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I. OBJETO

Describir la sistemdtica operativa de
dispensacién de la solucién de clorhi-
drato de metadona en la oficina de
farmacia, como medida de reduccién
de los riesgos, a las personas dependien-
tes de opidceos incluidas en el Programa
de Mantenimiento con Metadona
(PMM) en Navarra.

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a las
personas dependientes de opidceos in-
cluidas en el Programas de Mantenimien-
to con Metadona (PMM) en Navarra.

3. DEFINICIONES

Programa de Mantenimiento con Me-
tadona (PMM): Es un programa de
reduccién de dafos dirigido a la mini-
mizacidn de los efectos negativos oca-
sionados por el consumo de drogas.
Incluye tratamientos psicofarmacoldgicos
y psicoterapéuticos individualizados con
el fin de restablecer la salud v la calidad
de vida del toxicdmano. Se basa en la
administracién de un fdrmaco opidceo,
metadona, que sustituye a la administra-
cidn de otros opidceos objeto de de-
pendencia, generalmente heroina.

4. OBJETIVOS DE LOS PMM

* Mejorar la calidad de vida de los
adictos a drogas por via parenteral
(ADVP), disminuyendo la morbi-
mortalidad asociada al consumo de
heroina intravenosa.

* Normalizar la vida de la persona
consumidora, favoreciendo su integra-
cién social y familiar y disminuyendo
las conductas antisociales.

* Atraery retener a ADVP en programas
de tratamiento, fomentando su con-
tacto con los equipos sanitarios y
favoreciendo su acceso a programas
libres de drogas.

* Disminuir la demanda y el consumo
de drogas por via parenteral y el
riesgo de transmision de enferme-
dades como el SIDA, hepatitis, En-
fermedades de Transmision Sexual
(ETS), etc.

* Reducir el nimero de nuevos usuarios
(ADVP).

5. LOCALES Y
EQUIPAMIENTO

De acuerdo con el Decreto Foral
252/1997 la oficina de farmacia que
desee participar en el PMM debera
contar, entre otros requisitos, con:

* Locales:

- Zona de atencién personalizada, dife-
renciada de la zona de dispensacién
para atender al paciente garantizando
su confidencialidad.

- Zona de preparacién de la solucién
de metadona: Si la farmacia estd acre-
ditada para elaborar férmulas magis-
trales y preparados oficinales, serd el
laboratorio de preparacién de férmu-
las magistrales. Si no estuviera acredi-
tada para elaborar férmulas magistra-
les, dispondrd de una zona de
preparacion acondicionada y suficien-
temente equipada para garantizar la
correcta elaboracion de la solucién
de metadona.

Materiales y equipamiento:

Los indicados en el Procedimiento
Normalizado de Trabajo (PNT) de
elaboracién y control de la solucidn

de clorhidrato de metadona al 0,5%
(5 mg/ml), incluyendo el utillaje y la
documentacién correspondiente.)

6. DESCRIPCION DEL
PROCEDIMIENTO

Los pasos a seguir son los indicados a
continuacion:

6.1. Acreditacion como farmacia dispen-
sadora

6.2. Derivacion de pacientes
6.3. Informacion al paciente
6.4. Solicitud de metadona clorhidrato

6.5. Elaboraciéon de etiquetas y cumpli-
mentacién de la Hoja de Control
de la Administracién de Metadona

6.6. Registro en el Libro de Recetario
Oficial (LRO)

6.7. Registro en el Libro de Control de
Estupefacientes

6.8. Dispensacion al paciente

6.9. Facturacion de la solucidon de meta-
dona

> Programa de
Mantenimiento con
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BOLETIN DE ACTUALIDAD TERAPEUTICA. Afio 2011 - Vol. 9 - N° 3




6.1 Acreditacion como
farmacia dispensadora

El farmacéutico que quiera participar
en el PMM, debe cumplimentar el mo-
delo M-PMM.O1 “Solicitud de acreditacion
de oficinas de farmacia para la colabora-
cién en programas de tratamiento sustitu-
tivo con opidceos”, dirigida al Director
General de Salud del Gobierno de Na-
varra, y remitirla al Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Navarra quien, a su
vez, lo comunicard al Departamento de
Salud. La acreditacién se otorgard por
un perfodo maximo de 2 afios, siempre
que se cumplan los requisitos en base
a los que se concedid. Salvo que el
farmacéutico interesado indique lo con-
trario, la acreditacidon se renovara au-
tomdticamente.

