresion
3D de medicamentos.
Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
Grafico 4. Distribucion porcentual de las respuestas sobre el conocimiento de

regulaciones de la impresion 3D de medicamentos, 2026

Farmacéuticos participantes

17% 0%

50%
33%

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo De acuerdo

= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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Sobre el conocimiento de regulaciones nacionales o internacionales de la fabricacion
de medicamentos mediante impresion 3D, los resultados evidencian un desempefio
marcadamente bajo. El 50 % de los participantes se ubicé en el nivel 1 (Totalmente en
desacuerdo) y un 33 % en el nivel 2 (En desacuerdo), lo que indica que el 83 % presenta un
conocimiento insuficiente del marco regulatorio aplicable a esta tecnologia. Un 17 % adoptd
una posicion neutral (nivel 3), lo que podria reflejar conocimiento parcial o incertidumbre
respecto a la existencia y alcance de regulaciones especificas. No se registraron respuestas
en los niveles 4 y 5, evidenciando la ausencia de dominio satisfactorio o avanzado en materia
normativa. En términos generales, los hallazgos revelan una brecha significativa en el
conocimiento regulatorio, aspecto fundamental para la implementacion segura y legal de la
impresion 3D en la practica magistral. Por ello, se hace necesario fortalecer la capacitacion
y difusion de lineamientos normativos, a fin de garantizar una adopcion sustentada en

criterios de calidad, seguridad y cumplimiento sanitario.

La pregunta 5: “La infraestructura actual de las farmacias magistrales podria
adaptarse para incorporar la impresion 3D de medicamentos”, la tabla 11 presenta las
respuestas obtenidas sobre lo que se percibe de la adecuacion de la infraestructura para
implementar esta tecnologia. Por su parte, el grafico 5 permite visualizar de manera clara la
tendencia predominante entre los participantes respecto a la viabilidad estructural para

incorporar la impresion 3D en las farmacias magistrales.

Tabla 11. Percepcion sobre la adecuacion de la infraestructura de las farmacias

magistrales para la impresion 3D de medicamentos.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De

desacuerdo desacuerdo | nien desacuerdo | acuerdo

5. La infraestructura actual de las

farmacias

adaptarse

magistrales  podria 0 3 1 2

para incorporar

impresion 3D de medicamentos.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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Grafico 5. Porcentaje de respuestas relacionadas con la percepcion de adecuacion de

la infraestructura para la impresion 3D de medicamentos, 2026

Farmacéuticos participantes

0%
33%
50%
\ 17%
Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo De acuerdo

= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

El 50 % de los participantes se ubico en el nivel 2 (En desacuerdo), lo que indica un
bajo desempefio respecto a la posibilidad de adaptar la infraestructura existente para
incorporar la impresion 3D. Este resultado sugiere que una proporcidon considerable de
profesionales evidencia limitaciones estructurales, técnicas o tecnologicas que dificultarian

su integracion inmediata en el entorno magistral.

Por otro lado, un 33 % manifestd estar de acuerdo (nivel 4), evidenciando una
percepcion favorable sobre la viabilidad de adaptacion, mientras que un 17 % adopt6 una
postura neutral (nivel 3), lo que podria indicar incertidumbre o considerar que la
implementacion dependeria de adecuaciones especificas. No se registraron respuestas en los
niveles 1 ni 5, lo que sefiala la ausencia de posturas extremas. En términos generales, los
resultados muestran percepciones divididas con predominio del desacuerdo, lo que sugiere
la existencia de barreras estructurales para la implementacion. En consecuencia, se
recomienda realizar evaluaciones técnicas y estudios de factibilidad que permitan determinar
las adecuaciones necesarias y reducir las brechas identificadas. En relacion con la pregunta

6, orientada a determinar el conocimiento sobre la existencia en el pais de proveedores o
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acceso a equipos de impresion 3D adecuados para aplicaciones farmacéuticas, la tabla 12
presenta las respuestas obtenidas respecto al acceso a tecnologia de impresion 3D
farmacéutica a nivel nacional, el grafico 6 muestra la distribucion porcentual de dicho

conocimiento.

Tabla 12. Conocimiento del acceso a tecnologia de impresion 3D farmacéutica a nivel

nacional.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De Totalmente
desacuerdo | desacuerdo | nien desacuerdo | acuerdo @ de acuerdo
6. Conoce si existen en el pais
proveedores o acceso a equipos de 2 2 1 1 0
impresion 3D adecuados para
aplicaciones farmacéuticas.
Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

Grafico 6. Distribucion porcentual del conocimiento del acceso a tecnologia de

impresion 3D farmacéutica a nivel nacional, 2026.

Farmacéuticos participantes

17% 0%
o 33%
17%
33% /
Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo De acuerdo

= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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Sobre el conocimiento de proveedores nacionales o acceso a equipos de impresion
3D adecuados para aplicaciones farmacéuticas, los resultados evidencian un desempefio
predominantemente bajo. El 33 % de los participantes se ubico en el nivel 1 (Totalmente en
desacuerdo) y otro 33 % en el nivel 2 (En desacuerdo), lo que indica que el 66 % presenta
desconocimiento o percepcion desfavorable respecto a la disponibilidad de proveedores y
equipos en el contexto nacional. Un 17 % adoptd una postura neutral (nivel 3), lo que podria
reflejar incertidumbre o informacion limitada, mientras que un 17 % manifestd estar de
acuerdo (nivel 4). No se registraron respuestas en el nivel 5, lo que evidencia ausencia de

dominio elevado en este aspecto.

En términos generales, los hallazgos sugieren que el desconocimiento sobre la oferta
tecnologica disponible constituye una posible barrera para la implementacion de la impresion
3D en el &mbito magistral. Por ello, se recomienda fortalecer la difusion de informacién sobre
el mercado, promover vinculos con proveedores y desarrollar estudios de factibilidad que

permitan reducir la incertidumbre y facilitar una adopcién tecnolédgica informada.

Latabla 13 presenta la percepcion de los participantes sobre las competencias técnicas
del personal farmacéutico para operar tecnologia de impresion 3D de medicamentos,
permitiendo identificar el nivel de preparacion profesional percibido para la implementacion
de esta innovacion. Asimismo, el grafico 7 es una visualizacion de la tendencia predominante

de la tendencia de respuesta de los profesionales farmacéuticos.

Tabla 13. Percepcion sobre las competencias técnicas del personal farmacéutico para

operar tecnologia de impresion 3D de medicamentos.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De
desacuerdo | desacuerdo @ nien desacuerdo | acuerdo

7. El personal farmacéutico cuenta

(o podria adquirir facilmente) las

competencias técnicas necesarias 1 0 0 0

para operar tecnologia de impresion

3D de medicamentos.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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Grafico 7. Porcentaje de respuestas relacionadas con la percepcion de las
competencias técnicas del personal farmacéutico en impresion 3D de medicamentos,

2026

Farmacéuticos participantes

17%

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

El personal farmacéutico cuenta o podria adquirir facilmente las competencias
técnicas necesarias para operar tecnologia de impresion 3D de medicamentos, los resultados
evidencian una tendencia marcadamente favorable. El 83 % de los participantes se ubic6 en
el nivel 5 (Totalmente de acuerdo), lo que corresponde a un nivel excepcional de desempeiio
y refleja una alta confianza en la capacidad del recurso humano para adaptarse a nuevas

tecnologias mediante formacion y actualizacion profesional.

No obstante, un 17 % se posicion6 en el nivel 1 (Totalmente en desacuerdo), lo que
sugiere que un grupo minoritario percibe limitaciones importantes en las competencias
técnicas requeridas. No se registraron respuestas en los niveles intermedios, lo que evidencia
una marcada polarizacion, con predominio claro de valoraciones positivas. En términos
generales, los resultados indican que la autopercepcion de competencia profesional

constituye un factor facilitador clave para la eventual implementacién de la impresion 3D en
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el ambito magistral. Sin embargo, serd necesario fortalecer programas de capacitacion

estructurados que garanticen una preparacion técnica homogénea entre los profesionales.

En relacion con la pregunta 8: “Creo que en el ambito de la formulacion magistral
seria posible aplicar procedimientos basicos de validacion y control de calidad a los
medicamentos elaborados mediante impresion 3D”, la tabla 14 presenta la percepcion de los
participantes sobre la viabilidad de implementar procesos de validacion y control de calidad

en este tipo de medicamentos.

Tabla 14. Viabilidad de implementar validacion y control de calidad en medicamentos

elaborados mediante impresion 3D de medicamentos.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De

desacuerdo desacuerdo ' ni en desacuerdo | acuerdo

8. Creo que en el ambito de la
formulacion magistral seria posible
aplicar procedimientos basicos de 0 0 2 3
validacion y control de calidad a los
medicamentos elaborados mediante
impresion 3D de medicamentos.
Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

El grafico 8, muestra la distribucion porcentual de las respuestas, lo que permite
visualizar de manera clara la tendencia predominante respecto a la factibilidad de aplicar
procedimientos basicos de aseguramiento de la calidad en la impresion 3D de medicamentos

dentro del 4ambito magistral.
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Grafico 8. Distribucion porcentual de las respuestas sobre la viabilidad de
implementar validacion y control de calidad en medicamentos elaborados mediante

impresion 3D, 2026.

Farmacéuticos participantes

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

Sobre la posibilidad de aplicar procedimientos basicos de validacion y control de
calidad a medicamentos elaborados mediante impresion 3D en el dmbito magistral, los
resultados evidencian una tendencia favorable. El 50 % de los participantes se ubico en el
nivel 4 (De acuerdo) y un 17 % en el nivel 5 (Totalmente de acuerdo), lo que indica que el
67 % presenta una valoracion positiva respecto a la viabilidad de implementar estos

controles.

Por otra parte, un 33 % adoptd una postura neutral (nivel 3), lo que podria reflejar
cautela o necesidad de mayor respaldo normativo y técnico para su aplicacion. No se
registraron respuestas en los niveles 1 ni 2, lo que evidencia ausencia de percepciones

negativas frente a la posibilidad de aplicar validaciones y controles basicos de calidad.

En términos generales, los resultados muestran una apertura significativa hacia la
adaptacion de los procesos de aseguramiento de la calidad a la impresion 3D, aunque con

cierta prudencia técnica. En consecuencia, serd necesario fortalecer la capacitacion y
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desarrollar protocolos especificos que garanticen la calidad, seguridad y eficacia en este
nuevo contexto tecnoldgico. En relacion con la pregunta 17, de carécter abierto, se ofrecio a
los profesionales farmacéuticos la oportunidad de expresar su opinidn acerca de si consideran
que poseen un conocimiento suficiente sobre la impresion 3D aplicada a medicamentos ,—
incluyendo sus principios generales, el acceso a informacion técnica o cientifica, su posible
integracion en la formulacion de preparaciones magistrales y las regulaciones nacionales o

internacionales— para valorar su aplicacion en el &mbito farmacéutico.

La tabla 15 presenta la evaluacion del conocimiento especializado en principios,
regulacion y aplicacion clinica de la impresion 3D en medicamentos, a partir del analisis
cualitativo de las respuestas recopiladas. Por su parte, el grafico 9 muestra la distribucion
porcentual del nivel de conocimiento especializado, lo que permite visualizar de manera clara
la tendencia predominante respecto al grado de preparacion percibido por los participantes

en esta area de innovacion farmacéutica.

Tabla 15. Evaluacion del conocimiento especializado en principios, regulacion y

aplicacion clinica de la impresion 3D en medicamentos.

Si No
17. ;Considera que posee un conocimiento suficiente sobre la
impresion 3D aplicada a medicamentos —incluyendo sus principios
generales, el acceso a informacion técnica o cientifica, su posible 1 5

integracion en la formulacion de preparaciones magistrales y las
regulaciones nacionales o internacionales— para valorar su aplicacion
en el ambito farmacéutico?
Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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Grafico 9. Distribucion porcentual del nivel de conocimiento especializado en

principios, regulacion y aplicacion clinica de la impresion 3D en medicamentos, 2026.

