
Asumindo  o  Servizo  Galego  de  Saúde  as  responsabilidades  de  prescrición  e 
avaliación da farmacoterapia así como o uso racional dos medicamentos e produtos 
sanitarios, en desenvolvemento do artigo 13 do DECRETO 43/2013, do 21 de febreiro, 
polo que se establece a estrutura orgánica do Servizo Galego de Saúde, constitúese 
pola orde Orde do 9 de abril de 2010 a Comisión Autonómica Central de Farmacia e 
Terapéutica  (CACFT),  como  órgano  interno  de  asesoramento  da  Consellería  de 
Sanidade, que ten como obxectivo xeral realizar un seguimento da utilización dos 
recursos farmacoterapéuticos nos centros da rede asistencial do Servizo Galego de 
Saúde e propoñer estratexias de mellora na xestión eficiente dos recursos canto a 
calidade, seguridade e eficiencia do seu emprego, e na equidade de acceso a eles.

Segundo recolle o artigo 3 de dita Orde, a CACFT elaborará información obxectiva e 
independente  sobre  os  medicamentos,  produtos  sanitarios  e  dietoterápicos  e 
establecerá  recomendacións  de  emprego  comúns  para  todos  os  profesionais 
sanitarios do Servizo Galego de Saúde. Entre as súas funcións está a de elaborar 
protocolos  farmacoterapéuticos  e  facer  un  seguimento  dos  diferentes 
procedementos de aplicación do Real decreto 1015/2009, do 19 de xuño, polo que se 
regula a dispoñibilidade de medicamentos en situacións especiais,  para dar unha 
resposta  homoxénea  no  Servizo  Galego  de  Saúde  en  canto  á  utilización  destes 
medicamentos. 

Para elo, e segundo o artigo 9, a  CACFT funcionará en pleno, sen prexuízo de que se 
poderá acordar a creación de subcomisións ou grupos de traballo para o estudo de 
temas concretos.

De conformidade dito  artigo 9  de dita  Orde e  en exercicio  das  súas funcións,  a 
CACFT  acorda  na  reunión  do  29  de  xuño  de  2023,  establecer  os  criterios 
excepcionais  de  uso  da  formula  maxistral  do  colirio  de  atropina  ao  0,01%  en 
condicións diferentes ás establecidas na súa ficha técnica atendendo á evidencia 
científica dispoñible, no marco do “Protocolo de utilización da formula maxistral de 
colirio  de  atropina  0,01%  para  a  prevención  da  progresión  da  miopía  en  idade 
pediátrica” (ANEXO I).

Esta resolución e comunicada nesta data a Comisión de Farmacia e Terapéutica do seu hospital.

Santiago de Compostela, data e sinatura dixital

O presidente da Comisión Autonómica Central de Farmacia e Terapéutica
Jorge Aboal Viñas

Xerentes das Áreas Sanitarias do Servizo Galego de Saúde
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ANEXO I

“PROTOCOLO DE UTILIZACIÓN DA FORMULA MAXISTRAL DE COLIRIO DE ATROPINA 
0,01% PARA A PREVENCIÓN DA PROGRESIÓN DA MIOPÍA EN IDADE PEDIÁTRICA”

1) CRITERIOS EXCEPCIONAIS DE USO 

Pacientes diagnosticados de miopía, por un facultativo do Sistema Nacional de Salud 
que cumpran os seguintes criterios:

• Criterios de inclusión:

- Pacientes en idade pediátrica con idade mínima de inicio de 5 anos.

-  Miopía  ≥  -2D  (equivalente  esférico  en  refracción  baixo  ciclopexía)  e  unha 
progresión evidente de mais de -0,5D no último ano.

• Criterios de exclusión:

- Miopía > -6D.

- Pacientes asmáticos o con patoloxías cardíacas.

2) RECOMENDACIÓNS PARA O INICIO E SEGUIMENTO DO TRATAMENTO

Cando se administre a fórmula maxistral do colirio de atropina na idade pediátrica 
debe terse en conta as seguintes consideracións:

- Informar ao menor de idade/ proxenitores ou titores legais do tratamento e obter 
o consentimento informado segundo a Lei 41/2002, así como xustificar na historia 
clínica do paciente a necesidade do tratamento.

-  Unha  vez  iniciado  o  tratamento,  o  seguimento  do  tratamento  realizarase  en 
consulta cada 6 meses/un ano e aproximadamente ata o final da adolescencia, 
avaliándose a lonxitude axial do globo ocular ou a refracción baixo cicloplexía para 
avaliar se o medicamento está a ser eficaz.

-  A duración do seguimento,  no caso de ser  efectivo e  que o  paciente tolere  o 
tratamento, dependerá da idade de comenzo do neno e da idade ata que se deixa 
de crecer.

3)  RECOMENDACIÓNS PARA A SUSPENSIÓN DO TRATAMENTO

- Suspenderase o tratamento con atropina ao 0.01% se a progresión miópica no 
último ano foi > -0,5D. 

- Valorarase suspender o tratamento se os efectos adversos persisten máis aló do 
primeiro mes.

-  Se  non  houbese  evidencia  de  progresión  miópica,  a  atropina  debe  manterse 
aproximadamente ata os 15 anos, momento no cal, na maioría dos pacientes, a 
miopía estabilízase.
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4) DURACIÓN ESTIMADA DO TRATAMENTO

A duración do tratamento será inicialmente de dous anos.  Poderase aumentar a 
outros dous anos ou a un período de tempo máis longo, dependendo da idade do 
paciente e da progresión e magnitude da súa miopía.

5) CONDICIÓNS DE PRESCRICIÓN E DISPENSACIÓN

- Con carácter previo á súa dispensación a través das oficinas de farmacia, deberase 
verificar o cumprimento deste protocolo mediante a homologación sanitaria dos 
tratamentos prescritos en soporte electrónico.

- O facultativo médico prescritor da indicación do medicamento rexistrará no campo 
configurado  para  tal  fin  da  historia  clínica  electrónica  o  informe  clínico  de 
homologación específico para a fórmula maxistral de atropina (ANEXO II).
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ANEXO II
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