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1.- INTRODUCCION

El paciente polimedicado es en la actualidad un reto en nuestra sociedad ya
que el aumento de la esperanza de vida, el incremento de patologias cronicas y la
determinacion de objetivos terapéuticos cada vez mas estrictos, hacen necesaria una
labor de mejora del conocimiento de los medicamentos y el cumplimiento de los
tratamientos, en los usuarios de medicamentos.

En Espafia, mas de la mitad de los pacientes con enfermedades crénicas no
cumplen adecuadamente el tratamiento prescrito (el incumplimiento oscila entre el
16,7 y el 66,2%). Un tercio de las visitas a los servicios de urgencias son consecuencia
de un resultado no deseado del medicamento. La falta de conocimiento del correcto
proceso de uso de los medicamentos parece ser la causa del incremento de visitas a
urgencias (uno de cada tres pacientes) o el aumento de ingresos hospitalarios debidos
a resultados no adecuados al objetivo de la farmacoterapia (dos de cada cinco
ingresos). Se calcula que estos problemas podrian prevenirse en el 75% de las
ocasiones, mediante un seguimiento farmacoterapéutico éptimo del paciente.

Los farmacéuticos, como parte integrante del Sistema Nacional de Salud,
colaborando con los distintos agentes sanitarios que lo forman, compartimos como
objetivo fundamental la consecucién de prevencién de la enfermedad, promocion de la
salud y la calidad de vida de los pacientes, todo ello, desde el uso racional de
medicamentos y productos sanitarios, tal como se recoge en el actual marco legal la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantia y uso racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, sefiala que:

“los farmacéuticos, como responsables de Ila dispensacion de
medicamentos a los ciudadanos, velaran por el cumplimiento de las pautas
establecidas por el médico responsable del paciente en la prescripcion, y cooperaran
con él en el seguimiento del tratamiento a través de los procedimientos de atencién
farmacéutica, contribuyendo a asegurar su eficacia y seguridad. Asimismo participaran
en la realizacion del conjunto de actividades destinadas a la utilizacién racional de los
medicamentos, en particular a través de la dispensacion informada al paciente”.

Y de igual modo en la Ley 6/2006, de 9 de noviembre, de Farmacia de la
Comunidad Auténoma de Extremadura.

En este contexto, es necesario aprovechar el potencial que proporcionan los
farmacéuticos para la mejora de la asistencia sanitaria, siempre exigiendo un esfuerzo
de coordinaciéon de actuaciones entre los distintos agentes implicados. El objetivo
comun serd la obtencion de resultados terapéuticos adecuados y evitar, en gran
medida, la aparicion de problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y de
resultados negativos asociados a los medicamentos (RNM) mediante la préactica de los
procedimientos consensuados para cada Servicio de la Atencién Farmacéutica.
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Atencion Farmacéutica es la participacion activa del farmacéutico en la mejora
de la calidad de vida del paciente mediante la Dispensacion, Indicacién Farmacéutica
y Seguimiento Farmacoterapéutico. Esta participacién implica la cooperacion con el
médico y otros profesionales sanitarios, para conseguir resultados que mejoren la
calidad de vida del paciente, asi como su intervenciébn en actividades que
proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades tales como los sistemas
personalizados de dosificacion se consideran complementarios (SPD).

Estos sistemas van a afiadir un nuevo valor a la prestacion farmacéutica,
revalorizan la tarea del farmacéutico comunitario dentro de la oficina de farmacia, es
una herramienta facil de implantar y de normalizar alrededor de la oficina de farmacia,
fideliza al paciente, facilita el control de toda la medicacion del paciente y mejora la
comunicacion con el resto de profesionales sanitarios.

Por otra parte, los sistemas personalizados de dispensacion van a reducir los errores
en la toma de medicamentos por parte de los pacientes, evitan los problemas de
manipulacién y conservacion, posibilita unificar el control, almacenamiento vy
administraciéon de la medicaciéon en un solo elemento, ademas reduce el stock
almacenado en el domicilio y evita problemas de confusidbn y/o intoxicacion
involuntaria.
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2.0BJETIVOS

El Objetivo de este procedimiento es definir y planificar el proceso de
acondicionamiento de medicamentos de forma personalizada para cada paciente en
sistema multidosis con el objeto de asegurar la utilizacion correcta a través de una
buena informacion al paciente (vertiente asistencial) y una correcta preparacion
(vertiente técnica).

El objetivo perseguido para quien utilice este tipo de sistemas debe ser la mejora del

cumplimiento de la terapia farmacoldgica, asi como la prevencion, deteccién y
resolucion de los resultados negativos de la medicacién.