Farmacéuticos participantes

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

El 83 % de los participantes respondi6 que no considera poseer conocimiento
suficiente, lo que, conforme a la escala de interpretacion utilizada en el estudio, equivale a
un desempefio bajo en relacion con el dominio integral del tema. Solo un 17 % manifesto
que si cuenta con el conocimiento necesario, lo que representa una proporcién minoritaria

con percepcion de suficiencia técnica.

El analisis de las respuestas permite profundizar en las razones de esta tendencia. De
manera recurrente, los participantes sefialaron falta de acceso a informacion, ausencia de
formacion especifica y conocimiento limitado o inexistente sobre la impresion 3D aplicada
directamente a medicamentos. Algunos indicaron que su exposicion al tema ha estado mas
relacionada con aplicaciones, como lo son materiales de empaque o moldes, y no con la
formulacion farmacéutica propiamente dicha. Asimismo, se mencionaron inquietudes

técnicas relevantes, tales como:
e (Capacidad de produccion.

e Costos de mantenimiento y materiales.
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e Viabilidad técnica segun el principio activo.
e Tiempos de preparacion.
e Sustento normativo y regulatorio.

Estos elementos reflejan que la percepcion de insuficiencia no necesariamente responde
a una postura negativa hacia la tecnologia, sino mas bien a una conciencia critica sobre la
complejidad técnica, econdmica y regulatoria que implica su implementacion. Por otra parte,
el unico participante que respondié afirmativamente fundamentd su postura en la
actualizacion constante, lo que sugiere que el acceso continuo a formacion y literatura
cientifica influye directamente en la autopercepcion de competencia. Los resultados
evidencian una brecha significativa de conocimiento integral, especialmente en lo referente
a regulacion, viabilidad técnica y aplicacion practica en formulacion magistral. Este hallazgo
es coherente con los resultados de preguntas previas, donde se identificaron debilidades en
acceso a informacion y conocimiento normativo, pese a existir una percepcion favorable

hacia la integracion tecnologica.

4.2 Objetivo 2: Evaluar los beneficios y costos asociados al uso de impresion 3D en
formulacion magistral triangulando evidencia con base en entrevistas a expertos y

revision de la literatura.

Los resultados del andlisis econdmico permiten visualizar de forma clara como los
costos asociados a la impresion 3D farmacéutica, si bien son similares en términos absolutos
entre Europa y Costa Rica, presentan impactos econémicos distintos segun el contexto. Esta
diferencia se explica principalmente por la capacidad financiera de las instituciones, la

estructura del sistema de salud y la escala de implementacion tecnolégica 3% %7,

En cuanto a la inversion inicial, la cotizacion realizada en Costa Rica para una
impresora 3D farmacéutica especializada muestra un costo aproximado de 68.900dolares
estadounidenses (USD) (= 34.000.000 colones costarricenses CRC). Este valor se encuentra
dentro del rango reportado en estudios europeos (10.000—100.000 USD), lo que indica que
no existe una brecha significativa en el precio del equipo como tal. Sin embargo, el analisis
de resultados evidencia que, en el contexto costarricense, esta inversion representa una

barrera econdémica mas pronunciada, especialmente para farmacias magistrales
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independientes, donde los margenes financieros son mas reducidos en comparacion con

hospitales y centros de investigacion europeos % 7.

Respecto a los costos unitarios de produccion, los estudios europeos reportan un costo
por tableta impresa en 3D de hidrocortisona entre 1,70 y 3,35 USD. Al convertir estos valores
a moneda local, el costo estimado en Costa Rica oscila entre 880 y 1.740 colones por unidad.
Este resultado pone de manifiesto que, aunque el costo unitario es técnicamente equivalente,
su impacto econdmico relativo es mayor en el mercado costarricense, donde las tabletas
producidas mediante manufactura industrial convencional presentan precios

significativamente mas bajos %7,

No obstante, el analisis también evidencia que, tanto en Europa como en Costa Rica,
la impresion 3D farmacéutica no compite directamente con la produccion industrial masiva,
sino que se posiciona como una alternativa estratégica en escenarios especificos. En
particular, los resultados muestran que esta tecnologia resulta econdmicamente justificable
cuando se aplica a medicamentos personalizados, dosis pediatricas individualizadas o
tratamientos para enfermedades raras, donde la produccién a gran escala no es viable ni

eficiente.

En relacion con los costos de mantenimiento y operacion, la literatura indica que estos
representan entre el 5 % y el 15 % del costo de adquisicion del equipo. En el contexto
costarricense, esto equivale a entre 260.000 y 7.800.000 colones anuales. El analisis
comparativo evidencia que estos costos recurrentes tienen un mayor peso financiero en Costa
Rica, debido a la necesidad de importar repuestos, consumibles y soporte técnico
especializado, mientras que en Europa estos gastos suelen integrarse dentro de presupuestos

institucionales mds amplios y redes de soporte tecnologico ya consolidadas °% 7.

Finalmente, los resultados reflejan que los beneficios econdmicos indirectos de la
impresion 3D farmacéutica —como la reduccion del desperdicio de principios activos, la
disminucién de inventarios y la fabricacion bajo demanda— adquieren una relevancia
particular en ambos contextos. Sin embargo, en Costa Rica estos beneficios son
especialmente importantes para compensar los mayores costos iniciales y unitarios,

reforzando la necesidad de una implementacion estratégica y focalizada % 7.
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En conjunto, el andlisis de resultados demuestra que, aunque los costos absolutos de
la impresion 3D farmacéutica son comparables entre Europa y Costa Rica, su viabilidad
econémica depende del contexto de aplicacion, siendo maés favorable en entornos
hospitalarios y farmacias especializadas orientadas a la personalizacion terapéutica. Con el
proposito de comparar los costos asociados a la implementacion de la impresion 3D
farmacéutica, se presenta la Tabla 16 de costos de inversion, operacion y produccion de la
impresion 3D farmacéutica: Europa vs. Costa Rica. Esta tabla sintetiza los principales costos
de inversion inicial, produccion y mantenimiento reportados en la literatura europea y los

estimados para el contexto costarricense % 7.

La comparacion evidencia que, aunque los costos absolutos de los equipos y de la
produccion unitaria son similares en ambos contextos, su impacto econdémico €s mayor en
Costa Rica, debido a las limitaciones presupuestarias y a la dependencia de insumos
importados. No obstante, los datos muestran que la impresion 3D resulta econdmicamente
viable en escenarios de formulacion magistral orientados a la personalizacion terapéutica,

donde los beneficios clinicos y operativos compensan los mayores costos unitarios 3% 7.

Tabla 16. Costos de inversion, operacion y produccion de la impresion 3D farmacéutica:

Europa versus Costa Rica.

Aspecto economico Europa Costa Rica Analisis comparativo
Costo de impresora 3D | 10.000 — 100.000 | = 68.900 USD (= Costos absolutos similares;
farmaceéutica USD 34.000.000 CRC) | mayor impacto financiero

relativo en Costa Rica
Software y accesorios Generalmente Incluidos en la No se evidencian

basicos

Insumos (biotintas)

Costo unitario por

tableta impresa

incluidos en el
sistema
Disponibilidad
local y multiples
proveedores

1,70 - 3,35 USD

cotizacion

Importacion y
costo adicional
relevante

880 —1.740 CRC

diferencias significativas

Mayor costo operativo en

Costa Rica

Mismo costo técnico; mayor
carga econdmica en el

contexto local
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Economias de escala

Costos de

mantenimiento anual

Beneficios indirectos

Limitadas, pero
integradas en
sistemas
hospitalarios
5% —15 % del

costo del equipo

Reduccion de

Muy limitadas en
farmacias

magistrales

260.000 —
7.800.000
CRC/afio

Reduccién de

La impresion 3D se orienta
a produccion

individualizada

Mayor impacto relativo en

Costa Rica

Beneficios clave para

desperdicio y inventarios y justificar la inversion
personalizacion fabricacion bajo
demanda
Viabilidad econdmica | Alta en hospitales | Selectiva y Requiere implementacion
y centros dependiente del estratégica
especializados caso clinico

Fuente: elaboracion propia con base de la referencia 657,

Para contextualizar el andlisis, se consider6é la cotizacion de una impresora de
impresion 3D farmacéutica, cuyo costo estimado asciende a aproximadamente 68.900
dolares estadounidenses (£34.000.000 de colones costarricenses), incluyendo software y
accesorios necesarios para el proceso de impresion, pero excluyendo las biotintas, las cuales
deben adquirirse de forma independiente. A partir de este escenario econdmico, se analizaron
las percepciones de los participantes respecto a la accesibilidad del costo inicial, la
sostenibilidad de los costos operativos y de mantenimiento, asi como el potencial de la
impresion 3D para generar beneficios econdmicos y fortalecer la competitividad y
rentabilidad de las farmacias magistrales en el mercado nacional, segiin los items 9 a 12 y

item 18 del instrumento aplicado.

La tabla 17 presenta la percepcion de los participantes sobre la accesibilidad
economica inicial que implicaria la implementacion de la impresion 3D en farmacias
magistrales, permitiendo identificar la valoraciéon que otorgan al factor financiero como

elemento facilitador o limitante para su adopcion. El grafico 10 muestra la distribucion
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porcentual de las respuestas emitidas por los farmacéuticos magistrales en relacion con la

accesibilidad economica inicial de la impresion 3D.

Tabla 17. Percepcion sobre la accesibilidad econémica inicial de la impresion 3D en

farmacias magistrales.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De

desacuerdo desacuerdo | nien desacuerdo | acuerdo

9. Considero que el costo inicial de

equipos, software y materiales para

impresion 3D seria accesible para 2 3 0 1

una farmacia con formulacion

magistral.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

Grafico 10. Resultados porcentuales sobre la percepcion de la accesibilidad economica

inicial de la impresion 3D en farmacias magistrales, 2026

Farmacéuticos participantes

17% 0%
0% 33%

50% ’

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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Para el caso de la accesibilidad del costo inicial de equipos, software y materiales
para impresion 3D en una farmacia magistral, los resultados evidencian un desempefio bajo.
El 50 % de los participantes se ubico en el nivel 2 (En desacuerdo) y un 33 % en el nivel 1
(Totalmente en desacuerdo), lo que indica que el 83 % percibe la inversion inicial como poco

accesible, lo que muestra una barrera significativa para la implementacion de esta tecnologia.

Un 17 % manifestd estar de acuerdo (nivel 4), representando una minoria que
considera viable la inversion. No se registraron respuestas en los niveles 3 y 5, lo que
evidencia ausencia de posturas intermedias o de aceptacion total y refuerza la percepcion
predominantemente desfavorable. En términos generales, los resultados confirman que el
factor econdmico es una de las principales limitaciones percibidas para la incorporacion de
la impresion 3D en el &mbito magistral. En consecuencia, se recomienda desarrollar estudios
de factibilidad financiera y andlisis costo-beneficio que permitan evaluar alternativas de

implementacion gradual y reducir la barrera econdémica identificada.

Enrelacion con la pregunta 10: “Los costos de operacion y mantenimiento de equipos
de impresion 3D de medicamentos serian sostenibles a largo plazo”, la tabla 18 presenta la
percepcion de los participantes sobre la sostenibilidad de los costos operativos y de
mantenimiento de la impresion 3D farmacéutica, permitiendo identificar si este aspecto es

considerado viable en el tiempo dentro del ejercicio profesional.

Tabla 18. Percepcion sobre la sostenibilidad de los costos operativos y de

mantenimiento de la impresion 3D farmacéutica.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De Totalmente
desacuerdo | desacuerdo | nien desacuerdo | acuerdo @ de acuerdo
10. Los costos de operacion y
mantenimiento de equipos de 0 0 4 2 0
impresion 3D de medicamentos
serian sostenibles a largo plazo.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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La representacion del grafico 11, facilita la visualizacion clara y comparativa de cada
categoria de respuesta, contribuyendo a la interpretacion de la tendencia predominante sobre

la viabilidad econdmica a largo plazo de esta tecnologia.

