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1. OBJETO

Definir y planificar el proceso de reacondicionamiento de medicamentos prescritos y dispensados de forma

personalizada para cada paciente a través de Sistemas Personalizados de Dosificacion (SPD) en la oficina

de farmacia, con el fin de asegurar la utilizacion correcta de los mismos, ayudando a mejorar la adherencia

terapéutica y reforzar la seguridad del paciente mediante un proceso documentado, trazable y revisable.

2. AMBITO DE APLICACION

Este procedimiento es aplicable a:

Farmacias comunitarias acreditadas para el servicio SPD y a todo el personal autorizado que
intervenga en cualquiera de sus fases.

Pacientes incluidos en el servicio SPD, tanto en modalidad ambulatoria como institucionalizada,
tras evaluacidén individual de idoneidad y aceptacién mediante la firma del consentimiento
informado que corresponda.

Medicamentos prescritos y autorizados en Espafia que, tras evaluacion farmacéutica individual, se
consideren aptos para su reacondicionamiento en SPD.

3. DEFINICIONES

Servicio de Reacondicionamiento de medicamentos utilizando SPD: SPFA en el que el
farmacéutico utilizando sus competencias profesionales, previa autorizacion del paciente o su
representante legal en un acto posdispensacion, revisa de forma sistematica la medicacion para
poder reacondicionar parte o todo el tratamiento en un dispositivo de dosificacidn personalizada,
entregarlo al destinatario correspondiente y verificar su utilizacion

Sistemas personalizados de dosificacion (SPD): conjunto de actuaciones profesionales
farmacéuticas desarrolladas por la farmacia comunitaria, previa autorizacidon (consentimiento
informado) por parte del paciente o de su representante legal, que confluyen en el proceso de
reacondicionamiento de todos o de parte de los medicamentos que toma dicho paciente, en
dispositivos de dosificacion personalizada (DDP).

Dispositivo de Dosificacion Personalizada (DDP): son dispositivos, generalmente desechables,
tipo multidosis, multicompartimentales, en los que puede disponerse de manera ordenada la
medicacion que precisa una persona, para un periodo determinado y siguiendo las pautas prescritas
por el médico, con el objetivo de facilitar la correcta utilizacion de los medicamentos.

Facultativo prescriptor (médico, odontélogo, poddlogo y/u otro profesional sanitario que recoja la
ley): profesional sanitario legalmente habilitado para prescribir medicamentos.

Representante legal: persona que legalmente actia en nombre del paciente en caso de incapacidad

0 minoria de edad.
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e Responsable de la medicaciéon: Persona que se hace cargo de la medicacidon del paciente, pudiendo
ser familiares, cuidadores, asistentes sociales, etc.

e Farmacéutico elaborador: farmacéutico que realiza el proceso del SPD.

e Farmacéutico verificador: puede ser el mismo o distinto al que realiza la elaboracién. Se
responsabiliza de comprobar que éste se ha efectuado correctamente.

e Trazabilidad: capacidad de relacionar cada SPD con el paciente, el periodo cubierto, los
medicamentos incluidos, los lotes/caducidades y, cuando proceda, el identificador Unico del envase
dispensado.

e Incidencia: cualquier desviacion, error, cambio de tratamiento, problema de conservacion, retirada
o circunstancia que pueda afectar a la seguridad del servicio SPD.

e Centro Sociosanitario: institucion que integra atencién médica y social para personas con
dependencia, enfermedades cronicas, o discapacidad que requieren cuidados continuos.

e Depdsito de medicamentos vinculado: depdsito autorizado de centro sociosanitario dependiente
de una oficina de farmacia, al que resultan aplicables sus PNT especificos sin perjuicio de los
criterios comunes establecidos en el presente procedimiento.

e Paciente ambulatorio: paciente no institucionalizado que recibe el servicio SPD en el ambito de la
farmacia comunitaria, con entrega en oficina de farmacia al propio paciente o a su responsable de
la medicacion.

e Paciente institucionalizado: paciente residente en centro sociosanitario o recurso asistencial
analogo cuya medicacion se gestiona con participacion del centro vy, en su caso, a través de un
depdsito de medicamentos vinculado a una oficina de farmacia.

4. PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA

4.1. Procedimiento de Alta al Programa de la oficina de farmacia y declaracion responsable

Aceptar el programa del SPD de la Region de Murcia conlleva estar dispuesto a seguir un procedimiento
normalizado de trabajo (PNT) que establece el control de calidad del proceso de preparacidn, elaboracidn
y dispensacidn de SPD. Este proceso se realizard cada 5 anos para acreditar la actualizacion en contenidos.

