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1.OBJETO

Definir y planificar el proceso de acon-
dicionamiento de medicamentos de
forma individualizada para cada paciente
en un dispositivo multidosis, con objeto
de asegurar la correcta utilizacién de la
medicacién prescrita, y resolver las inci-
dencias que tengan lugar durante la
administracion.

2. AMBITO DE APLICACION

2.1. Medicamentos.

El procedimiento sdlo se aplicard a

medicamentos con la consideracion de

especialidad farmacéutica autorizada,

solidos, orales, y que por sus caracterfs-

ticas fisicoquimicas y galénicas puedan

permanecer estables durante el tiempo

previsto para su utilizacion. Quedaran

excluidos del acondicionamiento en los

SPD los medicamentos con las formas

farmacéuticas siguientes:

- Comprimidos de disolucién oral.

- Comprimidos dispersables.

- Comprimidos efervescentes.

- Comprimidos masticables.

- Comprimidos sublinguales.

- Granulados.

- Liotabs.

- Polvos.

- Sobres.

- Formas farmacéuticas que necesiten
seguir la cadena del frfo.

- Medicamentos citotdxicos.

- Medicamentos sensibles a la luz solar.

- Enalapril (DCI).

2.2. Pacientes.

Este no es un servicio susceptible de
ser ofrecido a todo tipo de pacientes.

Se ofertard a aquellas personas a las
que el médico o el farmacéutico consi-
deren que pueden beneficiarse de esta
nueva prestacién asistencial. Los criterios
de inclusién apuntan a pacientes:

- Polimedicados (toman 3 o mds medi-
camentos).

- Toman dosis decrecientes, alternas o
irregulares.

- Con contrastada incapacidad de cum-
plir el tratamiento.

- Personas que viven solas, con auto-
nomfa reducida para administrarse la
medicacion.

3. DEFINICIONES

Trabajo en campafia: Utilizacién de una
misma zona para realizar dos actividades
diferentes en tiempos distintos.

SPD: Los sistemas personalizados de
dosificacidn son unos dispositivos tipo
blister con una serie de alvéolos donde
se distribuye la medicacién que toma
el paciente para un tiempo determinado.

Farmacéutico verificador: Es un farma-
céutico distinto del que realiza el pro-
ceso, que se responsabiliza de compro-
bar que éste se ha efectuado
correctamente. En las farmacias en las
que sélo hay un farmacéutico, éste asu-
me el papel de verificador, aunque tendrd
que poner especial cuidado en el pro-
ceso de verificacion.

Numero de registro interno del SPD:
Numero que el farmacéutico elaborador
asigna a cada blister preparado, de forma
correlativa al orden de elaboracidn.

4.LOCALES Y EQUIPAMIENTO

* Locales: La farmacia deberd disponer
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de las siguientes zonas:

- Zona de atencién personalizada; de-
berd estar diferenciada de la zona de
dispensacidn para atender al paciente
garantizando su confidencialidad.

Zona de acondicionamiento; espacio
especfifico para la preparacién de los
SPD, a ser posible separado del de
preparacion de férmulas magistrales.
Si esto no es posible, se trabajard en
campana en el mismo entorno. Dis-
pondrd de una superficie de trabajo
suficientemente amplia, con revesti-
mientos lisos, lavables y desinfectables.
Se controlardn y registrardn la tempe-
ratura y la humedad (40-60%) de la
habitacién, mediante termdémetro e
higrémetro, respectivamente.

- Zona de almacenamiento; habrd de
disponerse de espacio suficiente para
el almacenamiento de las materias
primas (blister suministrados por el
fabricante), de los blister ya dispuestos
para la entrega al paciente, y de las
cubetas para la custodia de la medica-
cién que cada paciente deja en la
farmacia.

> Sistemas Personalizados

de Dosificacién (S.PD.) pag. |




* Materiales y equibamiento

- Blister homologados y certificados por
el fabricante. Se exigird un certificado
de conformidad o boletin de andlisis
(permeabilidad a la humedad, etc).