3. AMBITO DE APLICACION Y ALCANCE

El sistema personalizado de dosificacién es aplicable a los medicamentos que tengan
la consideracién de especialidad farmacéutica autorizada y que por sus
caracteristicas fisicoquimicas y galénicas puedan permanecer estables el tiempo
previsto para su utilizacion fuera de su envase original. Por tanto, no esta autorizado
el acondicionamiento de medicamentos higroscépicos, comprimidos efervescentes,
comprimidos dispersables ni de comprimidos sublinguales.

El sistema personalizado de dosificacion no es una herramienta susceptible de ofrecer
a todo tipo de pacientes. Se ofertard a todas aquellas personas a las que el
Farmacéutico o el Médico consideren que pueden beneficiarse de esta prestacion
asistencial, aunque siempre teniendo en cuenta la autorizacidon del paciente. Los
criterios de inclusion son los siguientes:

-Pacientes polimedicados, de edad avanzada y olvidadizos.

-Pacientes discapacitados.

-Pacientes con problemas para la organizacion y toma de los medicamentos.
-Pacientes incluidos en programas especificos concertados con las administraciones
sanitarias.

-Otros pacientes.

4. DEFINICIONES

SPD: Siglas de Sistema Personalizado de Dosificacién. Son unos dispositivos tipo
blister con una serie de alvéolos donde se distribuye la medicacion de forma
farmacéutica sélida, excepto la especificada en el punto 7.7.2.1, que toma el paciente
para un tiempo determinado, siguiendo la pauta terapéutica prescrita.
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Farmacéutico verificador: Es un farmacéutico distinto del que realiza el proceso, que
se responsabiliza de comprobar que éste ha sido efectuado correctamente. En las
farmacias en las que so6lo hay un farmacéutico, éste asume el papel de verificador.

Trabajo en campafa: Es la utilizacion de una misma zona de trabajo para realizar dos
actividades diferentes en tiempos distintos.

Responsable de la medicacién: Persona que se hace cargo de la medicacion del
paciente, pudiendo ser familiares, cuidadores, asistentes sociales, etc

Responsable legal: Persona que legalmente actia en nombre del paciente en casos
de incapacidad o minoria de edad del mismo.

5. RESPONSABILIDADES

El farmacéutico que realiza este nuevo servicio adquiere un grado de responsabilidad
mas elevado que deriva en un firme compromiso con el proceso preventivo, curativo y
paliativo del problema de salud del paciente. Por ello, el farmacéutico titular de oficina
de farmacia es responsable de la validacion de la actividad de reacondicionamiento.
Cualquier problema relacionado con el producto acabado es responsabilidad de la
oficina de farmacia y por tanto del farmacéutico titular.

El auxiliar de la oficina de farmacia pueden participar en la distribucién de los
medicamentos en los diferentes alvéolos, pero la comprobacion final ha de ser
verificada por un farmacéutico.

6. EQUIPAMIENTO

Las farmacias que quieran utilizar el Sistema Personalizado de Dosificacion deberan
disponer de:

v/« Zona de atencién personalizada.

v« Zona de almacenamiento.

v« Zona de acondicionamiento.

v/« Material basico para la elaboracion del SPD.

Zona de atencién personalizada:

La oficina de farmacia ha de tener una zona separada de la zona de dispensacién
para atender al paciente de manera reservada, para garantizar la confidencialidad de
la entrevista.
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Zona de almacenamiento:

Espacio donde se ubica la medicacién de cada paciente individualmente almacenada
e identificada para su custodia y conservacién. La segregacion es tal que no exista la
posibilidad de confusion con otros productos de la farmacia

Zona de acondicionamiento:

Espacio especifico, a ser posible separado del laboratorio de formulas magistrales. En
caso de no tener espacio suficiente para separar las dos actividades se trabaja en
“campafia” en el mismo entorno.

Para la elaboracion del SPD la mesa de trabajo ha de estar limpia y desprovista de
cualquier elemento o producto que pueda interferir en el proceso o pueda producir una
contaminacién cruzada.

Sobre la mesa de trabajo se dispondrd solamente de la medicacién del paciente y del
material necesario para la elaboracion del SPD.

Material basico para la elaboracion de SPD:

* Dispositivos (blisteres) para poder ofrecer el SPD. Han de estar homologados y
certificados por el fabricante.

» Magquina selladora para cerrar los blisteres una vez preparados, en el caso que se
opte por el sellado en caliente.

* Rodillo para cerrar los blisteres una vez preparados, en caso necesario.

« Utillaje necesario para fraccionar comprimidos (bandeja, cuter, etc).

e Pinzas para poder manipular cualquier unidad que no esté en el alveolo
correspondiente.

» Mascarilla.

» Guantes para manipular las especialidades farmacéuticas.

* Etiquetas.