6.2 Derivacion de pacientes

Para la derivacion de pacientes en tra-
tamiento con metadona a la oficina de
farmacia, el Centro de Salud Mental
(CSM) se pondrd en contacto con la
misma y le informard del/los pacientes
que le vaya a derivar, evitando la sobre-
carga de trabajo en la farmacia vy facili-
tando la implantacién del programa en
todas las acreditadas en la correspon-
diente zona bdsica de salud.

Con la aceptacion de dichos pacientes
por parte de la oficina de farmacia el CSM
remitird, debidamente cumplimentados,
los siguientes documentos por paciente:

* La receta de estupefacientes donde
constardn los datos del paciente y la
dosis diaria de metadona expresada
en mg. Esta receta tendra una validez
maxima de un afo. Cuando falten
dos meses para su renovacion, el
farmacéutico lo notificard verbalmente
al paciente y mediante la correspon-
diente advertencia en el reverso de
la Hoja de Control de la Administra-
cién de Metadona al prescriptor: Siem-
pre que se modifique la dosis, deberd
cumplimentarse una nueva receta.

La Hoja de Inicio o Terminacion co-
rrespondiente al paciente, indicando
la pauta de dosificacion, si deben en-
tregarse “dosis para llevar', si se autoriza
a otras personas para recoger la dosis
de la oficina de farmacia, etc., segiin el
M-PMM.02 “Hoja de Inicio o Terminacion
de la administracién de metadona a un
paciente dependiente de opidceos en
una oficina de farmacia acreditada”.

El consentimiento informado en el
que se expresan por escrito riesgos
y compromisos, firmado por el pacien-
te, segin el modelo M-PMM.03
“Consentimiento informado”.

El nimero de pacientes aceptados serd
determinado por el farmacéutico res-
ponsable, en funcién de la demanda
existente y de las caracterfsticas de los
mismos, procurando limitar a un ndmero
maximo de cinco pacientes por Oficina
de Farmacia.

6.3. Informacion al paciente

Antes de iniciar el tratamiento, el farma-
céutico concertard una reunion con el
paciente Y, cuando asf se haya acordado,
acompafiado por el familiar o responsa-
ble de recoger la solucién de metadona,
se establecerd el horario vy las condicio-
nes para la dispensacién de la misma.

Si la percepcidn del farmacéutico es
positiva y el paciente acepta, se contindia
con el proceso.

6.4 Solicitud de metadona clorhidrato

El farmacéutico solicitard el clorhidrato
de metadona al almacén de distribucion
(mediante el correspondiente vale de
estupefacientes) para preparar la solucién
de 5mg/ml, de acuerdo al Procedimiento
Normalizado de Trabajo de elaboracion
y control de solucién oral de clorhidrato
de metadona al 0,5% (5 mg/ml).

El frasco deberd etiquetarse indicando
“Solucién oral de metadona Smg/ml”y
la fecha de elaboracidn, fecha de cadu-
cidad y n° de registro en el LRO, y
conservarse en el frigorffico.

N° de recetario:

SOLUCION ORAL DE METADONA
5 mg/ml, 1000 ML

Fecha de preparacioén: ..........
Fecha de caducidad: (1 mes como méximo)

MANTE'NGf\SE FUERA DEL ALCANCE
DELOS NINOS
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6.5 Elaboracion de etiquetas y cumpli-
mentacion de la Hoja de Control de
la Administracion de Metadona

PMM N° Farmacia

Las etiquetas de los frascos de pldstico
“para llevar' indicardn Unicamente la fecha
del dia en que debe ser tomada la dosis,
el nombre del paciente, la abreviatura
PMM v el n° de la oficina de farmacia.

Estas etiquetas se podrdn facilitar desde
el Colegio, a peticion de la farmacia, y
los frascos de pléstico opaco de 50 ml
se adquieren en los almacenes de dis-
tribucion.

Hoja de control de la administracion
de metadona (M-PMM.04):

La cantidad de metadona dispensada a
cada paciente se registra en la Hoja de
Control de la Administracion de Meta-
dona (M-PMM.04) indicando los milili-
tros/miligramos dispensados en total, y
especificando si corresponde a un mes
completo, inicio o fin de tratamiento.

Ademds de la cantidad de metadona
dispensada, en la Hoja de Control figuran
los datos correspondientes a la Oficina
de Farmacia, Centro de Salud Mental
(CSM), médico responsable, asi como
los del propio paciente (N° de historia
clinica informatizada y/o N° de historia
del CSM), y los de la receta de estupe-
facientes (nimero, fecha de inicio y fin
de validez)

El reverso incluye la advertencia de
finalizacién del plazo de validez de la
receta y los datos correspondientes al
seguimiento del paciente como evolu-
cién, modificaciones de dosis, incidencias
en la administracién (por ejemplo au-
sencias del paciente)...etc.