- Dispositivo de sellado en frio, o mé-
quina termoselladora.

- Pinzas.

- Guantes, diferentes para cada paciente.

- Bata, gorro, mascarilla.

- Soporte fisico o informdtico para
archivar la informacién relativa al pa-
ciente.

- Cubetas identificadas con el nombre
del paciente para la custodia y conser-
vacion de la medicacion restante.

- Etiquetas para las dos caras del blister:

5.RECEPCIONY ALMACENA.-
MIENTO DE LOS BLISTER

Se comprobard primero si existe coinci-
dencia entre lo pedido vy lo recibido en
el albardn de entrega correspondiente.
Se comprobard igualmente que los blister
llegan acompafiados de su respectivo
certificado de conformidad, con las ca-
racterfsticas de permeabilidad a la hume-
dad, o boletin de andlisis adherido al
envase original,y en perfectas condiciones.
Lo que no sea correcto se reclamard al
proveedor para que subsane el error.

Sitodo es correcto, se efectuard el registro
en la correspondiente ficha de recepcidn
de materiales de acondicionamiento.

Nombre Farmacia

COMUNICACION DE PREPARACION DE
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efectlia el reacondicionamiento.

0 Relacion de utillaje y equipamiento.

responsable del programa

Sr. Director General de Salud

C/Amaya, n°2A
31002 Pamplona

DIDRIA ..t titular delaOficinade
Farmaciasitaen ...........c..cooviiiiniine Cloii M ,
Teléfono ....oooevviiei , comunica que desea acreditarse pararedizar la

actividad de reacondicionamiento de la medicacién en Sistemas Personalizados de
Dosificacion (SPD), segln los requisitos técnico-sanitarios establecidos en la Circular
de 4 de Junio de 2002, del Director General de Salud, sobre dicho asunto.

Asimismo, participa que el responsable farmacéutico del programa sera (él
MisMO/D/DRAA) .....ovveeiiiiiieiei i
regente, sustituto, adjunto), y acomparia este impreso de |os documentos siguientes:

.......... , en calidad de (farmacéutico titular,

o Plano o croquis de la oficina de farmacia, indicando expresamente la zona donde se

o Listado de Procedimientos Normalizados de Trabajo y/o Instrucciones solicitados
segln consta en la Circular de 4 de Junio de 2002.

Firmadel Farmacéutico Titular Firmadel Farmacéutico

Departamento de Salud del Gobierno de Navarra

Modelo M-SPD.OI
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Los blister ya recepcionados se almace-
nardn en las cajas o cubetas destinadas
atal efecto en la zona de almacenamiento.

6. DESCRIPCION
DEL PROCEDIMIENTO

Los pasos a seguir son los indicados a

continuacion:

6.1. Comunicacién de la preparacion de
SPD en la Oficina de Farmacia.

6.2. Informacion al paciente.

6.3. Autorizacion del paciente.

6.4. Entrevista inicial.

6.5. Revisidn del tratamiento (deteccidn
de PRM).

6.6. Elaboracién de etiquetas y hoja de
registro del tratamiento para el
paciente.

6.7. Llenado de los blister.

6.8. Sellado de los blister:

6.9. Entrega al paciente.

6.10. Seguimiento.

6.1. Comunicacion de la preparacion
de SPD en la Oficina de Farmacia.

El farmacéutico que quiera elaborar
SPD en su farmacia, debe cumplimentar
los modelos M-SPD.OI y M-SPD.02
“"Comunicacion de preparacion de Sis-
temas Personalizados de Dosificacion
(SPD) en la Oficina de farmacia” dirigidos,
el primero al Director General de Salud
del Gobierno de Navarra y el segundo
al CIM. El envio puede hacerse directa-
mente a ambas instancias o bien remitir
ambos ejemplares al CIM que se encar-
gard de dirigir el correspondiente al
Departamento de Salud.

