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Las medidas preventivas de la exposición a principios 
activos farmacéuticos indicadas en la Nota Técnica de 
Prevención (NTP) nº 798 se aplican en la presente NTP 
a los laboratorios de dicha industria. La característica de 
estos laboratorios es la especificidad de las operaciones 
que se realizan y el hecho que las cantidades de princi-
pios activos manipuladas son, en general, pequeñas.
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INTRODUCCIÓN1.	

La clasificación de un principio activo (API -Active Phar-
maceutical Ingredient-) mediante un sistema de catego-
rías, basado en la toxicidad y la potencia farmacológica 
del mismo, que asocia cada categoría con unas determi-
nadas medidas relativas a los ambientes de trabajo, con-
troles de ingeniería, procedimientos de trabajo y equipos 
de protección personal, es un aspecto muy importante 
para la prevención de los riesgos para la seguridad y la 
salud de los trabajadores de la industria farmacéutica.

Partiendo de las ideas generales sobre categorías 
de peligro de los principios activos farmacéuticos y si-
guiendo la línea expuesta en anteriores Notas Técnicas 
de Prevención (NTP nº 721-724 y 798) se proponen las 
medidas preventivas específicas a aplicar en los distintos 

laboratorios en los que se manipulan estos productos, en 
general, en pequeñas cantidades en comparación con su 
producción a escala industrial.

TIPOS DE LABORATORIOS2.	

Por laboratorio se entiende el espacio dotado de insta-
laciones, medios adecuados y condiciones controladas 
donde se desarrollan tareas de investigación, experimen-
tación y mediciones, con muchas variaciones en sus ca-
racterísticas atendiendo a las necesidades concretas y 
fines específicos a que ha de dar cumplimiento.

Con variaciones, dependiendo de sus finalidades con-
cretas, en la industria farmacéutica se pueden distinguir 
los siguientes laboratorios:

Laboratorios de Análisis.••
Para productos de I+D.––
Control de calidad de fabricación API y control de ––
calidad de la especialidad farmacéutica.

Laboratorios de Síntesis Química.••
Investigación.––
Desarrollo.––

Laboratorios de Galénica.••
Laboratorios de Microbiología (además del riesgo por ••
manipulación de API, riesgo biológico).
Laboratorios de Toxicología (además del riesgo por ••
manipulación de API, riesgo biológico).

En la tabla 1 se resumen, agrupados, los principales tipos 
de laboratorios, con sus actividades más frecuentes y 
técnicas empleadas, así como las cantidades orientativas 
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de producto manipuladas. Evidentemente, las medidas 
preventivas serán más exigentes en aquellas fases en las 
que hay un desconocimiento de la actividad farmacológi-
ca o toxicológica de las sustancias manipuladas

No se incluyen los laboratorios de microbiología ni 
toxicología por sus especiales características. En cual-
quier caso, en estos laboratorios se deberán adoptar las 
medidas preventivas correspondientes a las operaciones 
análogas comentadas en esta NTP.

RECOMENDACIONES PREVENTIVAS EN 3.	
LOS LABORATORIOS

Una forma de organización preventiva para el control de 
la exposición a los principios activos farmacéuticos se 
basa en el establecimiento de categorías de peligrosidad, 
a cada una de las cuales se asocian unas determinadas 
medidas preventivas. Esta clasificación de los principios 
activos en categorías se comenta de forma específica en 
las NTP nº 722 y 798.

Sin embargo, aparte de la potencia farmacológica y 
la toxicidad, que definen cada categoría, deben tenerse 
en cuenta otros factores que pueden hacer variar los 
requerimientos de seguridad para su manipulación y la 
adopción de medidas preventivas concretas. Por ello, 
las medidas propuestas, además de no ser exhaustivas, 
sino sólo indicativas, deben tomarse exclusivamente 
como referencia, y adecuarse específicamente en cada 
caso a los resultados de la evaluación de riesgos de la 
operación. Un caso muy específico de esta situación 
son las operaciones de mantenimiento que, en muchos 
casos, no serán generalizables, requiriendo medidas 
mucho más concretas que solamente se podrán adop-

tar a partir de la preceptiva y específica evaluación de 
riesgos.