» Soporte manual o informatico para archivar la informacién relativa al paciente y con
los sistemas de proteccién adecuados para garantizar la confidencialidad de los datos
sobre salud.

e Cubetas o similar, identificadas con el nombre del paciente para la custodia y
conservacion de la medicacion restante.
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/. PROCESO DE TRABAJO

La oficina de farmacia que quiera participar en este programa de sistema
personalizado de dosificacion ha de seguir el procedimiento normalizado de trabajo
establecido. Ademas, todos los farmacéuticos que quieran elaborar SPD en su
farmacia, deberan estar acreditados para esta funcién por el Colegio Oficial de
Farmacéuticos, para ello, sera obligatorio la realizacién del curso de formacion
impartido por el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Caceres y se cumplimentara la
solicitud de acreditacion para SPD (ANEXO A), en el cual el farmacéutico se
compromete a cumplir lo establecido en este procedimiento y enviara una copia del
mismo firmada al Colegio Oficial de Farmacéuticos de Caceres, quien si todo esti
correcto le expide el correspondiente certificado “Certificado acreditacion SPD”.

Basicamente el proceso de trabajo es el siguiente:

1.-Informacién al paciente sobre el programa de dosificacion personalizada.
2.-Autorizacion del paciente.

3.-Entrevista inicial.

4.-Revisién del tratamiento.

5.-Notificacién al médico responsable.

6.-Continuacion del tratamiento.

7.-Preparacioén de la medicacion.

7.1.-Informacion al paciente sobre el programa de dosificacién personalizada.

Esta presentacion incluira los siguientes aspectos:

a Descripcién lo mas clara y sencilla posible del sistema mostrando un blister de
prueba para ensefiarle el manejo del mismo.

0 Explicacion de las ventajas que puede obtener en los resultados del
tratamiento mejorando la adherencia.

o Explicacion de la necesidad de disponer de sus datos personales y
farmacoterapéuticos y de la garantia total de la confidencialidad incluyendo
mencién a la Ley de Proteccion de Datos y los requisitos que ésta exige.

0 Explicacion de la necesidad de dejar en depdsito a la oficina de farmacia los
medicamentos que le dispensemos y que vayan a incluirse en los dispositivos
del SPD.
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Se ha de tener en cuenta que posiblemente son personas con las capacidades
disminuidas, motivo por el cual hay que asegurarse de que el paciente o responsable
de la medicacién, lo ha entendido correctamente.

En caso de que el paciente, o representante (legal o de hecho) en caso de
incapacidad del paciente, acepte que se le facilite la medicacién en el SPD, se realiza
la entrevista inicial con él o con el responsable de la medicacion, bien en ese momento
u otro dia.

Al final de esta presentacion se le informa al paciente o persona responsable de la
medicacion, que para iniciar este proceso es necesario recopilar una serie de datos en
la denominada ‘“entrevista inicial’. A esta entrevista deber4 acudir con los
medicamentos que emplea o ha empleado (y que todavia tiene en casa), asi como
con los productos de fitoterapia, dietoterapicos, etc. que consuma y la documentacion
médica de la que disponga (recetas, informes de alta, etc.).

7.2.-Autorizacion del paciente.

Es obligatorio pedir autorizacién firmada al paciente, o representante (legal o de
hecho), en caso de incapacidad del paciente, mediante el ANEXO B en el cual se
constata que:

-El paciente o representante conoce el SPD.

-Es consciente de que el servicio se ofrece como un acto posterior a la dispensacion.

-Autoriza a que el resto de la medicacion quede en depésito en la oficina de
farmacia.

-Sabe que puede abandonar el programa libremente cuando quiera.

-Tiene que informar inmediatamente al farmacéutico de cualquier cambio en su
medicacion.

El farmacéutico firmard el mismo documento a través del cual se compromete a:
-No hacer uso de los datos de salud sin el consentimiento del paciente segun

establece la Ley Organica de Proteccion de Datos.

-Seguir el procedimiento normalizado de trabajo establecido por el COF de Caceres
para la correcta elaboracion del SPD.

-Custodiar la medicacion restante que queda depositada en la Oficina de Farmacia.

-Avisar al paciente con la mayor prontitud posible ante cualquier eventualidad que
invalide un blister (retirada del medicamento, retirada del lote, etc.).

-Informar y aclarar al paciente cualquier duda que surja.

Una vez firmada la autorizacion por el farmacéutico y por el paciente (o representante),
se le entrega una copia de este documento.
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7.3.-Entrevista Inicial.

Se realiza en la zona de atencién personalizada o zona adaptada para esta funcion. El
farmacéutico ha de comprobar que el paciente ha firmado el documento de
autorizacién. En esta entrevista inicial se registraran los datos personales y se revisara
toda la medicacién del paciente, los problemas de salud, asi como la documentacién
médica de que disponga (informes médicos, recetas, analisis clinicos, etc.), para ello
se cumplimentaran los ANEXO C-1, C-2y C-3.