Grifico 11. Distribucion porcentual de la percepcion sobre la sostenibilidad de los

costos operativos y de mantenimiento de la impresion 3D farmacéutica, 2026.

Farmacéuticos participantes

67%

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

El 67 % de los participantes se ubico en el nivel 3 (Ni de acuerdo ni en desacuerdo),
lo que corresponde a un cumplimiento medio del objetivo y evidencia una postura
mayoritariamente neutral frente a la sostenibilidad econdémica a largo plazo. Esta
concentracion sugiere falta de informacion suficiente para emitir un juicio definitivo,
reflejando cautela ante el aspecto evaluado. Por otra parte, un 33 % manifestd estar de
acuerdo (nivel 4), indicando que una proporcion relevante considera que los costos operativos
podrian ser sostenibles. No se registraron respuestas en los niveles 1, 2 y 5, lo que evidencia
ausencia tanto de percepciones negativas como positivas. En términos generales, los
resultados muestran una actitud prudente, mas asociada a incertidumbre que a rechazo. En

consecuencia, se recomienda desarrollar estudios econdomicos y andlisis de costo-beneficio
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que aporten evidencia objetiva sobre la viabilidad financiera a largo plazo, facilitando una

toma de decisiones fundamentada en el &mbito magistral. La tabla 19 presenta la evaluacion

del potencial de beneficios econémicos asociados a la implementacion de la impresion 3D

farmacéutica, permitiendo identificar la percepcion de los participantes respecto a las

posibles ventajas financieras derivadas de su adopcion en el &mbito magistral.

Por su parte, el grafico 12 muestra los resultados porcentuales relacionados con dicho

potencial, lo que facilita la visualizacion de la tendencia predominante sobre los beneficios

econdmicos que podria representar esta tecnologia en la practica farmacéutica.

Tabla 19. Evaluacién del potencial de beneficios economicos de la impresion 3D

farmacéutica.

11. La impresion 3D de

medicamentos, podria  generar

econdmicos (por

eficiencia 0

beneficios
diferenciacion,

personalizacion).

Totalmente en En
desacuerdo desacuerdo
0 0

Ni de acuerdo,

ni en desacuerdo

De

acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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Grifico 12. Resultados porcentuales sobre el potencial de beneficios econémicos de la

impresion 3D farmacéutica, 2026.

Farmacéuticos participantes

</o
50%

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

Los beneficios econémicos potenciales de la impresion 3D de medicamentos (por
diferenciacion, eficiencia o personalizacidon), los resultados evidencian un desempefio
intermedio con tendencia favorable. El 50 % de los participantes se ubic6 en el nivel 3 (Ni
de acuerdo ni en desacuerdo), lo que refleja cautela ante la falta de evidencia concreta sobre

rentabilidad y retorno de inversion.

Por otro lado, un 33 % manifestd estar de acuerdo (nivel 4) y un 17 % totalmente de
acuerdo (nivel 5), indicando que la mitad de los encuestados percibe oportunidades
econdmicas en la implementacion de esta tecnologia. No se registraron respuestas en los
niveles 1 y 2, lo que evidencia ausencia de percepciones negativas respecto al impacto
financiero. En términos generales, los resultados reflejan apertura hacia el potencial
econdmico de la impresion 3D en el ambito magistral, aunque acompafada de incertidumbre.
Esto sugiere la necesidad de proporcionar informacion técnica y financiera que respalde

objetivamente la viabilidad de su implementacion.

La pregunta 12: “La adopcion de la impresion 3D de medicamentos podria fortalecer

la competitividad y rentabilidad de la farmacia magistral en el mercado nacional”, la tabla 20
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permite identificar como valoran los beneficios estratégicos y econdmicos que podria aportar

su implementacion y el grafico 13 muestra la distribucion porcentual de estas percepciones.

Tabla 20. Percepcion sobre el impacto de la impresion 3D en la competitividad y

rentabilidad de la farmacia magistral.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De

desacuerdo desacuerdo @ ni en desacuerdo | acuerdo

12. La adopcion de la impresion 3D

de medicamentos, podria fortalecer

la competitividad y rentabilidad de 0 1 3 1

la farmacia magistral en el mercado

nacional.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

Grifico 13. Percepcion sobre el impacto de la impresion 3D en la competitividad y

rentabilidad de la farmacia magistral, 2026.

Farmacéuticos participantes

% 16%

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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En relacion con la percepcion sobre el impacto de la impresion 3D en la
competitividad y rentabilidad de las farmacias magistrales, el 50 % de los participantes se
ubico en el nivel 3 (Ni de acuerdo ni en desacuerdo), lo que refleja una probable falta de

experiencia practica, datos econdmicos o estudios de mercado que respalden su efecto.

Por otra parte, un 17 % se posiciono en el nivel 4 (De acuerdo) y otro 17 % en el nivel
5 (Totalmente de acuerdo), indicando que un 34 % percibe posibles beneficios en
diferenciacion, eficiencia o posicionamiento competitivo. Un 16 % manifestd estar en
desacuerdo (nivel 2), mientras que no se registraron respuestas en el nivel 1. Los resultados
muestran percepciones diversas, combinando cautela y valoracion positiva. Esto sugiere la
necesidad de generar evidencia concreta y casos de éxito que permitan a los profesionales
evaluar de manera mas precisa como la impresion 3D puede influir en la competitividad y

rentabilidad, facilitando decisiones fundamentadas para su adopcion.

En la pregunta 18, de caracter abierto, se solicito a los profesionales farmacéuticos su
opinion sobre la viabilidad de implementar la impresion 3D de medicamentos en la farmacia
magistral donde laboran, considerando infraestructura, equipos, capacitacion y control de
calidad. La tabla 21 presenta la evaluacion técnica y operativa, mientras que el grafico 14
muestra la distribucion porcentual de las percepciones, permitiendo identificar la tendencia

predominante sobre su factibilidad.

Tabla 21. Viabilidad técnica y operativa para la implementacion de la impresion 3D en

farmacias magistrales.

Si No
18. (Considera que en la farmacia magistral donde trabaja es viable
implementar la impresion 3D de medicamentos, tomando en cuenta la
infraestructura disponible, el acceso a equipos adecuados, la 3 3

capacitacion del personal farmacéutico y la posibilidad de aplicar
procedimientos basicos de validacion y control de calidad?
Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias

magistrales de Costa Rica, 2026.
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Grafico 14. Distribucion porcentual de la viabilidad técnica y operativa para la

implementacion de la impresion 3D en farmacias magistrales, 2026.

Farmacéuticos participantes

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

Los resultados evidencian una distribuciéon equitativa, con un 50 % de los
participantes considerando la implementacion viable y un 50 % considerandola no viable.
Esta division refleja percepciones claramente contrastantes entre los profesionales
consultados. El analisis de las respuestas permite identificar factores determinantes de estas
posturas:

Factores favorables a la viabilidad:
e Orientacion hacia la adopcion de tecnologias innovadoras y diferenciacion estratégica.
¢ Disponibilidad de espacio fisico adecuado para la instalacion de equipos.
e Personal dispuesto a recibir capacitacion.
e Infraestructura suficiente, como presencia de cuartos estériles, que facilita la
incorporacion de nuevas tecnologias.
Factores que limitan la viabilidad:
e Costo elevado de los equipos y su mantenimiento.
e Limitaciones en la capacitacion del personal.
e Ocupacion total del espacio fisico existente, lo que impide la instalacion inmediata.
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e Necesidad de organizar y adaptar la infraestructura, asi como desarrollar

procedimientos integrales de operacion y control de calidad.

Esta distribucion equilibrada indica que, aunque existe apertura hacia la innovacion
tecnologica, la percepcion de viabilidad depende de la evaluacion de condiciones especificas
de infraestructura, recursos humanos, capacidades técnicas y analisis econémico. La
presencia de factores limitantes resalta que la implementacién de la impresion 3D en la
practica magistral no es homogéneamente percibida como factible, sino que requiere
planificacion estratégica y adecuaciones previas.

En términos generales, los resultados reflejan la existencia de oportunidades y desafios
simultaneos. Para avanzar hacia una implementacion efectiva, seria necesario:

1. Realizar estudios de factibilidad técnica y econdmica.

2. Establecer programas de capacitacion estructurados para el personal farmacéutico.

3. Optimizar y reorganizar la infraestructura existente.

4. FElaborar procedimientos normalizados de operacién y protocolos de control de

calidad especificos para la impresion 3D de medicamentos.
De esta manera, la percepcion de viabilidad podria aumentar, favoreciendo la incorporacion

segura y eficiente de esta tecnologia en farmacias magistrales.

4.3 Objetivo 3: Identificar riesgos, limitaciones y oportunidades de la impresion 3D en
la practica magistral integrando un analisis de fortalezas y una matriz de riesgos con

rutas de mitigacion y escenarios de adopcion.

A partir de los resultados obtenidos en las preguntas relacionadas con los riesgos
regulatorios, las barreras de aceptacion del consumidor, asi como las oportunidades de
personalizacion terapéutica y el fortalecimiento de la innovacion y competitividad, se
desarrollé un analisis de riesgo tipo AMEF (Andlisis Modal de Efectos y Fallos). Este
enfoque permite evaluar sistematicamente los posibles modos de falla en un sistema
complejo como el de la farmacia magistral, identificar sus efectos sobre la operacion y los
pacientes, determinar las causas probables y priorizar acciones correctivas y preventivas para

mitigar riesgos y maximizar oportunidades.

El uso de un analisis tipo AMEF en el contexto de la farmacia magistral costarricense implica

integrar multiples dimensiones del entorno farmacéutico:
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1. Riesgos regulatorios: En el marco costarricense, el sistema regulatorio para
medicamentos y productos sanitarios es cada vez mas exigente y estricto, con
reformas tendientes a fortalecer la calidad, seguridad y eficacia de los productos que
circulan en el mercado. La Direccion de Regulacion de Productos de Interés y Riesgo
Sanitario, se ha reestructurado sus funciones para mejorar la supervision y la eficacia
del control sanitario, lo que representa tanto una oportunidad de mejor cumplimiento
como un riesgo si las farmacias magistrales no logran adaptarse a los cambios

normativos ’’.

2. Barreras de aceptacion del consumidor: Las barreras cognitivas y de confianza por
parte de los usuarios hacia productos farmacéuticos menos conocidos —como las
formulaciones magistrales o alternativas terapéuticas personalizadas— pueden influir
en su adopcion. Estudios de mercado han encontrado que, en el sector farmacéutico
costarricense, existe desconfianza en medicamentos genéricos y una tendencia a
preferir marcas conocidas, lo cual puede reflejarse también en la percepcion de

productos magistrales si no se refuerza la educacion y comunicacion con los pacientes
81

3. Oportunidades de personalizacion terapéutica: Las formulas magistrales permiten
responder a necesidades especificas de pacientes individuales, una ventaja
competitiva frente a productos comerciales estandar. La creciente tendencia mundial
hacia la medicina personalizada y hacia tecnologias terapéuticas avanzadas indica que
este segmento puede ser una fuente de innovacién y diferenciacion para las farmacias
costarricenses si se gestionan adecuadamente los procesos de calidad y los marcos

regulatorios 5.

4. Fortalecimiento de la innovacién y competitividad: La innovacidon se promueve
también a través de la simplificacion de procedimientos y la implementacion de
practicas basadas en analisis de riesgo y tendencias —como lo sugiere la literatura en
regulacion centrada en riesgo—, lo que puede facilitar la adopcidén de procesos mas

4giles y seguros en la farmacia magistral ®.

El AMEF aplicado al contexto de la farmacia magistral en Costa Rica permite transformar

los riesgos y oportunidades identificados en acciones concretas, priorizando segun severidad,
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probabilidad y capacidad de deteccion. Esto asegura un enfoque estructurado para mejorar la
calidad, seguridad, competitividad y aceptacion de los productos farmacéuticos
personalizados. En relacion con la pregunta 13: “Considero que existen riesgos regulatorios
o legales relevantes asociados con el uso de impresion 3D de medicamentos en las farmacias
magistrales”, la tabla 22 presenta la percepcion de los participantes sobre la existencia de
posibles riesgos regulatorios y legales vinculados a la implementacion de esta tecnologia en

el ambito magistral.