Para su correcta cumplimentacién se
siguen las instrucciones sefialadas en el
M-PMM.05 “Cumplimentacién de las
hojas de control de la administracion de
metadona”.

La oficina de farmacia deberd archivarlas
y remitirlas mensualmente por correo
electrdnico tanto al COFNA programa-
metadonacofna@redfarma.org, como al
CSM correspondiente.



6.6 Registro en el Libro de Recetario
Oficial (LRO):

El farmacéutico realizard una consigna-
cion en el LRO cada vez que prepare
la solucién de metadona (Smg/ml), como
se hace con cualquier otra férmula
magistral.

6.7 Registro en el libro de control de
estupefacientes

La metadona, y demds sustitutivos de
opidceos utilizados en este PMM, son
sustancias estupefacientes y, como tales,
su adquisicién, elaboracidn, conservacién
y dispensacién estd sujeta a la normativa
vigente, y sometida al control de la
Direccién de Farmacia y Productos
Sanitarios o de los érganos correspon-
dientes de las Comunidades Auténomas
competentes en la materia.

En primer lugar debe darse de alta la
metadona clorhidrato como producto
(mejor anotar la entrada en mg, que es
como se anotardn posteriormente las
salidas).

Posteriormente se realizard una sola
consignacion por paciente y mes, corres-
pondiente a la cantidad real de metado-
na dispensada a cada paciente en ese
mes (serd la que figure como total en
la hoja de control).

Por ejemplo: Si una farmacia tuviese uno
0 mas pacientes, harfa las siguientes
anotaciones por cada uno:

* Fecha: Se consignard la fecha en que
se haga la anotacion (30 o 31 de cada
mes).

* Numero de receta oficial: Se anotard
el ndmero de receta de estupefacien-
tes que corresponde a cada paciente.

* Salida: Se anotard la cantidad total (en
mg) de metadona consumida por
cada paciente durante el mes.

Nombre del médico prescriptor.

Paciente: Se anotard su nombre y
domicilio.

* Saldo: Se anotara la diferencia entre
la entrada v la salida en cada paciente.

Si en el mes siguiente no hay cambios
las anotaciones coincidirdn, salvo en las
salidas y saldos. Si se produce alguna
nueva incorporacién se procedera
como hemos indicado anteriormente.

De acuerdo con la legislacion vigente
las recetas de estupefacientes se remiti-
ran con el envio trimestral a la Seccién

de Inspeccion de Centros y Actividades
Sanitarias (este envio se realizard solo
la primera vez puesto que, mientras no
se produzcan cambios en el tratamiento
o finalice el plazo de validez de la misma
(mdximo un afio), no habrd mds recetas.

lgualmente, se realizard la anotacién en
los partes semestrales de movimiento
de estupefacientes.

6.8. Dispensacion al paciente

La dispensacion se realizard mezclando
los ml correspondientes a la dosis diaria
de cada paciente, con agua destilada o
zumo (segun indicacién del responsable
del CSM) hasta 50 ml.

Cuando el paciente acude diariamente
a la farmacia, se suministra la solucién
oral de metadona en un vaso de parafina
y se la toma en presencia del farmacéu-
tico. Cuando no acude diariamente a la
farmacia a tomar la solucién de meta-
dona, se le entregan dosis individualizadas
en frascos de pldstico opaco de 50 ml,
cerrados con tapdn precinto vy etique-
tados, por el perfodo de tiempo deter-
minado por el médico responsable.

Cuando el paciente no puede acudir a
la farmacia, la dosis de metadona se
entrega al familiar o persona autorizada.

Si la entrega es diaria, el viernes se
dispensardn las dosis correspondientes
al sédbado y domingo.

En todos los casos la dispensacion se
realizard en un entorno de privacidad.

6.9 Facturacion de la solucion de me-
tadona

Mediante la Hoja de Control de Admi-
nistracion de Metadona, que se remitird
por correo electrénico mensualmente
al Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Navarra.

Se abonard el mes completo, salvo cuan-
do se trate de inicios o fin de tratamien-
to, que no coincidan con inicio/final de
mes, abondndose en este caso los dfas
efectivos de atencidn. En estos casos, se
abonard el importe resultante de aplicar
una regla de tres sobre la base de precio
tratamiento y mes de 30 dfas.

7. RESPONSABILIDADES

Del farmacéutico responsable del Pro-
grama:

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

actualidad terapéutica

8. NORMATIVA
DE REFERENCIA

- Ley Foral 12/2000, de 16 de noviem-
bre, de Atencién Farmacéutica.