La oficina de farmacia que quiera acreditarse para preparar el SPD debe tramitar el alta en el COFRM y

ajustarse a los requisitos siguientes:

— Entregar en el registro del COFRM la solicitud de acreditacién al programa SPD de la Regién de
Murcia (anexo 1) y declaracidon responsable, comunicando el/los farmacéuticos con el diploma del
curso de formacién impartido por el COFRM, o por entidades formativas reconocidas por la
Consejeria de Sanidad de la Regién de Murcia, que forman parte de la plantilla de la oficina de

farmacia, bien sea el titular y/o alguno de los farmacéuticos sustitutos o adjuntos.
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— La declaracién responsable debera actualizarse cuando se produzcan cambios sustanciales en las
condiciones inicialmente declaradas y, en ausencia de éstos, al menos cada 5 afios. Asimismo,
debera comunicarse el cese del servicio.

— Utilizar sistemas personalizados de dosificacion homologados y certificados por el fabricante.

EL COFRM remitira la solicitud a la Direccidon General de Planificacion, Ordenacidn Sanitaria y Farmacéutica
e Investigacion de la Consejeria de Sanidad de la Regidn de Murcia. Una vez registrada la farmacia, recibira
la acreditacion de la Consejeria de Sanidad de la Region de Murcia, y una etiqueta identificativa (distintivo

acreditativo).

El farmacéutico titular debera cumplir también la legislacidn vigente en materia de proteccidon de datos de

caracter personal que sean necesarios para la prestacion del servicio.

4.2. Curso de Formacion

Los farmacéuticos que quieran elaborar SPD en las oficinas de farmacia de la Region de Murcia, deberan
realizar el curso de formacion impartido en el COFRM vy acreditado ante la Consejeria de Sanidad. Para
obtener la acreditacion, el farmacéutico titular debe encontrarse en posesién del Diploma del citado curso.

Dichas Acreditaciones no contemplaran en ninguin caso la posibilidad de realizacion de SPD a terceros.

En el supuesto caso de haber realizado este curso por otras entidades formativas, reconocidas por la

Consejeria de Sanidad de la Regién de Murcia, deberan cumplir los siguientes requisitos:

e Formacién continuada y actualizada como minimo cada 5 afios o tras cambios en la normativa aplicable.
e Contenidos minimos:

— Marco legal del SPD nacional y autondmico

— Sistemas de garantia de calidad de medicamentos

— Puntos criticos, minimizacion de errores.

— Gestidn de seguridad de los pacientes

EL COFRM comunicard a la Direccion General de Planificacidn, Ordenacion Sanitaria y Farmacéutica e
Investigacidn, los farmacéuticos que han superado el curso de formacién.

4.3. Procedimiento de Baja del programa de la oficina de farmacia

Cuando una oficina de farmacia deje de disponer de personal cualificado o de condiciones adecuadas para
mantener el servicio, se suspendera temporalmente la preparacion de SPD y se comunicara la incidencia al
COFRM, y éste a la Direccion General de Planificacidn, Ordenacion Sanitaria y Farmacéutica e Investigacion
de la Consejeria de Sanidad de la Regién de Murcia. Se procurara normalizar la situacién a la mayor
brevedad posible. La farmacia causarad baja del programa de SPD mientras no se disponga de un

farmacéutico cualificado para realizar SPD en la plantilla de la farmacia. El farmacéutico titular deberd
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volver a firmar los documentos de alta en el programa comunicando el nombre del nuevo farmacéutico
elaborador del SPD.

El farmacéutico titular también puede tramitar la baja de la oficina de farmacia del programa de manera
voluntaria comunicandolo a la Direccion General de Planificacion, Ordenacion Sanitaria y Farmacéutica e

Investigacidn de la Consejeria de Sanidad de la Region de Murcia, a través del COFRM.

4.4 Instalaciones, equipamiento y sistema documental
Los requisitos en relacion a las instalaciones y equipamiento necesarios son los siguientes:

= Zona de almacenamiento: zona separada del resto destinada a la custodia y conservacion de la
medicacion. La medicacion del paciente debe estar separada y perfectamente identificada,
garantizando la trazabilidad de los medicamentos.