Por otro lado, se observarán recomendaciones que 
sensu estricto podrían considerarse innecesarias o re-
dundantes, como, por ejemplo, la utilización de disposi-
tivos de protección respiratoria, a pesar de trabajar en 
cabinas de seguridad. Desde el punto de vista formal, 
si una cabina está validada y es sometida a los corres-
pondientes controles periódicos de funcionamiento que 
garantizan la imposibilidad técnica de que haya fugas, y 
la manipulación en su interior se realiza de forma correcta, 
la protección respiratoria sería innecesaria. Sin embargo, 
en este caso, extensible a otras situaciones, se ha optado 
por un reforzamiento de las medidas de protección aten-
diendo a dos posibilidades que nunca son descartables al 
100%; por un lado, que pueda haber un fallo del sistema 
que, a pesar de todas las medidas (controles, alarmas), 
pase inadvertido al operador y, por otro, que a pesar de 
que el manual de operaciones esté claramente estable-
cido y de que la formación, entrenamiento y experiencia 
del trabajador estén suficientemente acreditadas, se co-
metan errores de operación.

Cualquiera de estas dos situaciones, ya sea de mane-
ra esporádica o permanente, podría generar una exposi-
ción por vía inhalatoria del trabajador que, por el tipo de 
sustancias manipuladas, principios activos de las cate-
gorías 3 (alta toxicidad y alta potencia farmacológica) y 
4 (muy alta toxicidad y muy alta potencia farmacológica), 
debe evitarse.

En las tablas 2, 3, 4 y 5 se resumen las medidas pre-
ventivas recomendadas para la manipulación de princi-
pios activos en forma sólida y en las tablas 6, 7, 8 y 9 las 
correspondientes a las formas líquidas o en disolución, 
según la categoría a la que pertenecen.

Tipo
laboratorio

Actividad y técnicas
Cantidades

aproximadas
Operaciones

L a b o r a t o r i o s 
de análisis: Fa
bricación de 
APIs (principios 
activos).

(1) Control de calidad: 
materia prima, producto 
intermedio y producto 
final.
Análisis instrumental: 
HPLC o CG. 
Pesadas mg. 
Disoluciones. 
Viales cromatografía.

(2) Técnicas conven
cionales: valoraciones, 
determinación de KF, ce-
nizas, colorimetrías.

En:
(1) Pesadas de mg.
(2) Pesadas de g.

En fase sólida:
Pesada.
Envasado.
Muestreo.
Carga de equipos.
Secado.
Molienda.
Tamizado.
Calcinación.

En forma líquida:
Valoraciones.
Análisis instrumental.
Reacción química en 
estado líquido.
Extracción líquido-
líquido.
Destilación.
Cristalización.
Rotavapor.

Operaciones mixtas:
Filtración.
Cromatografía en 
columna.
Liofilización.
Desecho de muestra.

Laboratorios de 
análisis: Fabri-
cación de espe-
cialidades far-
macéuticas.

Control calidad: materia 
prima (excipiente y API), 
producto intermedio y 
producto final. 

(3) Galénica: Análisis es-
pecialidad farmacéutica: 
API en producto acabado, 
sustancias relacionadas, 
uniformidad, variabilidad, 
características físicas.
Desarrollo analítico, nue-
vas especialidades.

Depende de la forma 
farmacéutica.
En (3):
-En forma de compri-
midos: entre 5 y 20 
unidades (hasta 500 
mg/comprimido).
-1g de producto
-Test disolución: 6 
comprimidos por test 
aprox.

Laboratorios de 
síntesis química.

Operaciones propias de 
laboratorio de síntesis. 
Manipulación productos 
sólidos, disoluciones, 
suspensiones.

(4) Investigación. Síntesis 
de muchos compuestos 
nuevos.
(5) Síntesis mejorada de 
algunos compuestos con 
actividad farmacológica.

En:
(4) Menos de 10 g.
(5) Hasta 0,5 Kg.

Tabla 1. Tipos de laboratorios y tareas o actividades más frecuentes.
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Descripción
Principio activo en polvo. 