- Real Decreto 75/1990 de 19 de enero,
por el que se regulan los tratamientos
con opidceos de personal dependien-
tes de los mismos.

Real Decreto 5/1996 de |5 de enero,
sobre modificacion del Real Decreto
75/1990 de 19 de enero, por el que
se regulan los tratamientos con opid-
ceos de personal dependientes de
los mismos y de ampliacion de su
anexo.

- Orden Foral 145/1996, de 26 de
junio, del Consejero de Salud, por la
que se regulan la composicién y fun-
ciones de la Comision de Acredita-
cién, Evaluacion y Control de Centros
y Servicios de tratamiento con opia-
ceos de Navarra.

Decreto Foral 252/1997, de 23 de
septiembre, por el que se establecen
los criterios y requisitos para la
acreditacién de centros y servicios
de tratamientos con opidceos en
Navarra.

Convenio de colaboracién entre
el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea y el Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Navarra para el
tratamiento con opidceos de perso-
nas dependientes de los mismos a
través de las oficinas de farmacia, de
2 de mayo de 201 1.

9. DOCUMENTOS

UTILIZADOS

e M-PMM.0OI Solicitud de acreditacidén
de oficinas de farmacia.

* M-PMM.02 Hoja de Inicio o Termina-
cién

* M-PMM.03 Consentimiento Informado

* M-PMM.04 Hoja de control de la
administracién de metadona
(Anexo )

e M-PMM.05 Cumplimentacién de las
hojas de control de la administracién
de metadona

* Procedimiento Normalizado de Tra-
bajo de elaboracién y control de la

solucién oral de clorhidrato de meta-
dona al 0,5% (5 mg/ml).
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COLEGIO OFICIAL
DE FARMACEUTICOS

Imprimir formulario

(Anexo 1)

DE NAVARRA
COF
HOJA DE CONTROL DE LA
ADMINISTRACION DE METADONA
MBS, ettt AfO: e
OFICINA DE FARMACIA N®: .....c.c....... Ik calidacl: P
THOUIAL: oo

CENTROIDES AT D M N T A T e e
Direccién (incluyendo Localidad): ........ooovveiiiiiiiiiiin

Mi5sites REEOMEAITIE 2 ooomeanesoooncaasasanaaossacoasonanoacsnstoasanneesassansaonnans

OBSERVACIONES DE 1A FARMACIA

O Faltan dos meses para finalizar la validez de la Receta de Estupefacientes (periodo maximo de
validez: 1 afio). Deber renovarse por el centro presctiptor. El paciente ha sido avisado
verbalmente, (Marque si procede)

Evolucion:

Dosis y cambios de dosis:

Datos del Paciente:

N° Histotia Clinica Informatizada: ............c....coovoiiiiin,

N° de Historia en CSM: ....iuiuiiiiniiiniiiiiniiiiieiieneenens

Fecha inicio validez: ........................

Fechia fits VAHERZ: wouvusssssssmsmnsas ons ssmas (Maximo 1 afio)

DISPENSACION DE SOLUCION DE METADONA

(Marquese con una x la casilla que proceda)

[0 Dispensacién mes completo Mililitros/ gramos:
O Inicio de tratamiento
O Fin de tratamiento INFGIEEY oo aonnimnd

Dias y horas de recogida de Metadona:

Dosis para llevar (semanal, fines de semana, vacaciones, etc.):

Persona autorizada para la recogida (distinta al paciente):

Faltas de asistencia:

Consumos detectados:

(Por motivos sanitarios y de facturacion debe cumplimentarse el reverso de es

EJEMPLAR PARA EL CENTRO DE SALUD MENTAL'Y COFNA

Reacciones adversas de medicamentos:

Otros (conducta, incidencias, etc.):

Fecha y nombre del Farmacéutico responsable

Elaborado por:
COFNA

Fecha: Junio 2006

Revisado por:
M? Pilar Ardanaz, Elena Jiménez,
Olga Gordillo

Fecha: Junio 201 |

Aprobado por:
Comisién de seguimiento

Fecha: Julio 201 |

Centro de
Informacion de Teléfonos
Medicamentos
Edita
Depésito legal NA-569/2003
Horario del CIM  Lunes aViernes: de 8,30 h.a 19,30 h. ininterrumpido
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Farmacéuticos: M° Pilar Ardanaz, Arantza Viamonte, Marta Irujo, Ana Conchillo, Manuel Serrano.
948 22 4805-94822 16 16 Fax 948 22 |16 16 e-mail cimna@redfarma.org

Colegio Oficial de Farmacéuticos de Navarra. c/ Navas de Tolosa, |9-3°. 31002 PAMPLONA

Sabados: de 8,30 h.a 13,30 h.