*= Zona de preparacion: zona especifica en la que se prepararan los dispositivos. Para la elaboracién
del SPD, la zona de trabajo debe estar limpia y despejada, sin ningin elemento o producto que
pueda interferir en el proceso o pueda inducir una contaminacion. Sobre la zona de trabajo se
dispondran los medicamentos del paciente para el cual estamos preparando el SPD. Condiciones
ambientales controladas.

En el supuesto de centro residencial o sociosanitario que disponga de depdsito de medicamentos
debidamente autorizado y vinculado a una oficina de farmacia, la preparacién podra realizarse en
las instalaciones del centro Unicamente para sus residentes, siempre que la sala, el procedimiento
de trabajo, el personal y los registros cumplan los requisitos del presente PNT y de los PNT
especificos del depdsito, bajo la responsabilidad del titular o responsable de la oficina de farmacia.

» Zona de Atencién Personalizada (ZAP): zona separada del resto destinada a realizar la entrevista
al paciente. En su defecto, podria ser un area de la farmacia tranquila que garantice la privacidad y
confidencialidad de la conversacién mantenida.

* Material basico para la elaboracion de los SPD:

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

— Mascarilla

— Guantes para manipular medicamentos (Precaucion: alergias de pacientes al lgtex).

— Etiquetas.

— Tijeras, por si fuera necesario mantener algin medicamento en su envase original.

— Utillaje necesario para fraccionar comprimidos: sistema de corta-comprimidos, bandeja, cuter, etc.
— Maquina selladora o rodillo, si procede, para cerrar los blisteres ya preparados.

— Cubetas o similar, identificadas con el nombre del paciente para la custodia y conservacion de la

medicacion
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— Los dispositivos (DDP: blister y cartdon) deben garantizar la seguridad en la manipulacidn, facilitar

la adherencia y minimizar cualquier riesgo. Deben estar homologados y contar con un certificado
de conformidad del fabricante, en idioma oficial, que acredite que son aptos para contener
medicamentos. El certificado debe garantizar la inocuidad de los materiales, evitando interacciones
con el medicamento, y confirmar el cumplimiento de los requisitos legales aplicables, especialmente
en material de humedad, permeabilidad al oxigeno, nimero y espesor de capas del material y, en
su caso, proteccion contra la luz. Ademas, el dispositivo debe ofrecer proteccidn suficiente durante
almacenamiento y transporte, y permitir una extraccidon y apertura faciles por el paciente y/o
cuidador. En ninglin caso se permite la reutilizacion de este tipo de dispositivos de SPD. En el caso
de los dispositivos multicompartimentales (pastilleros semanales), al no ofrecer una barrera
adecuada frente a factores ambientales, no pueden contener medicamentos fuera de su envase
primario. Su uso exige un protocolo estricto de limpieza y desinfeccion.

Sistema manual o informatico para archivar la documentacién: que se genera con los sistemas
de proteccion adecuados para garantizar la confidencialidad de los datos sobre salud.

Bibliografia: Catalogo del Consejo General, Bot Plus, web AEMPS para acceso a fichas técnicas.

4.5 Recursos humanos y responsabilidades

El farmacéutico titular establecera, aprobara y mantendra un sistema de calidad aplicable a la preparacién

de SPD, asignando por escrito las funciones especificas de cada puesto y dejando constancia de las

responsabilidades asumidas en la modalidad ambulatoria y, cuando proceda, en la institucionalizada.

Ha de ser un farmacéutico el responsable del control del SPD tanto a nivel asistencial como técnico.

v

v

Responsabilidades del farmacéutico elaborador: Realizar todos los procesos tal como se
describen en este procedimiento.
Responsabilidades del farmacéutico verificador: Comprobar que todos los procesos se han

realizado tal como se describen en este procedimiento.

Cualquier problema con el producto acabado es responsabilidad de ambos farmacéuticos.

5. PRESTACION DEL SERVICIO SPD

El Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Regidon de Murcia es el responsable de definir y revisar

periddicamente el método de trabajo de este procedimiento y de aprobarlo con un acuerdo de la Junta de

Gobierno, y comunicacion a la Direccién General de Ordenacidn, Acreditacion e Inspeccién Sanitaria de la

Consejeria de Sanidad de la Region de Murcia.
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La oficina de farmacia que participa en el Programa del Sistema Personalizado de Dosificacién de la
Consejeria de Sanidad y del COFRM debera seguir el procedimiento normalizado de trabajo. El anexo 2
recoge el algoritmo del proceso.