Categoría 1. Baja toxicidad; baja potencia.

Cantidad/Situación < 1kg ≥ 1kg
Si es posible la generación de

aerosol (polvo) (cualquier cantidad)

Manipulación
Posible sin cabina de seguri-
dad biológica, vitrina o cam-
pana extractora.

Cabina de seguridad biológica, vitrina o campana extractora.

Ventilación exclusi­
va/separación resto 
laboratorios

No.

EPIs y Vestuario
Guantes de protección química adecuados.

Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.

EPIs/vestuario resto 
de personal en sala 
(mínimo requerido)

Gafas de seguridad. 
Uniforme de trabajo.

Traslado envases Cerrados.

Accesos laboratorio -

Eliminación 
muestras

Bolsa cerrada.

Descripción
Principio activo en polvo. 

Categoría 2. Media toxicidad; media potencia.

Cantidad/Situación
≤ 100 g 

> 100 g
Si es posible la generación de

aerosol (polvo) (cualquier cantidad)

Manipulación
Posible sin cabina de seguri-
dad biológica, vitrina o cam-
pana extractora.

Cabina de seguridad biológica, vitrina o campana extractora.

Ventilación exclusi­
va/separación resto 
laboratorios

No. Recomendable.

EPIs y Vestuario

Guantes de protección quími-
ca adecuados.
Gafas seguridad. 
Mascarilla FFP2 (sin cabina).
Uniforme de trabajo

Guantes de protección química adecuados.
Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.

EPIs/vestuario resto 
de personal en sala 
(mínimo requerido)

Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.

Traslado envases Cerrados (se recomienda hermeticidad total).

Accesos laboratorio -

Eliminación 
muestras

Bolsa cerrada.

Tabla 3. Medidas preventivas para la manipulación en laboratorios de principios activos de categoría 2 en forma sólida.

Tabla 2. Medidas preventivas para la manipulación en laboratorios de principios activos de categoría 1 en forma sólida.
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Descripción

Principio activo en polvo. 
Categoría 3. Alta toxicidad; alta potencia.

(Por defecto se aplica a principios activos no caracterizados, o incompletamente
caracterizados y sin instrucciones de seguridad).

Cantidad/Situación ≤ 300 mg (sin posibilidad 
de generación de polvo).

≤ 300 mg (con posibilidad 
de generación de polvo) 

> 300 mg.

Si no es posible su manipulación en 
cabina de seguridad biológica

o similar.

Manipulación

Posible fuera de cabina.
Señalización de seguridad 
y salud.
Acceso restringido.

Cabina de seguridad bioló-
gica o similar.

Únicamente en ocasiones muy concre-
tas (justificadas).
Señalización de seguridad y salud. 
Acceso restringido.

Ventilación exclu­
siva/separación 
resto laboratorios

Muy recomendable. Sí.

EPIs y Vestuario

Guantes de protección quí-
mica adecuados.
Gafas de seguridad. 
Mascarilla FFP3 (siempre). 
Uniforme de trabajo (doble 
taquilla).

Guantes de protección quí-
mica adecuados.
Gafas de seguridad. 
Mascarilla FFP3*.
Uniforme de trabajo (doble 
taquilla). 
Manguitos.

Guantes de protección química ade
cuados.
Pantalla de seguridad.
Máscara con filtro P3 o equipo de pro-
tección respiratoria motorizado.
Traje de protección completo adecuado. 
Uniforme de trabajo (doble taquilla). 

EPIs/vestuario 
resto de personal 
en sala (mínimo 
requerido)

Idénticos a los de los mani
puladores.

Idénticos a los de los mani
puladores.

Sólo en el caso que su presencia sea 
imprescindible. 
Idénticos a los de los manipuladores.

Traslado envases Cerrados herméticamente.

Accesos laboratorio Recomendable instalación SAS. Instalación SAS con ducha.

Eliminación 
muestras Bolsa cerrada.

*A pesar de manipular el principio activo en una cabina de seguridad biológica, es recomendable la utilización de protección res-
piratoria para prevenir eventuales fallos del sistema o errores de operación.