Toda la documentacion aportada por el paciente, asi como todos los anexos se
incluiran en una carpeta personalizada para cada paciente.

Si fuese necesario se intentaria contactar con el médico para obtener un informe que
entregue al paciente y nos lo lleve en mano con la informacion que necesitemos
referente a problemas de salud y tratamientos.

7.4.-Revision del tratamiento.

Una vez recopilados los datos, es necesario hacer una revision del tratamiento para
descartar posibles incidencias y la presencia de resultados negativos de la
medicacién. Para ello, se valorard la inclusién del paciente en seguimiento
farmacoterapéutico y la elaboracion del primer estado de situacion.

Este estado de situacion, refleja el estado de salud del paciente en una fecha concreta
y, va a permitir iniciar la fase de estudio para obtener informacién, basada en la
evidencia cientifica, de los medicamentos y problemas de salud del paciente.

En la siguiente fase se hace la evaluacion de cada estrategia farmacolégica y de
cada medicamento que permitird identificar los resultados clinicos negativos de la
farmacoterapia o los riesgos de que se produzcan.

Posteriormente se establece un plan de actuacion, acordado con el paciente, para
realizar las intervenciones necesarias e intentar resolver los Resultados Clinicos
negativos de la farmacoterapia que se hayan detectado.

El resultado de la intervencién va a producir un nuevo estado de situacion que
requerira un plan de seguimiento para asegurar la necesidad, efectividad y seguridad
de los medicamentos.

Estas intervenciones ya sean directamente sobre el paciente o con el médico deben
ser registradas adecuadamente.

7.5.-Notificacion al médico responsable.

Cuando un paciente es incluido en un programa de dosificacion personalizada es
necesario confirmar los datos farmacoldgicos aportados por el paciente, para ello nos
pondremos en contacto con el médico correspondiente mediante el ANEXO D, y le
enviaremos conjuntamente con el anterior el ANEXO E que nos debera devolver
relleno. Esta comunicacién permitira la confirmacion de los datos farmacolégicos,
informar al médico de la inclusion del paciente en el programa de SPD y de esta
forma, obtener la colaboraciéon del médico para que nos informe sobre cualquier
modificacion del tratamiento.
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Si  no conseguimos la colaboracién del médico se deben fotocopiar y archivar las
recetas de los tratamientos prescritos a ese paciente, o los informes correspondientes.

7.6.-Continuacioén del tratamiento.

Cada paciente incluido en el programa de dosificacion personalizada necesitara un
seguimiento farmacoterapéutico adecuado durante todo este periodo. Para ello, se
evaluard y revisard la situacién del paciente cuando fuese necesario, y especialmente
antes de la preparacion de cada blister semanal. Esto permitird detectar posibles
cambios de tratamientos o la presencia de resultados clinicos negativos que
necesiten de intervenciones previas a la preparacion de los sistemas.

7.7.-Preparacion de la medicacion.

Una vez revisados los posibles resultados clinicos negativos de la medicacion vy
confirmada la medicacién con el médico, los datos definitivos de medicacion del
paciente se introducen en el modelo ANEXO F “Ficha de paciente para la elaboracion
del SPD”. Esta ficha es un documento que ir4 variando conforme a los cambios que
ocurran durante el tratamiento y par tanto cada semana antes de la elaboracion del
SPD se debe actualizar. Los modelos de Anexo F rellenos en semanas anteriores se
archivaran en la carpeta de cada paciente.

En caso de recogida de datos en soporte informético, éstos serdn como minimo los
mismos que aparecen en el modelo ANEXO F.

Una vez comprobado que la humedad oscila entre un 40% y 60% se registra en el
espacio correspondiente del modelo ANEXO F y se comienza con el proceso:

7.7.1.- Preparacién de la zona de trabajo:
Se coloca en la mesa de trabajo:

» <« El Anexo F de esa semana.

» < Exclusivamente los medicamentos del paciente para el cual vamos a
preparar el SPD, en cantidad suficiente para el tiempo que se va a preparar
dicho SPD.

« El blister del SPD con su correspondiente etiqueta identificativa pegada.

* Etiquetas.

* Resto del material descrito en el apartado 6 de equipamiento.

Y V V

SISTEMA PERSONALIZADO DE DOSIFICACION COF CACERES

Fecha de Entrada en Vigor: 20 Junio de 2009
Fecha Revision: 20 Junio de 2011

Archivo : Cof Caceres




‘.’ llustre Colegio Oficial PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO CONFIDENCIAL

de Farmaceuticos

s de Caceres Péagina 12 de 30

SISTEMA PERSONALIZADO

Cadigo del PNT : DE DOSI FICACIC’)N Edicién PNT : 1

Archivo : Cof Caceres
PNT- GEN.POLIMED - 01

7.7.2.- Proceso de preparacion de los blister:
1.-Separar la medicacién que es acondicionable de la que no lo es:

En estos dispositivos es posible acondicionar formas farmacéuticas sélidas destinadas
a la via oral, como:

= Capsulas
= Capsulas de liberacién retardada
= Comprimidos

= Grageas
= Grageas retardadas
= Pastillas
= Pildoras

No es posible acondicionar medicamentos con las formas farmacéuticas siguientes:

= Pomadas.