El presente PNT constituye el marco comun del servicio SPD. En pacientes institucionalizados se aplicara
conjuntamente con los procedimientos especificos del depdsito sociosanitario y con los PNT transversales

vigentes, sin reproducir aqui su contenido operativo detallado.

5.1. Oferta del servicio

La oferta del servicio describird al paciente o al cuidador de una forma clara y sencilla qué es el SPD, el
funcionamiento y las ventajas (y/o limitaciones) de su uso. Ademds, se le indicara la necesidad de disponer
de sus datos personales y de prescripcion, obligacion de comunicar los cambios de tratamiento, asi como

del depdsito y custodia de sus medicamentos en la Oficina de Farmacia.

EL SPD es una herramienta susceptible de ser ofrecida a un determinado tipo de pacientes. Se ofertara a
todas aquellas personas con tratamiento farmacoldgico a las que se considere que pueden beneficiarse de
esta prestacion asistencial, aunque siempre teniendo en cuenta la autorizacion del paciente o responsable

legal. Los criterios de inclusidn son los siguientes:

e Pacientes en los que por sus caracteristicas personales (polimedicados, personas mayores con
problemas de organizacidon de los medicamentos, personas que viven solas en casa y no tienen una
persona de referencia, etc.), se haya detectado a través del sistema de receta electrdnica u otras
herramientas, un posible incumplimiento terapéutico, y la conveniencia de ofrecer y controlar la
dosificacidn a través de un sistema personalizado.

e Pacientes incluidos en programas especificos concertados con las administraciones sanitarias u
otras administraciones publicas o privadas (Ayuntamientos, Diputaciones Provinciales, Asuntos
Sociales...).

e Personas discapacitadas o con autonomia reducida para administrarse la medicacion.

e Pacientes que soliciten este servicio

En pacientes institucionalizados no se presumira automaticamente la idoneidad por el mero hecho de residir
en un centro. La inclusidn deberd justificarse individualmente en funcidn del balance beneficio-riesgo, del

grado de apoyo disponible y de la capacidad del centro para garantizar una administracion segura.
5.1.1. Evaluacion de idoneidad del paciente

Antes de la inclusidn en el servicio se realizara una evaluacion individual documentada de idoneidad del
paciente (Anexo 5 bis), atendiendo al balance beneficio-riesgo. El resultado se registrara como APTO,
APTO CON CONDICIONES o NO APTO, con justificacion profesional y fecha de reevaluacion.
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En la modalidad institucionalizada, la evaluacidn podra realizarse con la participacion del equipo asistencial
del centro (médico, enfermeria y, cuando proceda, farmacia), dejando constancia de la fuente de informacion
utilizada y de la fecha de reevaluacidn.

5.1.2. Consentimiento informado

Si el paciente acepta su inclusion en el servicio, deberd firmarse el documento de
autorizacidn/consentimiento informado correspondiente: anexo 3 para paciente ambulatorio y anexo 3
BIS para paciente institucionalizado. En caso de incapacitacion firmara el representante legal. En pacientes
institucionalizados, el representante legal del centro solo podrd firmar cuando exista documento legal
previo de cesidon o autorizacion suficiente por parte del paciente o de su representante legal. Los datos de
salud seran tratados exclusivamente para la prestacion del servicio, conforme a la normativa vigente en

materia de proteccion de datos y al deber de confidencialidad profesional.

En el supuesto de paciente ambulatorio, el farmacéutico firmara el mismo documento, a través del cual se
compromete a:

— No hacer uso de los datos del paciente sin su consentimiento.

— Segquir los Procedimientos Normalizados de Trabajo y las normas de calidad establecidas por el
Programa de Adhesidn para la elaboracién de SPD que marque el COFRM.

— Respetar la propiedad por parte del paciente de los prospectos y la medicacion.

— Elaborar el SPD en la misma farmacia, donde se suministrara al paciente o cuidador, facilitando el
seguimiento de la adherencia al tratamiento y evitando la manipulacion externa.

— Informar al médico de cualquier incidencia surgida en el proceso, que necesite su intervencion.

— Informar y aclarar cualquier duda que surja.

En la modalidad institucionalizada, los compromisos especificos se documentaran ademas en el Anexo 3

BIS y en los PNT del depdsito aplicables.

Una vez firmada la autorizacion por el farmacéutico y por el paciente (o representante), se le entrega una

copia de este documento, quedando otra copia en la farmacia.
5.1.3. Comunicacion con el médico

Se recomienda que el farmacéutico se ponga en contacto con el médico de Atencién Primaria o
Especialista asignado al paciente para confirmar la medicacién prescrita actualmente y comunicarle que, a

partir de aguel momento, el paciente recibira la medicacion reacondicionada en los DDP.