Por su parte, el grafico 15 muestra la distribucién porcentual de dichas percepciones, lo
que facilita la visualizacion de la tendencia predominante respecto a la consideracion de los
riesgos legales y regulatorios que podrian influir en la adopcion de la impresion 3D de

medicamentos en las farmacias magistrales.

Tabla 22. Percepcion sobre la existencia de riesgos regulatorios y legales asociados al

uso de la impresion 3D de medicamentos en farmacias magistrales

Totalmente en En Ni de acuerdo, De
desacuerdo | desacuerdo | nien desacuerdo | acuerdo

13. Considero que existen riesgos

regulatorios o legales relevantes

asociados con el uso de impresion 0 0 2 1

3D de medicamentos en las

farmacias magistrales.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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Grifico 15. Distribucion porcentual de la percepcion de riesgos regulatorios y legales

en la impresion 3D de medicamentos, 2026.

Farmacéuticos participantes

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

En relacidon con la identificacion de riesgos regulatorios y legales asociados a la
impresion 3D en farmacias magistrales, el 50 % de los participantes se ubico en el nivel 5
(Totalmente de acuerdo) y un 17 % en el nivel 4 (De acuerdo), lo que evidencia que el 67 %
reconoce la importancia de estos riesgos y presenta un desempeio alto. Por otra parte, un
33 % adoptd una postura neutral (nivel 3), posiblemente debido a falta de informacion
normativa especifica, experiencia practica limitada o necesidad de mayor evidencia sobre el
alcance de los riesgos. No se registraron respuestas en los niveles de desacuerdo, lo que indica

ausencia de percepcion de inexistencia de riesgos.

Los resultados muestran que los profesionales son conscientes de los desafios legales
y regulatorios que implica la impresion 3D, constituyendo un factor facilitador para su
implementacion segura. Esto sugiere la necesidad de fortalecer la formacion normativa y la
elaboracion de protocolos que minimicen riesgos y aseguren el cumplimiento de estdndares

de calidad y seguridad.
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La tabla 23 presenta las barreras percibidas por los participantes en relacion con la
aceptacion y confianza del consumidor hacia los medicamentos impresos en 3D, permitiendo
identificar los factores que podrian limitar la adopcion de esta tecnologia desde la perspectiva

del usuario final.

Tabla 23. Barreras percibidas de aceptacion y confianza del consumidor en

medicamentos impresos en 3D.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De Totalmente

desacuerdo desacuerdo @ ni en desacuerdo | acuerdo | de acuerdo

14. Percibo barreras relacionadas
con la aceptacion del consumidor o 0 0 4 1 1
la confianza en medicamentos
impresos en 3D.
Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

En el grafico 16 se visualiza de la tendencia predominante sobre la confianza y

aceptacion del consumidor frente a los medicamentos elaborados mediante impresion 3D.

Grifico 16. Nivel de percepcion de barreras de aceptacion y confianza del consumidor

frente a medicamentos impresos en 3D, 2026.
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Farmacéuticos participantes

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

La percepcion de barreras asociadas a la aceptacion del consumidor o confianza en
medicamentos impresos en 3D, el 67 % de los participantes se ubico en el nivel 3 (Ni de
acuerdo ni en desacuerdo), con esto se refleja una postura cautelosa ante la falta de
informacion sobre la aceptacion real por parte de los pacientes y la novedad de la tecnologia.
Por otra parte, un 16 % se posicion6 en el nivel 4 (De acuerdo) y un 17 % en el nivel 5
(Totalmente de acuerdo), lo que indica que un 33 % reconoce la existencia potencial de

barreras relacionadas con la confianza del consumidor.

No se registraron respuestas en los niveles 1 y 2, lo que evidencia que no se percibe
ausencia de barreras. Los resultados evidencian apertura hacia la impresion 3D, aunque con
cautela, lo que resalta la necesidad de mayor evidencia cientifica y estrategias educativas

para fortalecer la confianza y su adopcion en la formulacion magistral.

La tabla 24 muestra el potencial percibido de la impresion 3D de medicamentos en la
personalizacion del tratamiento y la adherencia terapéutica. El grafico 17 presenta la
distribucion porcentual de las respuestas, permitiendo identificar la tendencia predominante

sobre su contribucion a la personalizacion y al fortalecimiento de la adherencia.
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Tabla 24. Potencial percibido de la impresion 3D de medicamentos, para la

personalizacion del tratamiento y la adherencia terapéutica.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De Totalmente
desacuerdo | desacuerdo @ nien desacuerdo | acuerdo | de acuerdo
15. Identifico una oportunidad para
personalizar tratamientos y mejorar 0 1 0 4 1

la adherencia terapéutica mediante

esta tecnologia.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

Grafico 17. Potencial de la impresion 3D de medicamentos en la personalizacion

terapéutica y la adherencia, 2026.

Farmacéuticos participantes

% 16%

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

En relacion con la percepcion del potencial clinico de la impresion 3D para
personalizar tratamientos y favorecer la adherencia terapéutica, el 67 % de los participantes
se ubico en el nivel 4 (De acuerdo) y un 17 % en el nivel 5 (Totalmente de acuerdo),

reflejando un desempeiio alto o excepcional y evidenciando valores positivos. Por otra parte,
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un 16 % se posiciond en el nivel 2 (En desacuerdo), indicando que una minoria no percibe
estas oportunidades, posiblemente debido a falta de experiencia practica o desconocimiento

de aplicaciones clinicas.

No se registraron respuestas neutrales ni en niveles mas bajos, lo que refuerza la
percepcion favorable general. En términos generales, los resultados muestran que los
profesionales reconocen el valor de la impresion 3D para la personalizacion terapéutica,
constituyendo un factor motivador para su adopcion. No obstante, su implementacion
requerira protocolos clinicos, evidencia cientifica y capacitacion especifica del personal para

garantizar su efectividad en la practica magistral.

La tabla 25 presenta el impacto percibido de la impresion 3D de medicamentos en la
innovacion y competitividad de la farmacia magistral en Costa Rica. El grafico 18 permite
identificar la tendencia predominante sobre su contribucion al fortalecimiento innovador y

competitivo en el mercado nacional.

Tabla 25. Impacto percibido de la impresion 3D de medicamentos en la innovacion y

competitividad de la farmacia magistral en Costa Rica.

Totalmente en En Ni de acuerdo, De Totalmente
desacuerdo | desacuerdo @ nien desacuerdo | acuerdo | de acuerdo
16. La impresion 3D de
medicamentos podria fortalecer la 0 1 0 2 3
innovacién y competitividad de la
farmacia magistral costarricense.
Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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Grafico 18. Impacto percibido de la impresion 3D de medicamentos en la innovacion y

competitividad de la farmacia magistral costarricense, 2026.

Farmacéuticos participantes

% 17%

Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
Ni de acuerdo, ni en desacuerdo = De acuerdo
= Totalmente de acuerdo

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

En relacién con lo que se percibe sobre la contribucion de la impresion 3D a la
innovacion y competitividad de las farmacias magistrales, el 50 % de los participantes se
ubico en el nivel 5 (Totalmente de acuerdo) y un 33 % en el nivel 4 (De acuerdo),
evidenciando que el 83 % percibe beneficios claros en diferenciacion, eficiencia y adaptacion
a nuevas necesidades del mercado. Por otra parte, un 17 % se posicion6 en el nivel 2 (En
desacuerdo), indicando que una minoria percibe limitaciones o incertidumbre sobre el
impacto de la tecnologia. No se registraron respuestas neutrales ni en el nivel mas bajo, lo

que refuerza la valoracion positiva general.

Los resultados sugieren que los profesionales consideran la impresion 3D como una
herramienta estratégica para fortalecer la innovacion y competitividad en la farmacia
magistral. Para consolidar este potencial, se recomienda acompafiar su implementacion con

capacitacion técnica, protocolos de calidad y estudios de factibilidad econémica y operativa.
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Con el objetivo de evaluar de manera sistematica los riesgos y oportunidades
asociados con la impresion 3D de medicamentos en farmacias magistrales, se elabor6 un
Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMEF). Este método permite identificar los modos de
falla que podrian afectar la seguridad, la aceptacion del consumidor, la personalizacion
terapéutica y la competitividad, asi como establecer acciones correctivas y preventivas que

mitiguen dichos riesgos o potencien las oportunidades.

La tabla 26, presentada resume los principales riesgos y oportunidades identificados
a partir de la percepcion de los profesionales del sector farmacéutico, considerando aspectos
regulatorios, aceptacion del consumidor, personalizacion de tratamientos y fortalecimiento

de la innovacién.

Cada elemento ha sido evaluado segun su severidad, probabilidad de ocurrencia,
capacidad de deteccion y su Numero de Prioridad de Riesgo (PRN), lo que permite priorizar
las acciones estratégicas mds relevantes para la implementacion segura y eficiente de la

tecnologia de impresion 3D en la farmacia magistral costarricense.
La tabla AMEF se interpreta considerando tres parametros fundamentales:

1. Severidad (S): Evalua el impacto que tendria la falla si ocurre. Se califica en una
escalade 1 a 10, donde 1 corresponde a un efecto insignificante y 10 a consecuencias
criticas para la seguridad del paciente o el cumplimiento legal. Valores altos indican

efectos graves para la seguridad, la legalidad o la competitividad de la farmacia.

2. Ocurrencia (O): Estima la probabilidad de que el evento suceda. También se valora
de 1 a 10, donde 1 representa un evento remoto y 10 uno muy frecuente o casi

inevitable. Valores elevados sefialan mayor frecuencia esperada de la falla.

3. Deteccion (D): Mide la capacidad de identificar la falla antes de que cause efectos
negativos. Se calificade 1 a 10, donde 1 indica que es facilmente detectable mediante
controles efectivos y 10 que es muy dificil o imposible de detectar. Valores altos

reflejan menor probabilidad de deteccion oportuna.
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El PRN (Numero de Prioridad de Riesgo) se calcula multiplicando estos tres factores:
PRN=SX0XxD

El PRN no solo refleja la gravedad del problema, sino que integra también la
frecuencia con la que podria ocurrir y la probabilidad de detectarlo antes de que genere
consecuencias negativas. Por ello, constituye una herramienta clave para la toma de

decisiones en la gestion del riesgo.

Un PRN elevado puede deberse a una alta severidad, a una alta probabilidad de
ocurrencia, a dificultades en la deteccion o a la combinacion de estos factores. Esto implica
que incluso fallas con severidad moderada pueden convertirse en prioritarias si ocurren con

frecuencia o si son dificiles de detectar.
La interpretacion general del PRN puede clasificarse de la siguiente manera:

e 1-50: Riesgo bajo. Se mantiene bajo control con los procedimientos actuales, aunque
debe continuar en monitoreo.

e 51-100: Riesgo moderado. Requiere seguimiento periddico y acciones preventivas
para evitar su incremento.

e 101-150: Riesgo alto. Demanda intervencion prioritaria y establecimiento de medidas
correctivas.

e >150: Riesgo critico. Implica la necesidad de acciones correctivas inmediatas y

revision urgente de los controles existentes.

Es importante sefnalar que el PRN debe utilizarse como una herramienta de priorizacion,
no como un valor absoluto. Después de implementar acciones correctivas, se recomienda
recalcular el PRN para verificar la efectividad de las medidas adoptadas y evidenciar la

reduccion del riesgo.
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Tabla 26. Analisis de riesgos y acciones correctivas para la adopcion de impresion 3D en la farmacia magistral.