= Aerosoles.

= Jarabes.

= Comprimidos de disolucion oral.
=  Comprimidos dispersables.

= Comprimidos efervescentes.

= Comprimidos masticables.

= Comprimidos sublinguales.

= Granulados.

= Liotabs.

= Polvos.

= Sobres.

= Parches transcutaneos.
= (Gotas.

= Medicamentos que necesitan seguir cadena de frio.

= Medicamentos citotoxicos.

= Medicamentos sensibles a la luz solar (segun las caracteristicas de los mismos
o de los alvéolos que los contienen alvéolos topacio).

-Tras haber realizado pruebas de fotoestabilidad e higroscopicidad con algunas
especialidades farmacéuticas, se ha comprobado que tampoco se deben acondicionar
en SPD las siguientes especialidades:

= Roacutan ®
En ningln caso acondicionaremos dispositivos por un tiempo superior a 2 semanas.

Las normativas de la royal Pharmaceutical Society of GB estipulan, sin embargo, un
maximo de 8 semanas.
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Aguellas especialidades farmacéuticas que figuran en la lista de no acondicionables en
SPD elaborada por el Colegio de Farmacéuticos de Caceres.

2.-Llenado de los blister:

Se llenan los blisteres conforme a las instrucciones facilitadas por el fabricante de los
mismos.

Pegar primero la etiqueta de la cara anterior.

Durante la preparacién de un blister es importante que no existan interrupciones en el
proceso para que las probabilidades de error sean minimas.

El farmacéutico que inicia el proceso, lo ha de acabar.

Para mayor seguridad, se recomienda proceder al llenado colocando medicamento a
medicamento, comprobando al finalizar con cada uno, que se hizo correctamente,
antes de comenzar con el siguiente.

Antes de cerrar el blister, se tiene que hacer un recuento de unidades para comprobar
gque coincida con lo que recoge el Anexo F.

3.-Cierre del blister:

El cierre o sellado de los blisteres se efectlla segun las especificaciones de cada
fabricante:

= En el caso de los blisteres en frio, el cierre se hace por presion.

= En el caso de termosellado, se hace siguiendo las recomendaciones del
fabricante de los dispositivos. Cuando retiramos el blister de la selladora, se ha
de comprobar visualmente que no hay ningin alvéolo que tenga condensacion
de vapor en el interior. Esta condensacién podria ser debida a que el alvéolo
tiene alguna perforacion y por tanto se cambia el blister.

La duracion del tratamiento, no superard los 15 dias, no se prepararan mas de
dos blister para el mismo paciente.

Inmediatamente después del cierre, se etiqueta el blister por la parte posterior, para
evitar posibles confusiones.

7.7.3.- Hoja de registro para el paciente.

Al paciente junto con la medicacion se le entregar4 una copia con el tratamiento
completo Anexo G (Hoja de registro para el paciente), en la que constara:

-Nombre y direccion del paciente.

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

-Fecha de prescripcion.
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-Nombre del médico prescriptor.
-Observaciones, cuando sean necesarias.

-Instrucciones sobre la correcta conservacion y manipulacion del blister.

Esta hoja se entrega al paciente la primera vez que se prepara el blister o cuando se
modifique el tratamiento o a peticion del paciente, para que conozca perfectamente su
tratamiento y pueda informar sobre él sin errores a quien se lo solicite (médico,
farmacéutico, en ingresos de urgencia, etc.), puesto que la receta médica queda en

poder de la oficina de farmacia.

7.7.4.- Etiquetado

Existen 2 tipos de etiquetas (Anexo H):

|. Etigueta frontal, incluye los siguientes datos:

« Datos identificativos de la farmacia, nombre, direccion y teléfono.

» Nombre del paciente.

* NUmero de blister SPD. (N° de registro interno)

* Fecha de inicio y fin de la utilizacion del blister SPD.
» Fecha de caducidad del SPD.

» Medicacién no incluida en el blister con su posologia

=¥

§ ..~ Sistema Personalizado Dosificacion

PPACIENTE:

Caducidad del SPD........ccocovvvviiiiiiiinnn,

MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN EL BLISTER
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ll. Etigueta Posterior con la medicacién contenida en el blister. Es una tabla similar a
la siguiente:

L/

Yot Medicamentos incluidos en el Blister

MEDICAMENTO / ASPECTO POSOLOGIA / ) LOTE
DOSIS FISICO VIA DE ADMINISTRACION

En caso de que se elaboraren un nimero mayor o menor de etiquetas, los datos
contenidos en las mismas deben ser, al menos, los que se especifican en este punto.