La comunicacidon se podra establecer por teléfono o, preferiblemente, con el modelo de carta de

comunicacion con el médico (anexo 4).
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De esta manera se consigue:

v" Confirmar por escrito los datos farmacoterapéuticos que nos da el paciente.

v’ Establecer comunicacion con el médico en caso de deteccion de incidencias.

v" Obtener la cooperacién del médico en beneficio del desarrollo del SPD, para que cualquier
modificacion posterior del tratamiento la comuniquen al farmacéutico con la receta correspondiente
en la mayor brevedad posible.

v" No hacer uso de los datos de salud sin el consentimiento del paciente segun establece la Ley
Organica de Proteccién de Datos.

v"Informar y aclarar cualquier duda al paciente.

v" Comunicar con antelacion al paciente su baja en el programa.

En los casos que existan personas que se hacen cargo de la medicacion del paciente (familiares,
trabajadores sociales, etc.), se les pedira la autorizacion del paciente o del responsable legal o, de hecho.

En pacientes institucionalizados, la comunicacion clinica y organizativa podra canalizarse a través del
prescriptor del centro y/o del personal sanitario responsable de la administracion, dejando constancia

documental de los cambios de tratamiento y de las incidencias relevantes para la preparacion del SPD.

5.2. Entrevista inicial y ficha del paciente

Una vez obtenido el consentimiento, se realizard la entrevista inicial o, en su caso, la recogida estructurada
de informacion clinica y farmacoterapéutica necesaria para iniciar el servicio. En paciente ambulatorio esta
actuacion se llevard a cabo con el propio paciente o cuidador; en paciente institucionalizado podra realizarse
con la informacion facilitada por el centro, el responsable de la medicacidon o el personal sanitario
autorizado.

Los datos personales, clinicos y farmacoterapéuticos se registraran en la ficha correspondiente: anexo 5
para paciente ambulatorio y anexo 5 TER para paciente institucionalizado/residencia.

5.3. Como cumplimentar la ficha del paciente

En paciente ambulatorio, el paciente deberd traer todos los medicamentos que tenga en casa, tanto los de
prescripcion con la receta correspondiente como los de automedicacidn. En paciente institucionalizado, la
informacion y la medicacidn seran contrastadas con la documentacion clinica y de prescripcion disponible

en el centro o en la oficina de farmacia.

Es indispensable disponer de la prescripcién médica con la pauta y la dosificacidn bien claras, archivada en
soporte valido. En la modalidad institucionalizada deberan conservarse ademas, cuando proceda, los
justificantes o comunicaciones de cambios de tratamiento emitidos por el prescriptor o por el centro

conforme a sus procedimientos.
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En la ficha del paciente correspondiente (anexo 5 o anexo 5 TER) se haran constar los medicamentos
prescritos susceptibles de reacondicionamiento, su posologia, duracidon del tratamiento, cambios de
medicacion, medicamentos no acondicionables y demds incidencias. Para abordar el SPD con total

seguridad es imprescindible mantener actualizados estos datos.

Con caracter previo a cada preparacion inicial y ante cambios de tratamiento, el farmacéutico revisara la
prescripcion, confirmara pauta, duracién y medicamentos y evaluara posibles problemas relacionados con
la medicacion.

Ademads, documentard la idoneidad de los medicamentos que vayan a incluirse en SPD (Anexo 6 bis).

e No se incluirdn medicamentos no aptos por forma farmacéutica, estabilidad, necesidad de
conservacién especial, fotosensibilidad, higroscopicidad, riesgo toxicoldgico o cualquier otra
limitacion documentada.

e Para los medicamentos de pauta variable, uso a demanda o no suficientemente verificados se
valorara su dispensacién fuera del SPD, en su envase original.

e Cuando proceda, se dejara constancia de la fuente de consulta o del criterio farmacéutico utilizado
para decidir la aptitud.