Riesgo

Riesgos
regulatorios 0

legales

Barreras de
aceptacion del

consumidor

Oportunidad de
personalizacion

terapéutica

Fortalecimiento de
innovacion y

competitividad

Modo de falla

Incumplimiento de
normas regulatorias
sobre medicamentos

3D

Baja confianza vy
rechazo de
medicamentos

impresos en 3D

Su aprovechamiento
de la capacidad de

personalizacion

Falta de integracion
de tecnologia 3D en

la farmacia

Gravedad
(S)

Ocurrencia

0)

Deteccion

(D)

RPN
(SxOxD)

108

140

120

60

Accion correctiva o preventiva

Capacitacion en normativa sanitaria,

auditorias internas periodicas,

implementaciéon de Procedimientos

operativos estandar para impresion 3D.

Campafias de educacion y

sensibilizacion del paciente,
comunicacion clara sobre seguridad y

eficacia, demostracion de casos de éxito

Capacitacion del personal
farmacéutico, desarrollo de protocolos
para personalizacion, integracion de

seguimiento de adherencia

Implementacion gradual de procesos de
impresion 3D, inversion en tecnologia,

fomento de cultura de innovacion

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales de Costa Rica, 2026.
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En relacion con la pregunta 19, que permiti6 a los profesionales expresar los principales retos

para implementar la elaboracion de medicamentos mediante impresion 3D en la farmacia

magistral, los resultados evidencian que los desafios percibidos abarcan aspectos técnicos,

regulatorios, econdomicos y de capacitacion.

Al analizar las respuestas, se identifican tres grandes categorias de retos recurrentes:

1. Aspectos técnicos y de calidad:

Validar la compatibilidad de materiales con diferentes excipientes y

principios activos.
Garantizar la precision en la dosificacion y la uniformidad del contenido.

Realizar estudios de estabilidad, especialmente para principios activos

sensibles al calor, y evaluar la eficacia de técnicas de impresion especificas.

Controlar los tiempos de preparacion y la rentabilidad en produccion de lotes

multiples.

Evaluacién de uniformidad y disolucion de las preparaciones.

2. Aspectos regulatorios y legales:

Necesidad de contar con un marco normativo claro que supervise el uso de la

impresion 3D.

Cumplimiento de trazabilidad de materias primas y procedimientos de

validacion.

Regulaciones relacionadas con seguridad, calidad y responsabilidad legal.

3. Aspectos economicos de infraestructura y capacitacion:

Costos iniciales de equipos, materiales, mantenimiento y validaciones

técnicas.

Financiamiento y sostenibilidad de la operacién a largo plazo.
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Adecuacion de la infraestructura fisica de la farmacia y organizacion del

espacio de trabajo.

Capacitacion integral del personal farmacéutico, incluyendo formacion

técnica avanzada y actualizacion continua en nuevas tecnologias.

En términos generales, estos hallazgos reflejan que la implementacion de la impresion

3D en farmacias magistrales no depende unicamente de la adquisicioén de tecnologia, sino de

un enfoque integral que considere validacion técnica, cumplimiento normativo, costos

econdmicos y preparacion del recurso humano. La tendencia de estos factores constituye el

principal desafio para garantizar una implementacion segura, eficiente y sostenible, asi como

para maximizar los beneficios terapéuticos y competitivos que la tecnologia puede ofrecer.

La pregunta 20, que permitio a los profesionales identificar las oportunidades clave

para implementar la elaboracion de medicamentos mediante impresion 3D en la farmacia

magistral, los resultados evidencian un reconocimiento amplio de beneficios tanto clinicos

como estratégicos y tecnologicos.

Al analizar las respuestas, se identifican cuatro grandes categorias de oportunidades:

1. Personalizacion terapéutica y dosificacion individualizada:

Posibilidad de ajustar dosis segun caracteristicas especificas de pacientes,

incluyendo pediatria y geriatria.
Combinacion de multiples principios activos en una sola formulacion.

Creacion de formas farmacéuticas que no son posibles con métodos
convencionales, como O&vulos, supositorios y dispositivos pedidtricos

especializados.

Satisfaccion de necesidades especificas del paciente, que superan las

limitaciones de los magistrales tradicionales.

2. Innovacién en formulacion y desarrollo de medicamentos complejos:

Producciéon de medicamentos con liberacion modificada o estructuras

complejas.
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Desarrollo de medicamentos innovadores que incorporen multiples

caracteristicas funcionales en una misma preparacion.

Posibilidad de realizar estudios de calidad, estabilidad y propiedades

organolépticas mas precisos que en formulaciones convencionales.

3. Mejora de la adherencia y resultados terapéuticos:

Adecuacion de la dosificacion y formas farmacéuticas que contribuyen a una

mayor adherencia al tratamiento.

Potencial para lograr tratamientos mas efectivos y seguros al personalizar

medicamentos segln las necesidades del paciente.

4. Ventajas estratégicas y competitivas para la farmacia:

Diferenciacién y posicionamiento competitivo en el mercado, incluyendo

liderazgo en medicina personalizada.

Empoderamiento del farmacéutico hacia un rol més innovador, estratégico y

tecnologico.

Integracion futura con areas emergentes como la farmacogendmica y la

innovacion tecnoldgica avanzada.

En términos generales, los hallazgos reflejan que la impresion 3D representa una

oportunidad transformadora para la farmacia magistral, al combinar personalizacion,
innovacién cientifica, mejora de la adherencia y diferenciacion competitiva. Estas
percepciones coinciden con las tendencias internacionales en medicina personalizada y
refuerzan la idea de que la tecnologia puede posicionar a las farmacias magistrales como

desarrollo de terapias individualizadas.

Plan de mitigacion para la implementacion de la impresion 3D de medicamentos en
farmacias magistrales.

La impresion tridimensional (3D) es una tecnologia emergente con potencial para

transformar la fabricacion de medicamentos, para permitir la produccion de farmacos

personalizados con dosis precisas y estructuras adaptadas a las necesidades individuales de

160



los pacientes. Esta innovacion puede mejorar la eficacia terapéutica y reducir efectos
adversos en poblaciones especificas como pediatria y geriatria al ajustar dosis y formas
farmacéuticas de manera individualizada, algo que la formulacion convencional no siempre

logra con eficiencia .

A pesar de su potencial, la implementaciéon de la impresion 3D en farmacias
magistrales enfrenta multiples desafios. Entre los principales se muestran: limitaciones
técnicas —como la compatibilidad de materiales y la precision en la dosificacion—, asi como
la falta de marcos regulatorios claros y estandarizados que rijan su uso seguro y eficaz en la
practica farmacéutica. Ademas, aspectos como la gestion de la calidad, la capacitacion del
personal y la sostenibilidad econémica representan barreras interrelacionadas que deben ser
abordadas para garantizar una adopcion responsable y viable de la tecnologia. La ausencia
de directrices regulatorias consolidadas genera incertidumbre para las farmacias que
consideran implementar impresion 3D en procesos de formulacion magistral, lo que destaca

la necesidad de estrategias de mitigacion claras 2°.

Un plan de mitigacion es una herramienta estratégica que permite identificar riesgos,
establecer acciones concretas y asignar responsabilidades para prevenir, reducir o controlar
obstaculos en un proyecto. En el contexto de la impresion 3D de medicamentos en farmacias
magistrales, este plan busca asegurar que su adopcion sea segura, eficiente, ética y sostenible,
al tiempo que maximiza los beneficios clinicos y competitivos de la tecnologia. Este plan
esta estructurado a partir de los principales retos identificados por profesionales
farmacéuticos, y articula estrategias especificas para abordar aspectos técnicos, regulatorios,
econdmicos, de capacitacion e infraestructura, con el fin de promover una transicion exitosa

hacia la farmacia magistral del futuro.

La tabla 27 presenta los principales retos técnicos y de calidad identificados por los
profesionales farmacéuticos para la implementacion de impresion 3D en la farmacia
magistral, asi como las estrategias propuestas para mitigarlos. Se incluyen responsables y
plazos orientativos para asegurar la correcta validacion de materiales, precision en la
dosificacion y estabilidad de los principios activos, garantizando la calidad de los

medicamentos producidos.
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Tabla 27. Estrategias de mitigacion de retos técnicos y de calidad en la implementacion

de impresion 3D de medicamentos.

Reto identificado

Compatibilidad de materiales con

excipientes y principios activos

Precision en la dosificacion vy

uniformidad de contenido

Principios activos sensibles al calor o

degradables

Tiempos de preparacion y rentabilidad

de lotes

Estudios de uniformidad y disolucion

Estrategia de mitigacion

Realizar estudios de compatibilidad vy
estabilidad, desarrollar protocolos especificos
de formulacion para cada tipo de principio

activo.

Implementar sistemas de calibracion y control
de calidad para cada lote, establecer
procedimientos estandarizados de impresion y

verificacion de dosis.

Seleccionar tecnologias de impresion adecuadas
(p.¢j., extrusion a baja temperatura o técnicas sin

calor); realizar estudios de estabilidad.

Optimizar planificacion de produccion, evaluar
escalabilidad y tamafio de lotes, implementar

simulaciones de produccion.

Desarrollar protocolos de control de calidad
especificos para formulaciones 3D, aplicar

métodos de laboratorio validados.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

La tabla 28 detalla los retos regulatorios y legales identificados, junto con las

estrategias de mitigacion recomendadas, responsables y plazos, con el objetivo de minimizar

riesgos legales y garantizar el cumplimiento de estandares de seguridad y calidad.
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Tabla 28. Estrategias de mitigacion de retos regulatorios y legales en la implementacion

de impresion 3D de medicamentos.

Reto identificado

Falta de marco regulatorio claro

Trazabilidad de materias primas y

validacion de procesos

Riesgos legales asociados

implementacion

a

Estrategia de mitigacion

Monitorear ~ regulaciones  nacionales e
internacionales, participar en grupos de trabajo
regulatorios;  disefiar  protocolos internos

alineados con estandares farmacopeicos.

Implementar sistemas de trazabilidad digital,
registrar lotes, insumos Yy resultados de

validacion, asegurar cumplimiento documental.

Capacitar al personal sobre responsabilidades
legales, elaborar manuales de procedimientos y
contratos con proveedores, obtener

certificaciones relevantes.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

El costo de adquisicion de equipos, software y materiales, asi como la adecuacion de

la infraestructura, constituyen barreras clave para la adopcion de la impresion 3D en

farmacias magistrales. Esta tabla 29 describe los retos economicos e infraestructurales, las

estrategias para superarlos y los responsables de su implementacion, contribuyendo a

asegurar la sostenibilidad financiera y operativa del proceso.

Tabla 29. Estrategias de mitigacion de retos economicos e infraestructura.

Reto identificado

Costos iniciales de equipos y software

Estrategia de mitigacion

Realizar analisis de costo-beneficio, explorar
financiamiento, leasing o compra progresiva de
equipos; considerar  colaboraciones con

universidades o laboratorios externos.
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Costos de operacion y mantenimiento

Adecuacion de infraestructura

Establecer presupuesto anual de mantenimiento,
capacitar personal interno para reducir
dependencia externa, evaluar sostenibilidad a

largo plazo mediante proyecciones financieras.

Redisefiar espacios existentes para optimizar
flujo de trabajo, instalar areas especificas para
impresion 3D con control ambiental, planificar

ampliaciones progresivas.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

Esta tabla 30 presenta los retos en materia de capacitacion y actualizacion profesional,

las acciones propuestas para abordarlos, los responsables de cada accion y los plazos

estimados, garantizando que el personal adquiera las competencias necesarias para operar de

manera segura y eficiente.

Tabla 30. Estrategias de mitigacion de retos relacionados con capacitacion del personal

farmacéutico.

Reto identificado

Falta de conocimiento técnico del

personal

Necesidad  de actualizacion en

normativas y regulaciones

Estrategia de mitigacion

Disefiar programas de formacion continua en
impresion 3D farmacéutica, incluir capacitacion

en software, equipos y control de calidad.

Capacitacion periodica en regulaciones locales e
internacionales, talleres sobre buenas practicas

de fabricacion (GMP) y seguridad farmacéutica.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.

La tabla 31 es un resume las oportunidades clave identificadas por los profesionales

farmacéuticos, junto con las estrategias recomendadas para maximizar su aprovechamiento,
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los responsables de implementacion y los plazos sugeridos, fomentando una adopcion segura

y eficiente de la tecnologia.