7.7.5.- Verificacion

Una vez finalizado el proceso de elaboracién el Farmacéutico verificador
comprueba que:

= Cada alvéolo contiene los medicamentos que le corresponden.

= Los datos incluidos en las etiquetas coinciden con el tratamiento que recibe el
paciente, tanto en lo que hace referencia a los medicamentos incluidos en el
blister como a los no incluidos.

Posteriormente firma en el sitio correspondiente del modelo Anexo F.

7.7.6.- Entrega del SPD

Una vez hemos terminado de preparar la medicacién y hechos los controles
pertinentes, se entrega el sistema personalizado de dosificacion al paciente. Al mismo
tiempo, el paciente entregara el blister anterior utilizado.

Cuando se entrega un dispositivo por primera vez, se ensefia al paciente o
persona responsable de la medicacién un dispositivo de muestra con placebos, para
que extraiga, delante del farmacéutico, la medicacion de uno de los alvéolos y asi
poder observar si lo utiliza bien.
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La primera vez que se prepara el blister o cuando se modifique el tratamiento o
a peticién del paciente, se entrega también la Hoja de registro para el paciente
(ANEXO G) para que conozca perfectamente su tratamiento y pueda informar sobre
€l sin errores a quien se lo solicite.

Todos los prospectos de los medicamentos acondicionados en el blister se
entregan al paciente, para que los conserve mientras dura el tratamiento ya que éstos
gquedan en la farmacia.

Asi mismo se recuerda al paciente que debe guardar el blister en un lugar fresco,

seco, protegido de la luz y fuera del alcance de los nifios, evitando las estancias con
cambios bruscos de temperatura y humedad (bafio, cocina).
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10. CONTROL DE CAMBIOS
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Edicién 1 Revision general dgl do_c'umento, can_1b|o Junio 2009
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ANEXO - A:

Solicitud de acreditacion para SPD

5 PP farmacéutico colegiado con
el nimero.................. en el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Caceres y titular de la
oficina de farmacia n°.......... sita en
Cl e del municipio
(o = SR

EXPONE

QUE en el marco de la legalidad vigente, y dentro del campo profesional de
actuacion, la oficina de farmacia de la que soy titular estad interesada en
desarrollar el Sistema Personalizado de Dosificacion (SPD).

QUE a tal efecto, y al objeto de desarrollarlo, CONOCE y ASUME en su
integridad el procedimiento elaborado por el Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Caceres por el que se define y planifica el proceso de acondicionamiento de
medicamentos de forma personalizada para cada paciente en sistema
multidosis con el objeto de asegurar la utilizacion correcta de los mismos a
través de una buena informacién al paciente y una correcta preparacion.

QUE SE OBLIGA a que la oficina de farmacia de la que soy titular disponga de
todos los medios necesarios en lo que se refiere a estructura y utillaje asi como
a acreditar la formacion de quienes realicen esta actividad en la farmacia, para
poder llevar a cabo el SPD en los términos descritos en el procedimiento
elaborado por el COF de Caceres.

MANIFIESTA

I) Que por parte del Colegio se me ha dado a CONOCER el detalle y alcance juridico
de la clausula del Seguro de Responsabilidad Civil Profesional que tiene contratado el
COF de Céceres.

II) Que al objeto de dar cumplimiento a lo expuesto en la clausula antecedente, y
siendo condicion indispensable para solicitar la acreditacion oficial del Colegio,
ME OBLIGO a cumplir estrictamente el procedimiento de elaboracién de
Sistemas Personalizados de Dosificacion establecido por el COF de Céaceres.
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[ll) Que igualmente DECLARO CONOCER y asumo, que, el incumplimiento de las
pautas de acreditacidon obligatoria por parte del Colegio, al objeto de quedar
cubierto por el Seguro de Responsabilidad Civil, conllevara inevitablemente que
la actividad que desarrolle relacionada con el SPD en la oficina de farmacia no
quedara cubierta por la citada péliza en los términos en ella establecidos.

Es por lo que, visto lo que antecede, el abajo firmante,
SOLICITA al Colegio Oficial de Farmacéuticos de Céceres,

a) QUE considere su solicitud de acreditacién en ese organismo al objeto de
gue mi oficina de farmacia sea reconocida como apta para definir y
planificar el proceso de acondicionamiento de medicamentos de forma
personalizada para cada paciente en sistema multidosis con el objeto de
asegurar la utilizacién correcta de los mismos a través de una buena
informacién al paciente y una correcta preparacion.

b) QUE por parte del Colegio Oficial de Farmacéuticos se acepte la inclusion
de mi oficina de farmacia como miembro del grupo de profesionales de la
farmacia que realizan SPD en Céceres.