5.4. Revision del tratamiento y control de posibles PRM
Una vez recopilados todos los datos, es posible hacer una revisién del tratamiento para descartar
incidencias, tales como:

FORO AF-FC PROPONE EL SIGUIENTE LISTADO DE PRM

Administracidn errénea del medicamento Falta de conocimiento del uso del medicamento

Alta probabilidad de efectos adversos Interacciones con otros medicamentos, plantas medicinales,
complementos alimenticios o alimentos

Caracteristicas personales Medicamento no necesario

Conservacién inadecuada No toma la medicacidn/falta de adherencia

Contraindicacion Otros PS que afectan al tratamiento

Dosis, pauta y/o duracién no adecuada Polimorfismo genético del paciente

Duplicidad Precaucién de uso

Errores en la dispensacion Problema de suministro temporal (Desabastecimiento)

Errores en la prescripcion Problema relacionado con acceso al medicamento

Errores en la utilizacién de la medicacidn PS insuficientemente tratado

Falta de conciliacion entre niveles Otros

El caso de detectar alguna incidencia, sera necesario registrarla en la ficha del paciente e iniciar la
intervencidon. El farmacéutico la evaluard y determinara si puede resolverla o si decide su posterior

comunicacién al médico.
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5.5. Preparacién de los dispositivos de SPD

En la zona de preparacion se tendrd la documentacion del paciente, la medicacion y los dispositivos
desechables con su correspondiente etiqueta identificativa pegada. El reacondicionamiento de
medicamentos utilizando SPD se hara siguiendo la instruccion de trabajo definida por el fabricante.
Ademas, se comprobara visualmente que NO existe condensacidon de vapor en el dispositivo, ya que si esto
ocurre puede ser debido a que tenga alguna perforacion y por tanto se debe desechar. Se trabajara con solo

un paciente a la vez.

Los datos del proceso de elaboracion quedaran registrados en la hoja de elaboracion del SPD (anexo 6)
donde se registraran los siguientes datos para asegurar la trazabilidad en caso de alertas farmacéuticas:
CN, nombre, n° de serie/identificador unico (IU), lote y caducidad. Al finalizar se verificard que el proceso ha
transcurrido con las garantias previstas.

Segun la informacion actual, no se pueden reacondicionar las siguientes formas farmacéuticas, sin
perjuicio que en un futuro los nuevos desarrollos tecnoldgicos lo permitan al no comprometer la
seguridad de los mismos:

NO ACONDICIONABLES

Aerosoles Comprimidos de disolucion oral

Gotas Comprimidos dispersables

Granulados Comprimidos efervescentes

Jarabes Comprimidos masticables

Liotabs Comprimidos sublinguales

Parches transcutaneos Medicamentos citotdxicos

Polvos Medicamentos con un grado de compresidn muy bajo: carbidopa, levodopa
Pomadas Medicamentos de los cuales el laboratorio haya informado vy justificado el no

reacondicionamiento

Sobres Medicamentos que el farmacéutico detecte mediante una observacion in vivo
cualquier cambio de aspecto, color o variacién organoléptica: enalapril (segun el
laboratorio), Zantac (a diferencia de otras ranitidinas)

Medicamentos que necesitan seguir cadena de frio

Llenado: Los dispositivos SPD se van llenando teniendo en cuenta algunas consideraciones, y siempre
conforme a las instrucciones facilitadas por el fabricante de los mismos:

1. Se llenaran los blister siguiendo la Hoja de trabajo de elaboracidon de SPD (Anexo 6).
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.

3. Como la verificacion final se hard segun la etiqueta, se crea asi una doble via que permite detectar

errores en caso de que los datos no coincidan con los datos de la Hoja de elaboracion.
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En el caso de que un medicamento tenga mas de una administracion al dia, se llenara el dispositivo
por dias (horizontalmente) y no por administraciones (verticalmente).

Durante la preparacion 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.
Antes de cerrar el dispositivo SPD se tiene que hacer un recuento de unidades para comprobar que
coincida con lo que recoge la Hoja de trabajo.

Siempre ha de ser posible identificar los medicamentos acondicionados.

Finalmente, el farmacéutico elaborador firmara la Hoja de Trabajo. Este documento sirve de control
para los profesionales implicados en el proceso.

Cada dispositivo SPD llevara indicado su nimero de registro y su fecha de caducidad.

Cada dispositivo se identificara de forma clara y legible. La etiqueta contendra los siguientes datos:

Nombre y apellidos del paciente

Datos identificativos de la farmacia: nombre, direccién y teléfono

N.° del blister (cddigo interno)

Fecha de preparacion de la medicacion y fecha de inicio y fin de la utilizacién del dispositivo
Medicamentos incluidos y posologia

Identificador del dispositivo/lote interno

Advertencias de conservacion necesarias

En otra etiqueta se indicaran los medicamentos del paciente que no estan incluidos en el dispositivo, la

posologia y si se considera conveniente el aspecto fisico de los mismos.