6.2. Informacion al paciente

La actividad se iniciard a solicitud del
paciente, quien ha podido tener cono-
cimiento del sistema por ofrecimiento
directo en la farmacia, a través de su
médico, o por otros cauces (familiares,
del entorno préoximo, etc)

Ante la solicitud del paciente, se le
explicard lo mds claramente posible el
programa, la necesidad de disponer de
sus datos personales y farmacoterapéu-
ticos garantizando totalmente su confi-
dencialidad, y la recomendacion de dejar
en depdsito sus medicamentos en la
farmacia una vez dispensados.

Es importante asegurarse de que el
paciente ha entendido correctamente
las explicaciones, y valorar si existen



garantias de cumplimiento por su parte.
Si la percepcion del farmacéutico es
positiva y el paciente acepta el acondi-
cionamiento de su medicacién en el
SPD, se continda con el proceso.

6.3. Autorizacion del paciente

El paciente otorga su autorizacién a
través de un documento de consenti-
miento informado (M-SPD.03)). En dicho
documento, que firmardn tanto el pa-
ciente como el farmacéutico, quedard
constancia de que:

- El paciente o la persona que le repre-
sente afirma conocer el sistema, el cual
asume voluntariamente y hasta que
decida lo contrario, consiente el registro
de sus datos personales, farmacoldgicos
y de salud, y deja en depdsito en la
farmacia la medicacién que previamente
le ha sido dispensada.

- El farmacéutico se compromete a no
utilizar los datos del paciente sin su
consentimiento expreso, a custodiar
adecuadamente los medicamentos res-

duzcan nuevas prescripciones o cam-
bios en el tratamiento farmacoldgico.

6.4.2. Escrito de presentacion al médico
responsable (Modelos M-SPD.06 y M-
SPD. 07): Con el fin de obtener o con-
firmar los datos clinicos aportados por
el paciente, serfa recomendable contactar
con el médico responsable para infor-
marle sobre el programa v solicitar su
colaboracién para conseguir el beneficio
éptimo del SPD para el paciente.

6.5. Revision del Tratamiento
(deteccion de PRM)

Una vez recopilados los datos del pa-
ciente y registrados de forma provisional
en la ficha paciente, se efectuard una

alidad terap

revision del tratamiento para descartar

incidencias como:

- Interacciones entre los medicamentos
prescritos, o con otros no prescritos
que tome el paciente.

- Duplicidades de tratamientos.

- Incompatibilidades con enfermedades
crénicas.

- Pautas posoldgicas incorrectas.

Si se detectase alguna incidencia, el
farmacéutico valorard la conveniencia
de comunicdrsela al médico. El resultado
de esta revisién, la deteccion de PRM y
la resolucién de las incidencias quedard
debidamente registrado en la ficha pa-
ciente definitiva (M-SPD.04 y M-SPD.05).

Nombre Farmacia

CONSENTIMIENTO
INFORMADO DEL PACIENTE Rev.: |

Modelo M-SPD.03
Pagina | de |

Fecha:

D/DRa oo

con DNI

o como responsable de la medicacion de D/Dia. ......

......... en nombre propio
(tachese

lo que no proceda), autorizo a la farmacia
preparar mi medicacion en un Sistema Personalizado de Dosificacion. Para ello doy mi
permiso para registrar mis datos farmacéuticos, personales y de salud, de los que no se hara
ningun otro uso sin mi consentimiento expreso. Dejo en deposito en la farmacia mi medicacion

tantes, y a realizar las actividades del
proceso de acuerdo con el PNT que

avala la correcta elaboracién del Sistema
Personalizado de Dosificacién vy el obje-
tivo para el que ha sido disefiado.