Tabla 31. Estrategias para aprovechar oportunidades de la impresion 3D en farmacias

magistrales.

Oportunidad
Personalizacion de dosis y formas
farmacéuticas
Innovaciéon y desarrollo de

medicamentos complejos

Mejora de adherencia terapéutica

Diferenciacion competitiva y liderazgo

en medicina personalizada

Integracion futura con farmacogenomica

y medicina personalizada

Estrategia de implementacion

Crear protocolos de formulacion
individualizada, integrar datos clinicos del

paciente para adaptar la terapia.

Fomentar proyectos piloto de liberacion
modificada y combinaciones de principios
activos, registrar resultados para evidencia

cientifica.

Desarrollar presentaciones atractivas y faciles

de administrar, educar pacientes sobre

beneficios de personalizacion.

Promocionar capacidades tecnologicas de la

farmacia, establecer alianzas estratégicas,
posicionarse como referente en impresion 3D

farmacéutica.

Planificar colaboracion con laboratorios de
farmacogendmica, evaluar compatibilidad de

datos clinicos para personalizacion avanzada.

Fuente: elaboracion propia con base al instrumento aplicado en farmacias magistrales

de Costa Rica, 2026.
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CAPITULO V- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES



5.1 Conclusiones

Conclusiones del objetivo 1: Establecer los requerimientos técnico-cientificos

necesarios en una farmacia magistral especificando infraestructura, equipamiento,

software, insumos, competencias del personal y validaciones de proceso.

A partir del andlisis de la revision cientifica y de la informacion recopilada, se logro
establecer los principales requerimientos técnico-cientificos necesarios para el
funcionamiento de una farmacia magistral que eventualmente incorporen la tecnologia
de la impresion 3D de medicamentos. Entre estos requerimientos destacan la
necesidad de contar con una infraestructura adecuada, con dreas diferenciadas y
condiciones ambientales controladas que permitan garantizar la estabilidad, seguridad

y calidad de las preparaciones magistrales.

Asimismo, se determin6 que el equipamiento especializado y debidamente calibrado
constituye un elemento fundamental para asegurar la precision de los procesos de
formulacion, mientras que la implementacion de sistemas computarizados de gestion
contribuye a mejorar la trazabilidad, el control de materias primas, el registro de

procesos y el cumplimiento de los principios de integridad de datos.

En cuanto a los insumos y materiales, la literatura sefiala la importancia de utilizar
materias primas y excipientes que cumplan con estandares de calidad reconocidos y
que provengan de proveedores debidamente certificados, especialmente en el contexto
de tecnologias emergentes como la impresion 3D. De igual manera, se evidencio que
el recurso humano capacitado representa un componente clave para garantizar la
correcta ejecucion de los procesos magistrales, siendo indispensable la formacion
continua en buenas practicas de preparacion, normativa sanitaria y manejo de nuevas

tecnologias.

Finalmente, se concluye que la validacion de procesos y la implementacion de

procedimientos operativos estandarizados son aspectos esenciales para asegurar la
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reproducibilidad, consistencia y calidad de las preparaciones magistrales. En conjunto,
estos elementos constituyen la base técnico-cientifica necesaria para una eventual
incorporacion segura y regulada de la impresion 3D de medicamentos en el ambito de
la farmacia magistral, especialmente en el contexto del sistema farmacéutico

costarricense.

Conclusiones del objetivo 2: Evaluar los beneficios y costos asociados al uso de

impresion 3D en formulacion magistral triangulando evidencia con base en entrevistas

a expertos y revision de la literatura.

El andlisis de los beneficios y costos asociados al uso de la impresion 3D en la
formulacion magistral permitié evidenciar que, si bien los costos absolutos de esta
tecnologia son comparables entre Europa y Costa Rica, su impacto econdomico varia
significativamente segun el contexto institucional y la capacidad financiera de las
farmacias magistrales. En particular, la inversion inicial requerida para la adquisicion
de una impresora 3D farmacéutica representa una barrera econémica relevante en el
contexto costarricense, especialmente para establecimientos independientes con

recursos limitados.

Asimismo, los resultados indican que los costos unitarios de produccion y los gastos
asociados al mantenimiento y operacion del equipo, aunque técnicamente equivalentes
a los reportados en la literatura internacional, adquieren un mayor peso financiero en
el mercado nacional debido a la dependencia de insumos importados, la disponibilidad

limitada de proveedores especializados y las restricciones presupuestarias existentes.

No obstante, tanto la revision de la literatura como las percepciones de los
profesionales consultados coinciden en que la impresion 3D farmacéutica no pretende
sustituir la produccion industrial masiva, sino posicionarse como una herramienta
estratégica para la elaboracion de medicamentos personalizados, particularmente en
contextos donde se requieren dosis individualizadas, tratamientos pedidtricos o
terapias dirigidas a enfermedades raras. En estos escenarios, los beneficios asociados

a la personalizacion terapéutica, la fabricacion bajo demanda, la reduccion del
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desperdicio de materias primas y la optimizacién de inventarios pueden compensar

parcialmente los mayores costos iniciales.

Adicionalmente, las entrevistas y percepciones recopiladas evidencian una postura
cautelosa por parte de los profesionales farmacéuticos respecto a la viabilidad
econdmica de esta tecnologia. Aunque existe reconocimiento del potencial innovador
y de los posibles beneficios estratégicos en términos de diferenciacion y
competitividad, persisten incertidumbres relacionadas con la rentabilidad, el retorno

de inversion y la sostenibilidad financiera a largo plazo.

En conjunto, los resultados permiten concluir que la implementacion de la impresion
3D en la formulacién magistral en Costa Rica podria ser viable principalmente en
entornos especializados, como hospitales, centros de investigacion o farmacias
magistrales con orientacion a la personalizacion terapéutica. Sin embargo, para
favorecer su adopcion sera necesario desarrollar estudios de factibilidad econémica,
fortalecer la capacitacion del personal farmacéutico y generar evidencia que respalde

su sostenibilidad financiera y su valor clinico dentro del sistema de salud.

Conclusiones del objetivo 3: Identificar riesgos, limitaciones y oportunidades de la

impresion 3D en la practica magistral integrando un analisis de fortalezas y una matriz

de riesgos con rutas de mitigacion y escenarios de adopcion.

El anélisis de los riesgos, limitaciones y oportunidades asociados a la implementacion
de la impresion 3D en la practica de la farmacia magistral permitio identificar que esta
tecnologia emergente presenta un alto potencial innovador; pero también enfrenta
desafios importantes que deben gestionarse de manera estratégica para garantizar su

adopcion segura y sostenible.

A partir de la aplicacion del andlisis modal de efectos y fallos (AMEF), se evidenci6
que los riesgos regulatorios y legales constituyen uno de los aspectos mas relevantes,
ya que la mayoria de los profesionales farmacéuticos reconoce la existencia de

posibles desafios normativos asociados al uso de esta tecnologia. Esta percepcion
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refleja una conciencia profesional sobre la importancia del cumplimiento regulatorio
y la necesidad de fortalecer la formacién en normativa sanitaria, asi como el desarrollo
de protocolos operativos que aseguren la calidad, seguridad y trazabilidad de los

medicamentos impresos en 3D.

En relacion con la aceptacion del consumidor, los resultados muestran una postura
mayoritariamente cautelosa por parte de los participantes, lo cual sugiere que la
adopcion de medicamentos impresos en 3D podria estar influenciada por factores de
confianza, conocimiento y percepcion de seguridad por parte de los pacientes. Esto
evidencia la necesidad de implementar estrategias de educacion, comunicacion y
divulgacion cientifica que contribuyan a fortalecer la confianza del publico en estas

nuevas formas de produccion farmacéutica.

Por otra parte, los resultados destacan de manera significativa las oportunidades
asociadas a la personalizacion terapéutica, ya que la mayoria de los profesionales
reconoce el potencial de la impresion 3D para adaptar dosis, combinar principios
activos y disefiar formas farmacéuticas especificas para las necesidades individuales
de los pacientes. Estas caracteristicas posicionan a la impresiéon 3D como una
herramienta prometedora para mejorar la adherencia terapéutica y optimizar los
resultados clinicos, especialmente en poblaciones que requieren tratamientos
individualizados, como pacientes pediatricos, geridtricos o con condiciones médicas

particulares.

Asimismo, se evidencid una percepcion ampliamente positiva respecto al impacto de
la impresion 3D en la innovacion y competitividad de las farmacias magistrales, ya
que la mayoria de los participantes considera que esta tecnologia podria fortalecer la
diferenciacion estratégica, impulsar el desarrollo de nuevos servicios farmacéuticos y
posicionar a las farmacias como actores relevantes en el ambito de la medicina

personalizada.
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Finalmente, el analisis integral de riesgos y oportunidades permiti6 establecer que la
implementacioén de la impresion 3D en farmacias magistrales requiere un enfoque
multidimensional, que incluya validacion técnica de procesos, cumplimiento
regulatorio, sostenibilidad econdmica, adecuacion de infraestructura y capacitacion
especializada del recurso humano. En este contexto, el desarrollo de planes de
mitigacion estructurados, junto con estrategias de formacion profesional y generacion
de evidencia cientifica, constituye un elemento fundamental para facilitar una
adopcidon progresiva, segura y competitiva de esta tecnologia en el sistema

farmacéutico costarricense

5.2 Recomendaciones

Con base en los resultados obtenidos en la presente investigacion sobre la implementacion

de la impresion 3D en la formulacion magistral, se plantean las siguientes recomendaciones

orientadas a fortalecer el desarrollo, la investigacion y la posible adopcion de esta tecnologia

en el ambito farmacéutico.

1.

Se recomienda a las instituciones académicas incorporar dentro de los planes de
estudio de la carrera de Farmacia contenidos relacionados con tecnologias
emergentes, particularmente la impresion 3D de medicamentos, con el fin de preparar
a los futuros profesionales para los avances en medicina personalizada y produccion
farmacéutica innovadora.

Se sugiere promover programas de capacitacion y educacion continua dirigidos a
profesionales farmacéuticos en ejercicio, enfocados en el manejo de impresoras 3D
farmacéuticas, validacion de procesos, control de calidad y buenas practicas de
formulacion magistral aplicadas a esta tecnologia.

Se recomienda a las autoridades regulatorias del sector salud desarrollar marcos
normativos y lineamientos especificos que regulen el uso de la impresion 3D en la
elaboracion de medicamentos, con el objetivo de garantizar la seguridad, calidad y
eficacia de los productos farmacéuticos obtenidos mediante esta tecnologia.

Se sugiere que las farmacias magistrales interesadas en la innovacion tecnoldgica

realicen estudios de factibilidad técnica y economica antes de implementar sistemas
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10.

de impresién 3D, con el fin de evaluar los costos de inversion, mantenimiento,
capacitacion del personal e impacto en la productividad.

Se recomienda promover proyectos piloto o programas de implementacion gradual
en hospitales, centros de investigacion o farmacias magistrales especializadas, donde
la impresion 3D pueda aplicarse principalmente en medicamentos personalizados,
dosis pediatricas o tratamientos para enfermedades raras.

Se sugiere fomentar la investigacion interdisciplinaria entre profesionales de
farmacia, ingenieria biomédica, ciencias tecnologicas, con el propoésito de desarrollar
nuevas formulaciones, biotintas farmacéuticas y formas farmacéuticas innovadoras
adaptadas a la impresion 3D.

Se recomienda realizar estudios adicionales de analisis costo-beneficio y retorno de
inversion, que permitan generar evidencia econémica mas solida sobre la viabilidad
financiera de esta tecnologia en el contexto de las farmacias magistrales.

Se sugiere fortalecer la infraestructura tecnoldgica y las condiciones de trabajo dentro
de las farmacias magistrales, incluyendo la adecuacion de espacios fisicos, la
adquisicion de equipos especializados y la implementacion de procedimientos
normalizados de operacion para la impresion 3D farmacéutica.