C.N. Posologia Lote | Via de administracidon | Identificacidon

Nombre
medicamento

000000 Medicamento 1 al mediodia | 9865 Oral Comprimido rosa

Cierre o Sellado: El cierre o sellado de los blister se efectia segun las especificaciones de cada fabricante:

En el caso del sellado 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 ningun alvéolo que tenga condensacion de vapor en el interior. Esta condensacion podria ser

debida a que el alvéolo tiene alguna perforacién y por tanto se cambia el blister.

Una vez finalizado el proceso de preparacion el farmacéutico comprobara que:

v' El dispositivo contiene la medicacidn correcta.

v' El estado del dispositivo es el correcto.

v'  El etiquetado es correcto.
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Firmara en la hoja de elaboracion del SPD (anexo 6).

Con caracter general, la validez del SPD no superara 14 dias desde el desemblistado hasta el ultimo dia
previsto para la administracion. Cualquier periodo superior requerira justificacion documentada y analisis
individual de riesgos (Anexo 6 ter).

5.6. Dispensacién y entrega
Como norma general la medicacion en DDP debe ser recogida por el paciente y/o cuidador en la oficina de
farmacia, para poder llevar a cabo una correcta atencidn farmacéutica y seguimiento del tratamiento por

parte del farmacéutico.

Durante la dispensacién o entrega del SPD se informara al paciente, persona autorizada o profesional
receptor designado por el centro del uso y conservacidn del dispositivo. En el caso de medicamentos no
acondicionados, se recordara la pauta a seguir. Asimismo, se insistira en la necesidad de comunicar de forma
inmediata cualquier cambio prescrito, hospitalizacion, incidencia de adherencia, error de administracion o
situacién clinica que pueda afectar al SPD. La hoja de instrucciones (anexo 8) y los prospectos de los
medicamentos acondicionados en el blister se entregaran, al menos en la primera dispensacion, al paciente
o responsable de la medicacién. Ademads, en la primera vez, se comprobara la correcta comprension del
sistema por parte del paciente, cuidador o profesional receptor. En paciente ambulatorio podra utilizarse un
dispositivo de muestra; en institucionalizados, la informacidn y entrenamiento inicial podran dirigirse al

personal responsable de la administracion.

Cuando la oficina de farmacia sea responsable del suministro a un depdsito de medicamentos ubicado en
un centro residencial o sociosanitario, el transporte de la medicacidn, ya sea reacondicionada o en envase
original, es responsabilidad del farmacéutico vy, en este caso, deben aplicarse los criterios y requisitos del
sistema de calidad de la farmacia, garantizando que los medicamentos no sufren ninguna alteracién ni
merma de su calidad. Si se utiliza una empresa de transporte, debe existir un contrato en el cual queden
establecidas las responsabilidades de cada una de las partes y las condiciones del servicio, asi como las
previsiones exigidas por la normativa de proteccién de datos de caracter personal. El farmacéutico
responsable debe informar al transportista contratado de las condiciones de transporte requeridas y debe
asegurarse de que se garantiza el mantenimiento de dichas condiciones durante el transporte.

El proceso de entrega debe quedar documentado y para ello se cumplimentara la hoja de entrega del SPD
correspondiente: anexo 7 para entrega a paciente o persona autorizada y anexo 7 BIS para entrega a centro,

residencia o profesional receptor autorizado.

5.7. Visitas de seguimiento
Se considerara actuacion de seguimiento cualquier contacto asistencial o documental relacionado con el

paciente incluido en SPD, ya sea en la oficina de farmacia, por comunicacion del paciente/cuidador o a través
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del centro sociosanitario. En cada seguimiento se confirmard si ha habido cambios de tratamiento,
hospitalizaciones, incidencias de adherencia o administracion, problemas con el dispositivo, devoluciones,
eventos adversos o cualquier otra circunstancia que obligue a revisar la idoneidad del paciente o de los

medicamentos incluidos.

Los cambios de tratamiento crénico que se pueden producir son: afiadir o suprimir un medicamento y/o

modificar las pautas de administracion.

El farmacéutico registrara cualquier cambio en la ficha correspondiente (anexo 5 o anexo 5 TER) y adecuara

el procedimiento para que el siguiente SPD ya incorpore la modificacidn, conservando cuando proceda la
justificacion emitida por el prescriptor o por el centro.