6.4. Entrevista inicial.

Se llevard a cabo en la zona de atencion
personalizada. El objetivo es obtener los
datos necesarios para cumplimentar los
siguientes documentos:

6.4.1. Ficha del paciente (M-SPD.04 y
M-SPD.05) en la que haremos constar:

- Datos personales.

- Datos del médico responsable.

- Datos de un familiar o persona res-
ponsable de la medicacién, si procede.

- Datos sobre alergias e intolerancias
medicamentosas, y problemas de salud
del paciente.

- Historial farmacoterapéutico: Registro
abierto donde se anotardn los datos
del tratamiento actual (medicamentos
prescritos y no prescritos) vy los cam-
bios que se efectien, con los datos
que correspondan.

- Registro de las intervenciones e inci-
dencias que se vayan realizando.

- Registro de prescripciones: Se anotard
fecha y prescripcién siempre que no
se disponga del modelo M-SPD.07 del
medico responsable y cuando se pro-

previamente dispensada.

Manifiesto haber sido informado de todo el proceso de preparacion del Sistema Personalizado
de Dosificacion, y que el servicio se inicia a peticiéon mia y se llevara a cabo en tanto

permanezca este acuerdo.

Igualmente, me comprometo a comunicar en la oficina de farmacia y a la mayor brevedad
los cambios que los médicos introduzcan en mi medicacion, y a llevar las recetas médicas

con suficiente antelacion.

Pamplona, a .......... [ (ST de o

Por su parte, el titular de la farmacia .............

Firmado

......................................... se compromete a:

-Mantener la privacidad de los datos personales y farmacologicos.

-Custodiar adecuadamente los medicamentos restantes.

-Realizar las actividades del proceso siguiendo las normas establecidas en el Procedimiento
Normalizado de Trabajo, y por el personal cualificado para ello.

-Proporcionar la informacion necesaria para facilitar la correcta utilizacion de los

medicamentos.

-Realizar un seguimiento de los tratamientos con el fin de mejorar el cumplimiento de la
terapia y prevenir, detectar y resolver problemas relacionados con los medicamentos.

Pamplona, a .......... [ [N de o

Firmado

De acuerdo con lo establecido en la Ley Organica 15/1999 de Proteccion de Datos personales,
los datos que se faciliten se incorporaran al fichero del farmacéutico con la inica finalidad
de ofrecer una mejor asistencia sanitaria y atencion farmacéutica.

BOLETIN DE ACTUALIDAD TERAPEUTICA. Afio 2006 -Vol.4 - N° |

Modelo M-SPD.03




Modelo M-SPD.05
Nombre Farmacia FICHA PACIENTE (reverso) pagina | de |
Fecha:
Medicamento/ loai Médico Inicio del Final previsto | Incidenciasy /o Cambios En blister
dosis Posologia prescriptor tratamiento | del tratamiento | intervenciones tratamiento (SI/NO)
REGISTRO DE PRESCRIPCIONES
FECHA PRESCRIPCION
oo e
...... [
L] e
...... [ -

Firma del farmacéutico elaborador

6.6. Elaboracion de etiquetas y hoja de
registro del tratamiento para el paciente
Se elaboraran las etiquetas frontal y
posterior (M-SPD.08) v la hoja de regis-
tro para el paciente(M-SPD.09):

* Etiqueta frontal, con la informacidn
siguiente:

- Nombre del paciente.

- |dentificacion de la farmacia.

- N° de registro interno del SPD.

- Fecha de inicio y final del blister.

- Caducidad del SPD (méximo 2 semanas).

- Medicacidn prescrita que no se incluye
en el blister, con su correspondiente
posologfa.

Esta etiqueta se pega al blister al inicio

del proceso de llenado.

* Etiqueta posterior, con la informacidn
siguiente:

- Nombre de cada medicamento inclui-
do en el blister.

Firma del farmacéutico verificador

farmacéutico con la unica finalidad de ofrecer una mejor asistencia sanitaria y atencion farmacéutica.

- Posologfa de cada uno de ellos.