Y en prueba de aceptacion y compromiso, firma el presente documento.

Firma del farmacéutico y sello de la farmacia

SISTEMA PERSONALIZADO DE DOSIFICACION COF CACERES

Fecha de Entrada en Vigor: 20 Junio de 2009
Fecha Revision: 20 Junio de 2011




‘.’ llustre Colegio Oficial PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO CONFIDENCIAL

de Farmaceuticos

s de Caceres Péagina 22 de 30

SISTEMA PERSONALIZADO

Cadigo del PNT : DE DOSI FICACION Edicién PNT : 1

Archivo : Cof Caceres
PNT- GEN.POLIMED - 01

ANEXO - B:

Autorizacion del Paciente

(D7 5 - VPP con DN
en nombre propio 0 como responsable de la medicacibn  de
D - VSRR con DNL...oveeiiiiiiiiiciiiin,
autorizo a la farmacia........cccccoooiiie a preparar mi

medicaciéon en un Sistema Personalizado de Dosificacién. Para ello doy mi permiso
para registrar mis datos farmacéuticos, personales y de salud, de los que no se hara
otro uso sin mi consentimiento expreso. Dejo en depésito en la farmacia mi medicacion
previamente dispensada.

Manifiesto haber sido informado de todo el proceso de preparacién del Sistema
Personalizado de Dosificacién, y que el servicio se inicia a peticiébn 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.

Por su parte, el titular de la farmacia D/DRAa..........cccoeeieeeiiie e .
CON DN se compromete a:

- Mantener la privacidad de los datos personales y farmacolégicos.

- 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 utilizacién de los
medicamentos.

- Realizar un seguimiento de los tratamientos con el fin de mejorar el cumplimiento de
la terapia y prevenir, detectar y resolver los resultados clinicos negativos de la
farmacoterapia.

Firma del paciente o representante. Firma del farmacéutico

De acuerdo con lo establecido en la Ley Orgéanica 15/1999 de Proteccién de Datos Personales, los datos que se faciliten
se incorporaran al fichero del farmacéutico con la Unica finalidad de ofrecer una mejor asistencia sanitaria y atencién
farmacéutica.
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ANEXO -C-1:

Ficha del paciente de registro de datos para SPD.

‘ ko FICHA DEL PACIENTE C-1

Farmacia: e Ficha:
reors [
ﬁﬁ/

| POBLACION: |
\

TELEFONOS

| DNI 6 NIF: \
—I
Proximo
—l
Medico . ) .

. |
ENFERMEDADES

CRONICAS:

ALERGIAS E
INTOLERANCIAS:

RESULTADOS
NEGATIVOS DE LA
MEDICACION (RNM):

MAYORES
PREOCUPACIONES DE
SALUD DEL PACIENTE:

Talmente dependiente . ‘

SITUACION DE | Dependiente grave: |

DEPENDENCIA | Dependiente moderado: ‘
DEL PACIENTE: | Dependienteleve: |
Totalmente independiente: \

OTRAS OBSERVACIONES:
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ANEXO - C-2:

Ficha del paciente de registro de datos para SPD.

‘ Yo FICHA DEL PACIENTE C-2

PaC|ente

FARMACIA

Final Resultados
Medicamento/ Médico Fecha Inicio . ) Otras
Posologia previsto negativos Observaciones
Dosis prescriptor tratamiento incidencias
tratamiento Medicacion

De acuerdo con lo establecido en la ley organica 15/1999 de Proteccion de Datos Personales, los datos
gue se faciliten se incorporan al fichero del farmacéutico con la Unica finalidad de ofrecer una mejor
asistencia sanitaria y atencién farmacéutica.
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ANEXO - C-3:

Ficha del paciente de registro de datos para SPD

| ¢ FICHA DEL PACIENTE C -3
FARMACIA: | Ficha
REGISTRO DE PRESCIPCIONES

Fecha: Prescripciones:

Fecha: Prescripciones:

Fecha: Prescripciones:

Fecha: Prescripciones:

Fecha: Prescripciones:

De acuerdo con lo establecido en la ley organica 15/1999 de Proteccion de Datos Personales, los datos
que se faciliten se incorporan al fichero del farmacéutico con la Unica finalidad de ofrecer una mejor
asistencia sanitaria y atencién farmacéutica.
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ANEXO - D:

Presentacion de SPD al médico.

Apreciado/aDr./a. ..........coviiinns

Como bien sabe la falta de adherencia al tratamiento farmacol6gico puede comportar
el fracaso de una terapia bien prescrita. Entre los métodos utilizados para mejorar la
adherencia se encuentra el Sistema Personalizado de Dosificacion o SPD.

