
ISPE Iberia crea un nuevo CoP enfocado a analizar los 
cambios que trae el Anexo 1 en fabricación de estériles

Los CoP (Community of Practice) de ISPE son grupos de trabajo formados por colegas del 
sector con intereses comunes o posiciones de trabajo similares. 

En ISPE Iberia ya había un par de CoPs 
activos en GAMP y en Industria 4.0, 
pero desde el Comité de Dirección se 

impulsó la creación de un tercer CoP enfoca-
do a estériles. 
Con la aprobación del nuevo Anexo 1 de 
las GMP y teniendo en cuenta que las plan-
tas de estériles en España son las que han 
experimentado un mayor crecimiento en los 
últimos años, el nuevo CoP de estériles da 
respuesta a la necesidad de tratar de manera 
transversal los nuevos retos en la produc-
ción de formas estériles. 
El CoP de Estériles está formado por 18 
miembros que forman parte de departa-
mentos de ingeniería, producción y QA de 
una amplia representación de laboratorios 
farmacéuticos nacionales y multinacionales. 
La manera de trabajar es muy dinámica. 
Ahora mismo se está analizando en profun-
didad cada uno de los puntos del nuevo 
Anexo. Más allá de la definición literal del 
punto, se analiza la esencia del mismo y la 

interpretación más 
plausible. 
Se trabaja en pa-
rejas y cada 2 meses 
se hace una reunión 
de seguimiento 
donde se pone en 
común el trabajo 
realizado por los 
distintos grupos, sa-
cándose unas con-
clusiones que en un 
futuro servirán para 
hacer un ensayo de 
una posible guía de 
interpretación del 
nuevo marco regulatorio. 
Otra tarea que se está realizando, consiste 
en buscar ejemplos reales y justificarlos 
según uno o varios puntos del nuevo Anexo 
u otras normativas aplicables en el ámbito 
de la fabricación de estériles. Este ejercicio, 
es el marco de debate perfecto para que 

los miembros del 
CoP den su opi-
nión sobre un as-
pecto concreto sin 
estar supeditados 
a una política de 
calidad concreta 
de un laboratorio 
farmacéutico.  
A mediados de 
2023 está previsto 
realizar una o dos 
jornadas de traba-
jo abiertas a todos 
los socios y simpati-
zantes de ISPE para 

exponer parte del trabajo realizado por el 
CoP de Estériles. La idea es que sean jorna-
das abiertas en las que, siguiendo la diná-
mica de trabajo del CoP, se puedan discutir 
de manera abierta casuísticas concretas que 
suscitan debate en los laboratorios de fabri-
cación de fórmulas estériles ◉
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