Se recomienda desarrollar protocolos especificos de control de calidad y validacion
de procesos para medicamentos producidos mediante impresion 3D, garantizando que
los productos cumplan con los estandares farmacéuticos establecidos.

Finalmente, se sugiere que futuras investigaciones analicen aspectos adicionales
como la aceptacion de los pacientes, el impacto clinico de los medicamentos
personalizados y el papel de la impresion 3D en el desarrollo de la medicina
personalizada, lo cual permitirda ampliar el conocimiento cientifico sobre esta

tecnologia y su aplicacion en el sector farmacéutico.
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7.1 Instrumento de la implementacion de farmacos 3D en farmacias magistrales Costa

Rica.

La impresion 3D representa una innovacion tecnologica con gran potencial para
transformar la practica farmacéutica, al permitir la personalizacion de tratamientos, la
optimizacion de dosis, y la adaptacion de formas farmacéuticas a las necesidades especificas
de cada paciente. No obstante, su incorporacion en el ambito de la formulacion magistral
requiere evaluar cuidadosamente diversos aspectos técnicos, econdmicos y regulatorios antes

de su posible adopcion.

El presente estudio tiene como objetivo identificar los requerimientos técnico-
cientificos necesarios, los beneficios y costos asociados a su implementacion, asi como los
riesgos, limitaciones y oportunidades que esta tecnologia podria ofrecer al sector

farmacéutico nacional.

La informacién recopilada mediante este instrumento permitird obtener una vision
integral sobre el grado de conocimiento, las percepciones y las expectativas que los
profesionales del area farmacéutica poseen respecto al uso de impresion 3D en la practica
magistral de Costa Rica. Su participacion es de gran valor, ya que sus respuestas aportaran
datos fundamentales para el analisis de factibilidad de esta tecnologia en el contexto
costarricense. Le solicitamos responder cada pregunta de manera honesta y objetiva, con base

en su experiencia profesional y criterio técnico.

Le garantizamos que todas las respuestas seran tratadas con estricta confidencialidad,
y los resultados se utilizardn Unicamente con fines académicos y de investigacion, sin

identificar de forma individual a los participantes.

I. Informacion general

Cargo en el establecimiento farmacéutico:
a) Regente farmacéutico.
b) Gerente.
c) Otros:
Tipo de establecimiento (Farmacia magistral):
a) Farmacia independiente.
b) Farmacia de hospital.
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I1. Conocimiento y percepcion sobre impresion 3D

Totalmente en
desacuerdo

En
desacuerdo

Ni de acuerdo,
ni en desacuerdo

De
acuerdo

Totalmente
de acuerdo

1. Conozco los principios
generales de la impresion 3D
aplicada a medicamentos.

2. He tenido acceso a informacion
técnica o cientifica sobre
medicamentos impresos en 3D de
medicamentos.

3. Considero que la impresion 3D
de medicamentos puede integrarse
en el proceso de formulacion de
formas farmacéuticas de productos
magistrales.

4. Conozco las regulaciones
nacionales o internacionales
relacionadas con la fabricacion de
medicamentos mediante impresion
3D de medicamentos.

IIL. Viabilidad técnica

Totalmente en
desacuerdo

En
desacuerdo

Ni de acuerdo,
ni en desacuerdo

De
acuerdo

Totalmente
de acuerdo

5. La infraestructura actual de las
farmacias magistrales podria
adaptarse para incorporar
impresion 3D de medicamentos.

6. Conoce si existen en el pais
proveedores o acceso a equipos de
impresion 3D adecuados para
aplicaciones farmacéuticas.

7. El personal farmacéutico cuenta
(o podria adquirir facilmente) las
competencias técnicas necesarias
para operar tecnologia de
impresion 3D de medicamentos.

8. Creo que en el ambito de la
formulacion magistral seria posible
aplicar procedimientos basicos de
validacion y control de calidad a
los medicamentos elaborados
mediante impresion 3D de
medicamentos.
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IV. Viabilidad econémica

En la presente investigacion se realizo la cotizacion de una impresora de impresion 3D. El
precio estimado de este equipo, el cual incluye el software correspondiente y todos los
accesorios necesarios para llevar a cabo el proceso de impresion, es de aproximadamente
USD 68.900, equivalente a €34.000.000 de colones costarricenses. Cabe destacar que dicha
cotizacion no incluye biotintas para impresion 3D, las cuales deben adquirirse por separado.

Totalmente en
desacuerdo

En
desacuerdo

Ni de acuerdo,
ni en desacuerdo

De
acuerdo

Totalmente
de acuerdo

9. Considero que el costo inicial de
equipos, software y materiales para
impresion 3D seria accesible para
una farmacia con formulacién
magistral.

10. Los costos de operacion y
mantenimiento de equipos de
impresion 3D de medicamentos
serian sostenibles a largo plazo.

11. La impresion 3D de
medicamentos, podria generar
beneficios economicos (por
diferenciacion, eficiencia o
personalizacion).

12. La adopcion de la impresion
3D de medicamentos, podria
fortalecer la competitividad y
rentabilidad de la farmacia
magistral en el mercado nacional.

188




V. Riesgos, limitaciones y oportunidades

Totalmente en
desacuerdo

En
desacuerdo

Ni de acuerdo, ni
en desacuerdo

De
acuerdo

Totalmente
de acuerdo

13. Considero que existen riesgos
regulatorios o legales relevantes
asociados con el uso de impresion
3D de medicamentos en las
farmacias magistrales.

14. Percibo barreras relacionadas
con la aceptacion del consumidor o
la confianza en medicamentos
impresos en 3D.

15. Identifico una oportunidad
para personalizar tratamientos y
mejorar la adherencia terapéutica
mediante esta tecnologia.

16. La impresion 3D de
medicamentos podria fortalecer la
innovacion y competitividad de la
farmacia magistral costarricense.

V1. Opiniones abiertas

(Considera que posee un conocimiento suficiente sobre la impresion 3D aplicada a
medicamentos —incluyendo sus principios generales, el acceso a informacion técnica o
cientifica, su posible integracion en la formulacion de preparaciones magistrales y las

regulaciones nacionales o internacionales— para valorar su aplicacion en el ambito

farmacéutico?
[0 Si O No
(Por qué?

. Considera que en la farmacia magistral donde trabaja es viable implementar la impresion
3D de medicamentos, tomando en cuenta la infraestructura disponible, el acceso a equipos
adecuados, la capacitacion del personal farmacéutico y la posibilidad de aplicar

procedimientos basicos de validacion y control de calidad?

O Si0O No
(Por qué?
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Segun su experiencia, indique los tres principales retos para implementar la elaboracion de
medicamentos mediante tecnologia de impresiéon 3D en la farmacia magistral:

a)
b)
©)

Segun su experiencia, indique tres oportunidades clave para implementar la elaboracién de
medicamentos mediante tecnologia de impresion 3D en la farmacia magistral:

a)
b)
c)
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7.2 Cartas de validacion del instrumento de investigacion

Validacion del instrumento

Universidad Internacional de las Américas.
Facultad de Ciencias de la Salud.
Carrera de Farmacia.

San José, Costa Rica

Fecha: 2 de”\ }\'C;em}&:eZOZQ.

A quien corresponda:

Por este medio hago constar que he revisado el instrumento del trabajo de investigacién
titulado: “ANALISIS DE LA VIABILIDAD TECNICA Y ECONOMICA DE LA
IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA LA PERSONALIZACION DE
FORMAS FARMACEUTICAS EN FARMACIA MAGISTRAL EN COSTA RICA:
Evaluacién de la viabilidad del establecimiento de farmacias magistrales en Costa Rica, en
el periodo entre diciembre 2025 y enero 2026”.

Luego de analizar el contenido, la estructura y su relacion con los objetivos de la
investigacién, certifico que el instrumento es pertinente y valido para ser aplicado dentro
del estudio.

Sin mas que agregar, extiendo la presente a solicitud de la parte interesada, para los fines que
considere pertinentes.

Atentamente,

1 &, < C\
Nombre del Validador(a): @ ialala! A\VOVQC&‘J O
Codigo: 6%‘40

Firma:
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Validacion del instrumento

Universidad Internacional de las Américas.
Facultad de Ciencias de la Salud.
Carrera de Farmacia.

San José, Costa Rica
Fecha: 1O _de Digerbrede 2025

A quien corresponda:

Por este medio hago constar que he revisado el instrumento del trabajo de investigacién
titulado: “ANALISIS DE LA VIABILIDAD TECNICA Y ECONOMICA DE LA
IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA LA PERSONALIZACION DE
FORMAS FARMACEUTICAS EN FARMACIA MAGISTRAL EN COSTA RICA:
Evaluacion de la viabilidad del establecimiento de farmacias magistrales en Costa Rica, en
el periodo entre diciembre 2025 y enero 2026™.

Luego de analizar el contenido, la estructura y su relacion con los objetivos de la
investigacion, certifico que el instrumento es pertinente y vilido para ser aplicado dentro
del estudio.

Sin mas que agregar, extiendo la presente a solicitud de la parte interesada, para los fines que
considere pertinentes.

Atentamente,

Nombre del Validador(a): j\/ on ﬁu Z/dlm‘ o /7[35’,% /(/w;‘//ﬂ

Cédigo: Y3 45

Firma:
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Validacion del instrumento

Universidad Internacional de las Américas.
Facultad de Ciencias de la Salud.
Carrera de Farmacia.

San José, Costa Rica
Fecha: 10 de _diwemine de 2025

A quien corresponda:

Por este medio hago constar que he revisado el instrumento del trabajo de investigacion
titulado: “ANALISIS DE LA VIABILIDAD TECNICA Y ECONOMICA DE LA
IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA LA PERSONALIZACION DE
FORMAS FARMACEUTICAS EN FARMACIA MAGISTRAL EN COSTA RICA:
Evaluacion de la viabilidad del establecimiento de farmacias magistrales en Costa Rica, en
el periodo entre diciembre 2025 y enero 2026.

Luego de analizar el contenido, la estructura y su relacién con los objetivos de la
investigacion, certifico que el instrumento es pertinente y vilido para ser aplicado dentro
del estudio.

Sin mas que agregar, extiendo la presente a solicitud de la parte interesada, para los fines que
considere pertinentes.

Atentamente,

Nombre del Validador(a): Gulleme CGunlMo  Sclang
Codigo: 544%

Firma: ﬂ{@,
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Validacion del instrumento

Universidad Internacional de las Américas.
Facultad de Ciencias de la Salud.
Carrera de Farmacia.

San José, Costa Rica
Fecha: tg de_ 2 de 202 5~

A quien corresponda:

Por este medio hago constar que he revisado el instrumento del trabajo de investigacién
titulado: “ANALISIS DE LA VIABILIDAD TECNICA Y ECONOMICA DE LA
IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA LA PERSONALIZACION DE
FORMAS FARMACEUTICAS EN FARMACIA MAGISTRAL EN COSTA RICA:
Evaluacion de la viabilidad del establecimiento de farmacias magistrales en Costa Rica, en
el periodo entre diciembre 2025 y enero 2026”.

Luego de analizar el contenido, la estructura y su relacion con los objetivos de la
investigacion, certifico que el instrumento es pertinente y vilido para ser aplicado dentro
del estudio.

Sin mas que agregar, extiendo la presente a solicitud de la parte interesada, para los fines que
considere pertinentes.

Atentamente,

C—\a/\-—) A . 9"(:./ .-.Q-vLJSVCL

Nombre del Validador(a):
Cédigo: 15537

Firma: C,\.S A ‘%\.\ &Z\. t\N\JQ T
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Validacion del instrumento

Universidad Internacional de las Américas.
Facultad de Ciencias de la Salud.
Carrera de Farmacia.

San José, Costa Rica
Fecha: 14 de _&ncid  de2026

A quien corresponda:

Por este medio hago constar que he revisado el instrumento del trabajo de investigacion
titulado: “ANALISIS DE LA VIABILIDAD TECNICA Y ECONOMICA DE LA
IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA LA PERSONALIZACION DE
FORMAS FARMACEUTICAS EN FARMACIA MAGISTRAL EN COSTA RICA:
Evaluacién de la viabilidad del establecimiento de farmacias magistrales en Costa Rica, en
el periodo entre diciembre 2025 y enero 2026”.