Tabla 4. Medidas preventivas para la manipulación en laboratorios de principios activos de categoría 3 en forma sólida.

Descripción Principio activo en polvo. 
Categoría 4. Muy alta toxicidad; muy alta potencia.

Cantidad/Situación Cualquier cantidad Si no es posible su manipulación en cabina de 
seguridad biológica clase III (aisladores)

Manipulación
Cabina de seguridad biológica clase III 
(aisladores).
Acceso restringido.

Excepcionalmente, cuando se manipulen cantidades 
muy pequeñas (≤ mg).
Cabina de seguridad biológica clase IIB.
Señalización de seguridad y salud.
Acceso restringido.

Ventilación exclusiva/sepa­
ración resto laboratorios Sí.

EPIs y Vestuario
Guantes anticorte.
Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo (doble taquilla). 

Guantes de protección química adecuados. Gafas de 
seguridad.  Mascarilla FFP3. Gorro y cubrecalzado. 
Uniforme de trabajo (doble taquilla).  Manguitos.

EPIs/vestuario resto de 
personal en sala (mínimo 
requerido)

Idénticos a los de los manipuladores.

Traslado envases Cerrados herméticamente.

Accesos laboratorio Instalación SAS con ducha.

Eliminación muestras Bolsa cerrada.

Tabla 5. Medidas preventivas para la manipulación en laboratorios de principios activos de categoría 4 en forma sólida.
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Descripción Principio activo líquido. Aplicable también a disoluciones de sólidos.
Categoría 1. Baja toxicidad; baja potencia.

Cantidad/Situación

Soluciones en cualquier
cantidad y concentración SIN 

RIESGO DE AEROSOLES y 
NO VOLÁTILES.

Soluciones CON RIESGO DE 
AEROSOLES. Soluciones VOLÁTILES.

Manipulación Laboratorio en general.
Cabina de seguridad biológica 
Clase I (con filtro especial para 
volátiles en su caso).

Vitrina o campana extra
ctora.

Ventilación exclusi­
va/separación resto 
laboratorios

No.

EPIs y Vestuario
Guantes de protección química adecuados.

Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.

EPIs/vestuario resto 
de personal en sala 
(mínimo requerido)

Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.

Traslado envases Cerrados.

Accesos laboratorio -

Eliminación 
muestras Recipientes cerrados.

Tabla 6. Medidas preventivas para la manipulación en laboratorios de principios activos de categoría 1 en forma líquida o en disolución.

Descripción Principio activo líquido. Aplicable también a disoluciones de sólidos.
Categoría 2. Media toxicidad; media potencia.

Cantidad/Situación

Soluciones en cualquier
cantidad y concentración SIN 

RIESGO DE AEROSOLES y 
NO VOLÁTILES

Soluciones CON RIESGO DE 
AEROSOLES. Soluciones VOLÁTILES.

Manipulación Laboratorio en general.
Cabina de seguridad biológica Cla-
se I (con filtro especial para voláti-
les en su caso).

Vitrina o campana extrac
tora.

Ventilación exclusi­
va/separación resto 
laboratorios

No

EPIs y Vestuario
Guantes de protección química adecuados.

Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.

EPIs/vestuario resto 
de personal en sala 
(mínimo requerido)

Gafas de seguridad.
Uniforme de trabajo.

Traslado envases Cerrados.

Accesos laboratorio -

Eliminación 
muestras Recipientes cerrados.

Tabla 7. Medidas preventivas para la manipulación en laboratorios de principios activos de categoría 2 en forma líquida o en disolución.
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Descripción

Principio activo líquido. Aplicable también a disoluciones de sólidos.
Categoría 3. Alta toxicidad; alta potencia.

Por defecto se aplica a principios activos no caracterizados, o incompletamente caracterizados y 
sin instrucciones de seguridad.

Cantidad/
Situación

Soluciones en
cualquier cantidad y 

concentración
SIN RIESGO DE

AEROSOLES
y NO VOLÁTILES.

Soluciones
CON RIESGO DE 

AEROSOLES.

Soluciones
VOLÁTILES.