- Aspecto fisico de cada uno, para facilitar
su identificacion.

- Ndmero de lote de cada medicamento.

* Hoja de registro para el paciente. Es
una copia del tratamiento completo,
en la que constard:

- Nombre y direccién del paciente.

- Nombre del medicamento, dosis y
posologfa, tanto de los incluidos en el
blister como de los que no lo estédn.

- Fecha de prescripcion.

- Nombre del médico prescriptor.

- Observaciones, cuando sean necesarias.

- Instrucciones sobre la correcta conser-
vacién y manipulacion del blister.

Esta hoja se entrega al paciente la pri-
mera vez que se prepara el blister o
cuando se modifique el tratamiento o
a peticién del paciente, para que conozca
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De acuerdo con lo establecido en la Ley Orgéanica 15/1999 de Proteccion de Datos personales, los datos que se faciliten se incorporaran al fichero del

Modelo M-SPD.05

perfectamente su tratamiento y pueda
informar sobre él sin errores a quien se
lo solicite (médico, farmacéutico, en
ingresos de urgencia), puesto que la
receta médica queda en poder de la
oficina de farmacia.

6.7. Llenado de los blister.

Sobre la mesa de trabajo se dispondrdn
exclusivamente los medicamentos del
paciente para el cual vamos a preparar
el SPD.

Se separardn los medicamentos que van
a ir dentro de los blister de los no
reacondicionables. Los primeros tendrdn
una caducidad no inferior a 28 dfas. Una
vez separados los dos grupos se pega
la etiqueta en la cara anterior del blister;
se coloca el blister en su soporte y se
procede al llenado, siempre bajo control
farmacéutico y siguiendo la ficha paciente



Nombre Farmacia MODELOS DE ETIQUETAS

Rev.: |
Fecha:

Modelo M-SPD.08
Pagina | de |

Ejemplo etiqueta frontal

PACIENTE: ..ottt
N° Registro interno SPD .....................

Desde: covniiiiiii
Hasta: ...

MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN EL BLISTER

Medicamento e Posologia
Medicamento f Posologia
Medicamento g Posologia

Ejemplo de etiqueta posterior

Medicamentosincluidos en blister

MEDICAMENTO/DOSIS | POSOLOGIA | ASPECTO FiSICO

LOTE

(M-SPD.05). En caso de que un medica-
mento tenga mds de una administracion
al dfa, se llenard el blister por dfas (hori-
zontalmente) y no por administraciones
(verticalmente). De esta manera, en
caso de haber alguna interrupcién en
medio de la preparacion de un blister,
la probabilidad de error es menor (aun-
que en la medida de lo posible no de-
berd haber interrupciones durante todo
el proceso).

Antes de cerrar el blister; el farmacéutico
verificador, comprueba que cada alveolo
contiene los medicamentos que le co-
rresponden, segln consta en la ficha
paciente.

La duracién del tratamiento no superard
los 15 difas (no podrdn prepararse mas
de 2 blister para el mismo paciente).

6.8. Sellado de los blister

Se efectuard seguln las instrucciones del
fabricante, tanto si se trata de cierre en
frio (por presién), o por termosellado.
Inmediatamente después del cierre se
etiqueta el blister por su parte posterion,
y se hace un nuevo recuento de unida-
des en cada alvéolo.

Modelo M-SPD.08

6.9. Control de calidad

Terminado el proceso de preparacidn

se efectuard una comprobacion final,

con objeto de verificar que:

- Los medicamentos y posologfas que
constan en la etiqueta frontal coincidan
con los anotados en la ficha paciente
como “no acondicionados” (no in-
cluidos en el blister).

- Los medicamentos y posologias que
constan en la etiqueta posterior coin-
cidan con el contenido del blister pre-
parado segun la ficha paciente (M-
SPD.05).