Luego de analizar el contenido, la estructura y su relacién con los objetivos de la
investigacion, certifico que el instrumento es pertinente y vilido para ser aplicado dentro
del estudio.

Sin més que agregar, extiendo la presente a solicitud de la parte interesada, para los fines que
considere pertinentes.

Atentamente,

Nombre del Validador(a): Xcilo Mofge LoSa.
Cédigo: 216¢

Firma: ¥@
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Validacion del instrumento

Universidad Interacional de las Américas.
Facultad de Ciencias de la Salud.
Carrera de Farmacia.

San José, Costa Rica
Fecha: 19 de €nero de 2026 .

A quien corresponda:

Por este medio hago constar que he revisado el instrumento del trabajo de investigacion
titulado: “ANALISIS DE LA VIABILIDAD TECNICA Y ECONOMICA DE LA
IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA LA PERSONALIZACION DE
FORMAS FARMACEUTICAS EN FARMACIA MAGISTRAL EN COSTA RICA:
Evaluacién de la viabilidad del establecimiento de farmacias magistrales en Costa Rica, en
el periodo entre diciembre 2025 y enero 2026".

Luego de analizar el contenido, la estructura y su relacién con los objetivos de la
investigacion, certifico que el instrumento es pertinente y vilido para ser aplicado dentro
del estudio.

Sin mds que agregar, extiendo la presente a solicitud de la parte interesada, para los fines que
considere pertinentes.

Atentamente,

Nombre del Validador(a): _’)-ax’ @L-{( a«"'l 6"“)“)
Céodigo: NS4

Firma:
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7.3 Cartas del consentimiento informado del instrumento de investigacion aplicados en

las farmacias magistrales de Costa Rica.

Consentimiento informado

San José, Costa Rica, 2026

Yo Ana Gonzalez Vallejos , mayor de edad, portador de la identificacion

namero 1-11870592 en pleno uso de mis facultades fisicas y mentales hago constar
que autorizo a la persona investigadora: Natalia Catalina Valverde Mora, quien se
encuentra realizando la investigacion titulada: ANALISIS DE LA VIABILIDAD
TECNICAY ECONOMICA DE LA IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA
LA PERSONALIZACION DE FORMAS FARMACEUTICAS, EN FARMACIA
MAGISTRAL EN COSTA RICA. A hacer uso de las respuestas consignadas en el
instrumento aplicado, las cuales seran utilizadas exclusivamente con fines académicos y de
investigacion, garantizando la confidencialidad y el anonimato de mi informacion.

Que corresponde a un trabajo de la carrera de Farmacia de la Universidad Internacional de
las Américas me ha informado adecuadamente del proceso de investigacion y la relevancia y
objetivos de este. Comprendo que mi participacion es totalmente voluntaria, que puedo
retirarme del estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que existan
repercusiones. He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos
con base en lo que dictamina la Ley de Proteccion de la Persona frente al Tratamiento de sus
Datos Personales N.° 8968.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para cubrir los
objetivos especificados en el proyecto.

Firma y 1ce;i1u&l;§/ flgs“g‘ge“ autoriza: QZiz_a'lez fég:ﬁfo;;ﬁlf
Vallejos 16:18:34 -06'00°
Empresa (si aplica): Farmagistral
Fecha de autorizacion: 28/01/26
1-1486-0643

Firma y cédula del investigador (a):

197



Consentimiento informado

San José, Costa Rica, 2026

Yo Casandra Cortes Garcia , mayor de edad, portador de la identificacion
numero 1-1248-0903 en pleno uso de mis facultades fisicas y mentales hago constar
que autorizo a la persona investigadora: Natalia Catalina Valverde Mora, quien se
encuentra realizando la investigacion titulada: ANALISIS DE LA VIABILIDAD
TECNICAY ECONOMICA DE LA IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA
LA PERSONALIZACION DE FORMAS FARMACEUTICAS, EN FARMACIA
MAGISTRAL EN COSTA RICA. A hacer uso de las respuestas consignadas en el
instrumento aplicado, las cuales seran utilizadas exclusivamente con fines académicos y de
investigacion, garantizando la confidencialidad y el anonimato de mi informacion.

Que corresponde a un trabajo de la carrera de Farmacia de la Universidad Internacional de
las Américas me ha informado adecuadamente del proceso de investigaciéon y la relevancia y
objetivos de este. Comprendo que mi participacioén es totalmente voluntaria, que puedo
retirarme del estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que existan
repercusiones. He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos
con base en lo que dictamina la Ley de Proteccion de la Persona frente al Tratamiento de sus
Datos Personales N.° 8968.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para cubrir los
objetivos especificados en el proyecto.

CASANDRA Firmado digitalmente

por CASANDRA
CORTES CORTES GARCIA
GARCIA LZISI%A)zozs 02.09
Firma y cédula de quien autoriza: : 2.
4 q (FIRMA) 08:00:30 -06'00'
1-1248-0903

Empresa (si aplica): Farmacia de Especialidades Hospitalarias

Fecha de autorizacion: 09/02/2026

Firma y cédula del investigador (a): 1-1486-0643
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Consentimicento informado

San José, Costa Rica, 2026

Yo Kah\m., thl-'n ktrr(rq , mayor de edad, portador de la identificaciéon
namero [{BRDH 10 en pleno uso de mis facultades fisicas y mentales hago constar
que autorizo a la persona investigadora: Natalia Catalina Valverde Mora, quien se
encuentra realizando la investigacion titulada: ANALISIS DE LA VIABILIDAD
TECNICAY ECONOMICA DE LA IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA
LA PERSONALIZACION DE FORMAS FARMACEUTICAS, EN FARMACIA
MAGISTRAL EN COSTA RICA. A hacer uso dec las respuestas consignadas en el
instrumento aplicado, las cuales seran utilizadas exclusivamente con fines académicos y de
investigacién, garantizando la confidencialidad y el anonimato de mi informacién.

Que corresponde a un trabajo dc la carrera de Farmacia de la Universidad Internacional de
las Américas me ha informado adecuadamente del proceso de investigacién y la relevancia y
objetivos de este. Comprendo que mi participacién es totalmente voluntaria, que puedo
retirarme del estudio cuando quicra sin tener que dar explicaciones y sin que existan
repercusiones. He sido también informado/a de que mis datos personales serdan protegidos
con base en lo que dictamina la Ley de Proteccion de la Persona frente al Tratamiento de sus
Datos Personales N.° 8968.

Tomando ello en consideracién, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para cubrir los
objetivos especificados en el proyecto.

Firma y cédula de quien autoriza:

1168804 [0

Empresa (si aplica): P(c[p aragonrs Muqm "fo les Lers q

J
Fecha de autorizacion: lozl [o)
Firma y cédula del investigador (a): 9\7)7 1-1485~ £D43
\
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Consentimiento informado

San José, Costa Rica, 2026

Yo Manuel Zumbado Salas , mayor de edad, portador de la identificacion
numero 1-1080-0486 en pleno uso de mis facultades fisicas y mentales hago constar
que autorizo a la persona investigadora: Natalia Catalina Valverde Mora, quien se
encuentra realizando la investigacion titulada: ANALISIS DE LA VIABILIDAD
TECNICAY ECONOMICA DE LA IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA
LA PERSONALIZACION DE FORMAS FARMACEUTICAS, EN FARMACIA
MAGISTRAL EN COSTA RICA. A hacer uso de las respuestas consignadas en el
instrumento aplicado, las cuales seran utilizadas exclusivamente con fines académicos y de
investigacion, garantizando la confidencialidad y el anonimato de mi informacion.

Que corresponde a un trabajo de la carrera de Farmacia de la Universidad Internacional de
las Américas me ha informado adecuadamente del proceso de investigacion y la relevancia y
objetivos de este. Comprendo que mi participacion es totalmente voluntaria, que puedo
retirarme del estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que existan
repercusiones. He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos
con base en lo que dictamina la Ley de Proteccion de la Persona frente al Tratamiento de sus
Datos Personales N.° 8968.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para cubrir los
objetivos especificados en el proyecto.

JOSE MANUEL emuce dorsincc o

Firma y cédula de quien autoriza: ;ypmpapo  sus e

Fecha: 2026.02.09 16:57:23

1-1080-0486 SALAS (FIRMA) -os00
174

Empresa (Sl aplica): Farmacia Magistrales Leisa Scientific

(N
. .y k. \

Fecha de autorizacion: 09/02/2026 //(J o
(7N ,h,/’

Firma y cédula del investigador (a): iy /) 1-1486-0643

O
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Consentimiento informado

San José, Costa Rica, 2026

Yo Aura Gabriela Jara Pérez, mayor de edad, portador de la identificacion numero
107540710en pleno uso de mis facultades fisicas y mentales hago constar que autorizo a la
persona investigadora: Natalia Catalina Valverde Mora, quien se encuentra realizando la
investigacion titulada: ANALISIS DE LA VIABILIDAD TECNICAY ECONOMICA DE
LA IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA LA PERSONALIZACION DE
FORMAS FARMACEUTICAS, EN FARMACIA MAGISTRAL EN COSTA RICA. A
hacer uso de las respuestas consignadas en el instrumento aplicado, las cuales seran utilizadas
exclusivamente con fines académicos y de investigacion, garantizando la confidencialidad y
el anonimato de mi informacion.

Que corresponde a un trabajo de la carrera de Farmacia de la Universidad Internacional de
las Américas me ha informado adecuadamente del proceso de investigacion y la relevancia y
objetivos de este. Comprendo que mi participacion es totalmente voluntaria, que puedo
retirarme del estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que existan
repercusiones. He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos
con base en lo que dictamina la Ley de Proteccion de la Persona frente al Tratamiento de sus
Datos Personales N.° 8968.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para cubrir los
objetivos especificados en el proyecto.

Firmado digitalmente
AURA por AURA GABRIELA

GABRIELA JARA JARA PEREZ (FIRMA)

Fecha: 2026.02.25
PEREZ (FIRMA) fech: 202602

Firma y cédula de quien autoriza:

Empresa (si aplica): Farmacia Jara

Fecha de autorizacion: 26-2-26

-

\ Yiii
Firma y cédula del investigador (a): N 1-1486-0643
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Consentimiento informado

San José, Costa Rica, 2026

Yo ’IAc_J’(’“ Ja’rcz /20/ ! mayor de edad, portador de la identificacion

nimero_226 U (e 3 L enpleno uso de mis facultades fisicas y mentales hago constar
que autorizo a la persona investigadora: Natalia Catalina Valverde Mora, quien se
encuentra realizando la investigacién titulada: ANALISIS DE LA VIABILIDAD
TECNICAY ECONOMICA DE LA IMPLEMENTACION DE IMPRESION 3D PARA
LA PERSONALIZACION DE FORMAS FARMACEUTICAS, EN FARMACIA
MAGISTRAL EN COSTA RICA. A hacer uso de las respuestas consignadas en el
instrumento aplicado. las cuales seran utilizadas exclusivamente con fines académicos y de
investigacion, garantizando la confidencialidad y el anonimato de mi informacién.

Que corresponde a un trabajo de la carrera de Farmacia de la Universidad Internacional de
las Américas me ha informado adecuadamente del proceso de investigacion y la relevancia y
objetivos de este. Comprendo que mi participacién es totalmente voluntaria, que puedo
retirarme del estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones vy sin que existan
repercusiones. He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos
con base en lo que dictamina la Ley de Proteccién de la Persona frente al Tratamiento de sus

Datos Personales N.° 8968.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para cubrir los
objetivos especificados en el proyecto.

Firma y cédula de quien autoriza:

Empresa (si aplica): dm l7 (, c e

Fecha de autorizacién: o XXlo2 ( WA '39
Firma y cédula del investigador (a): @‘/% 1-148D 643
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7.4 Certificado de impresion de medicamentos en 3D
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7.5 Certificado de preparaciones magistrales
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