Soluciones con ries­
go de AEROSOLES /
VOLÁTILES, y técni­
camente imposible 
su manipulación en 

CABINA o CAMPANA.

Manipulación

Zona controlada del la-
boratorio con sistema 
de recogida de vertidos 
y protección frente a 
salpicaduras.

Cabina de seguridad 
biológica Clase II A. 

Cabina de seguridad 
biológica Clase II A, 
vitrina o campana 
extractora (con filtro 
específico).

Señalización de seguri-
dad y salud. 
Restricción de acceso.

Ventilación 
exclusiva/se-
paración resto 
laboratorios

No. Sí.

EPIs y Vestuario

Guantes de protección 
química adecuados.
Gafas de seguridad.
Bata.

Guantes de protección 
química adecuados.
Mascarilla FFP3*.
Gafas de seguridad.
Gorro y cubrecalzado.
Uniforme trabajo (do-
ble taquilla). 
Manguitos.

Guantes de protección 
química  adecuados.
Gafas de seguridad.
Gorro y cubrecalzado.
Máscara con filtro com
binado*.
Uniforme trabajo (doble 
taquilla). 
Manguitos.

Traje de protección 
completo adecuado 
con filtro combinado 
(para operaciones cor-
tas (≤ 1 hora)).
Equipo de protección 
respiratoria motorizado 
(para operaciones lar-
gas (> 1 hora)).

EPIs/vestuario 
resto de perso-
nal en sala (mí-
nimo requerido)

Idénticos a los de los manipuladores.

Traslado 
envases Cerrados herméticamente.

Accesos 
laboratorio Recomendable instalación SAS. Instalación SAS con 

ducha.

Eliminación 
muestras Recipientes cerrados.

*A pesar de manipular el principio activo en una cabina de seguridad biológica, es recomendable la utilización de protección res-
piratoria para prevenir eventuales fallos del sistema o errores de operación.

Tabla 8. Medidas preventivas para la manipulación en laboratorios de principios activos de categoría 3 en forma líquida o en 
disolución.
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Descripción Principio activo líquido. Aplicable también a disoluciones de sólidos.
Categoría 4. Muy alta toxicidad; muy alta potencia.

Cantidad/
Situación

Soluciones al 0,1%, con una 
cantidad total de producto ≤ 

100 mg.
SIN RIESGO DE AEROSOLES 

y NO VOLÁTILES.

Soluciones al 0,1%, con una can­
tidad total de producto ≤ 100 mg. 
CON RIESGO DE AEROSOLES.
Soluciones con una cantidad 
total de producto ≥ 100 mg, 
SIN RIESGO DE AEROSOLES.

Soluciones con una
cantidad de producto

≥ 100 mg con
RIESGO DE AEROSOLES.

Manipulación Fuera de cabina. Cabina de seguridad biológica Cla-
se III o Clase IIB.

Cabina de seguridad biológi-
ca Clase III.

Ventilación exclusi-
va/separación resto 
laboratorios

No. Sí.

EPIs y Vestuario

Guantes de protección química 
adecuados.
Gafas de seguridad. 
Uniforme de trabajo (doble 
taquilla).

Si la manipulación se realiza en 
cabina Clase III: 
Guantes anticorte.
Si la manipulación se realiza en 
cabina Clase IIB: 
Guantes de protección química  
adecuados.
Mascarilla FFP3*.
Gafas de seguridad.
Manguitos.
Uniforme de trabajo (doble 
taquilla).

Guantes anticorte.
Uniforme de trabajo (doble 
taquilla). 

EPIs/vestuario resto 
de personal en sala 
(mínimo requerido)

Idénticos a los de los manipuladores.

Traslado envases Cerrados. Cerrados herméticamente.

Accesos laboratorio Instalación SAS.

Eliminación 
muestras Recipientes cerrados.

*A pesar de manipular el principio activo en una cabina de seguridad biológica, es recomendable la utilización de protección res-
piratoria para prevenir eventuales fallos del sistema o errores de operación.

Tabla 9. Medidas preventivas para la manipulación en laboratorios de principios activos de categoría 4 en forma líquida o en 
disolución.
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