Este sistema es un dispositivo de tipo blister que consta de una serie de alvéolos que
van etiguetados con los dias de la semana y las diferentes horas previstas para la
administracion de medicamentos. Estos alvéolos son rellenados por el farmacéutico
conforme a la pauta prescrita por el médico siguiendo un Procedimiento Normalizado
de Trabajo propuesto por el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Caceres. En ellos se
colocan las formas farmacéuticas soélidas individualizadas (comprimidos, capsulas,
grageas, etc.). Cada dispositivo va provisto también de una etiqueta que describe los
medicamentos incluidos en el mismo (nombre comercial, posologia, y las
caracteristicas fisicas de los medicamentos para facilitar la identificacién). Para evitar
errores se incluye ademas otra etigueta en la que se facilitan los datos
correspondientes a los medicamentos utilizados por este paciente que no pueden
incluirse en este dispositivo (jarabes, gotas, etc.).

En la farmacia.......ccccccccvvvvvvviviiennnnnn, ofrecemos este servicio a aquellos pacientes a los
que consideramos que pueden obtener mayor beneficio del mismo.

Para hacer posible esta actividad le quedariamos muy agradecidos si fuera tan amable
de completar los datos sobre los medicamentos que toma el paciente..............ccceeeeee...
gue le envio en la hoja adjunta.

También seria interesante que nos proporcionara informacion sobre las posibles
alergias y enfermedades crénicas que pudieran interferir con prescripciones de otro
origen que este paciente acuda a retirar a nuestra farmacia o con medicamentos que
nos solicite para automedicacion.

Agradecemos por adelantado su colaboracién y le saludamos cordialmente,

Farmacéutico responsable del SPD

N° de colegiado:

P.D. Para una informacién mas detallada o cualquier sugerencia, sirvase contactar con
nosotros en (direccion, teléfono o e-mail)..........................
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ANEXO - D:

Confirmacioéon del Tratamiento.

Nombre del Medico: N° Colegiado Teléfono:

Nombre del Paciente Teléfono:

Medicamento : - - Duracion del
Fecha Medico Pauta Posologica Tratamiento

Especialidad Incidencias

Principio Activo Prescripcién Prescriptor ) Fecha Fecha
P P

OBSERVACIONES:

Firma del médico

Estos datos se facilitan con el fin de que pueda instaurarse correctamente un Sistema Personalizado de Dosificacion

SISTEMAS PERSONALIZADOS DE DOSIFICACION COF CACERES

Fecha de Entrada en Vigor: 20 Junio de 2009
Fecha Revision: 20 Junio de 2011



‘ G
"' llustre Colegio Oficial

de Farmacéuticos

s de Céaceres

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO CONFIDENCIAL

Cadigo del PNT :

PNT- GEN.POLIMED - 01

Pagina 28 de 30

SISTEMA PERSONALIZADO
DE DOSIFICACION Edicion PNT : 1

Archivo : Cof Céaceres

ANEXO - F:

Ficha de paciente para la elaboracién de SPD

N° de SPD del Paciente

N° Lote SPD:

T2 PACIENTE

Fecha de Elaboracién del SPD

e Unidades o | catucidag buracion del Tratamiento
Fecha Inicio | _Fecha Fin

Pauta Posologlca

Fecha Caducidad del SPD

Humedad:

INCIDENCIAS

Firma del farmacéutico elaborador

De acuerdo con los que se establece en la Ley Organica 15/1999 de proteccién de datos, los datos que figuran en esta hoja sélo se utilizaran para llevar a cabo el Sistema Personalizado de

Firma del farmacéutico verificador

Dosificacion y el correspondiente seguimiento terapéutico y s6lo seran facilitados al médico responsable del tratamiento o a aquellas personas que autorice expresamente el titular de los datos.
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ANEXO - G:

Hoja de registro de datos de SPD para el paciente

‘ Y= HOJA DE REGISTRO DE DATOS SPD

-

PACIENTE D|reCC|on TeIf

Medicamento/ Médico Fecha de Incluida en
Posologia Observaciones
Dosis prescriptor prescripcién blister (Si/No)

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION Y MANIPULACION DEL SPD.

-Consérvese en lugar fresco y seco, protegido de la luz.

- Manipule el dispositivo segun las instrucciones del farmacéutico.
-Ante cualquier duda consulte al farmacéutico.

- Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Firma farmacéuticos elaborador/ verificador.
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ANEXO - H:

Etiqueta frontal / Etiqueta posterior.

‘ Y -~ Sistema Personalizado Dosificacion

PACIENTE:

Caducidad del SPD........ccoccoveiiiiiiiiiiennnn,

MEDICAMENTOS NO INCLUIDOS EN EL BLISTER

7o Medicamentos incluidos en el Blister

MEDICAMENTO / ASPECTO POSOLOGIA / LOTE
DOSIS FISICO VIA DE ADMINISTRACION
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