El farmacéutico que ha preparado el
blister cumplimentard la Ficha de Ela-
boracién y Control (M-SPD.10), que
deberd llevar la firma del elaborador
y del verificador

6.10. Entrega al paciente

Una vez preparado el dispositivo y reali-
zados los controles pertinentes, se entrega
el SPD al paciente; si es la primera vez
que recoge el blister serd conveniente
instruirle (a él o la persona responsable)
en el manejo del mismo, para tener

actualidad terapéutica

garantfa de su correcta utilizacion.

Todos los prospectos de los medica-
mentos acondicionados en el blister se
entregan al paciente, para que los con-
serve mientras dura el tratamiento, al
inicio de cada envase, ya que éstos
quedan en la farmacia.

Puesto que los blister inician el trata-
miento en lunes se recomienda respetar
este orden, lo que implica que el paciente
deberd venir a buscar su siguiente SPD
el jueves o viernes anterior al inicio del
tratamiento de aquella semana.

6.1 1. Seguimiento

Cada vez que va a prepararse un nuevo
blister se comprueba si existe algin
cambio en la medicacién del paciente.
Para hacer posible esta comprobacién
el paciente se ha comprometido a in-
formarnos puntualmente de cualquier
modificacién de tratamiento (M-SPD.03).
No obstante, al entregarle el blister se
le pregunta sobre este asunto.

Los cambios producidos, se revisan para
detectar posibles PRM y se introducen
en la ficha de paciente (M-SPD.05).

7. RESPONSABILIDADES

Del farmacéutico preparador:

* Realizar todos los procesos tal como
se describen en este procedimiento.

Del farmacéutico verificador:

» Comprobar que todos los procesos
se han realizado tal como se describen
en este procedimiento.

8. NORMATIVA
DE REFERENCIA

- Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

- Ley Foral 12/2000,de |6 de noviembre,
de Atencién Farmacéutica.

- Ley Orgénica 15/1999,de |3 de diciem-
bre, de Proteccién de Datos Personales.

- Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero, por el que se aprueban las
normas de correcta elaboracion y
control de calidad de férmulas magis-
trales y preparados oficinales.

- Orden Ministerial de 23 de mayo de
1994, sobre modelos oficiales de re-
ceta médica para la prestacion farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud.
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Modelo M-SPD. 10
Nombre Farmacia FICHA DE ELABORACIONY CONTROL EZ%'T“I Idel
Fecha:
NOMBRE DEL PACIENTE ...ttt et e e e e e e e e et e e
Pl 6 n/ N registro Firmadel Firmadel Fechade Incidenciasy ; ;
preparecio internio del Regstode | famacautico | farmacético | caducidaddel | cambios de Med‘°am§§‘fj°sfmbhsmd“/
gieCha on SPD elaborador verificador SPD tratamiento ¢ Lote

Modelo M-SPD.10

9.DOCUMENTOS UTILIZADOS

M-SPD.OI Comunicacién de la prepara-
cién de SPDs en la Oficina de Farmacia.
(ejemplar para la administracion)

M-SPD.02 Comunicacién de la prepara-
cién de SPDs en la Oficina de Farmacia
(ejemplar para el CIM

M-SPD.03 Consentimiento informado
del paciente

M-SPD.04 Ficha del paciente (anverso)
M-SPD.O5 Ficha del paciente reverso
M-SPD.06 Presentacidn del SPD al médico

M-SPD.07 Informacion médica sobre el
tratamiento

M-SPD.08 Modelos de etiquetas

M-SPD.09 Hoja de registro para el pa-
ciente

M-SPD. 10 Ficha de elaboracion y control
de preparacién del SPD

Elaborado por:
M? Puy Pérez y ArantzaViamonte
Fecha: 16/01/2006

Revisado por: M?* Pilar Ardanaz,
Eva Armendériz y Mdénica Godino
Fecha: 20/01/2006

Aprobado por:
M? Puy Pérez
Fecha:20/01/2006
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