5.8. Baja del servicio
La baja podra ser voluntaria o por criterio profesional cuando el servicio deje de aportar beneficio o no pueda
garantizarse su seguridad. La ficha del paciente recogerd la fecha de baja, motivo y destino de la medicacion

pendiente, cuando proceda.

5.9. Gestion de residuos

Las farmacias comunitarias que ofrecen SPD tienen la obligacidn legal de ocuparse del tratamiento
medioambiental de los residuos derivados. Estas farmacias tienen la consideracion de envasadores vy, por
tanto, deben cumplir con la legislacion aplicable, bien de forma independiente, dandose de alta como
envasadores o bien optar por utilizar DDP adheridos a SIGRE (Sistema Integrado de Gestidn y Recogida de
Envases). Se puede consultar el listado de fabricantes de DDP adheridos a SIGRE aqui. Los DDP devueltos
por los pacientes, tanto vacios como con algun resto de medicamentos, asi como los restos de los

medicamentos empleados en la elaboracién del DDP, seran depositados en el punto SIGRE.

Debe prestarse especial atencion a los dispositivos rechazados y/o devueltos con informacion personal
confidencial, como informacidn sobre pacientes individuales en la etiqueta, que también deben ser
destruidos rapidamente de manera controlada. Deben tomarse todas las medidas necesarias a lo largo del

proceso SPD para reducir el riesgo de reutilizacion de residuos de medicamentos y envases.

5.10. Remision a PNT complementarios para depdsitos sociosanitarios

En la modalidad de paciente institucionalizado, ademas del presente PNT resultaran de aplicacion los PNT
especificos del depdsito sociosanitario y los procedimientos obligatorios vigentes en materia de transporte,
suministro, dispensacion, urgencias y cambios de medicacidn, almacenamiento, revision de la medicacién,

gestion documental, limpieza, residuos, control ambiental y demds aspectos transversales del servicio.
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6. CONSERVACION DOCUMENTAL

Los documentos del servicio SPD se conservaran de forma ordenada, recuperable y con acceso restringido.
Los registros generados por la prestacidon del servicio se archivaran por fecha o por paciente y podran
mantenerse en soporte fisico o electrénico, garantizando integridad, confidencialidad y trazabilidad. La ficha
del paciente, consentimiento, hojas de elaboracion, validacién y entrega, analisis de riesgo, incidencias vy

demas registros asociados se conservaran durante el plazo minimo definido en el sistema de calidad.

La documentacién generada en cualquier fase de la preparaciéon de SPD debe conservarse un minimo de 1
afo cumpliendo con la normativa vigente de proteccién de datos (determinados documentos, como la ficha
del paciente, deben conservarse hasta 1 ano después de la baja del paciente del servicio).

7. CONTROL DE CAMBIOS de este PNT

Versidn N.° Cambios realizados Fecha
1 Creacién 24/02/2026
Firmado por responsable de
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ANEXOS

e Anexo 1. Solicitud de acreditacidn con declaracion responsable.
e Anexo 2. Algoritmo del proceso SPD.
e Anexo 3. Consentimiento informado para el servicio SPD a paciente.
Anexo 3 BIS. Autorizacidn/consentimiento para paciente institucionalizado / residencia.
e Anexo 4. Modelo de comunicacién al médico prescriptor.
e Anexo b. Ficha del paciente ambulatorio SPD.
e Anexo 5 BIS. Evaluacién de idoneidad del paciente.
e Anexo 5 TER. Ficha del paciente institucionalizado / residencia.
e Anexo 6. Hoja de Trabajo de elaboracion y validacion final del SPD.
e Anexo 6 BIS. Evaluacién de idoneidad del medicamento para SPD.
e Anexo 6 TER. Analisis de riesgo para SPD superior a 14 dias.
e Anexo 7. Hoja de entrega del SPD a paciente o persona autorizada.
Anexo 7 BIS. Hoja de entrega del SPD a centro, residencia o profesional receptor autorizado.
e Anexo 8. Instrucciones al paciente.

e Anexo 9. Aspectos legislativos
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ANEXO 1. Solicitud de acreditacién al programa SPD con declaracion responsable

DDttt s Farmacéutico/a titular de la Oficina de Farmacia N.°........... sita
I /et ettt ettt et ettt e e e anenens , colegiado/a con el ndmero............. en el COFRM.
EXPONE:

1. QUE, en el marco de la legalidad vigente, y dentro del campo profesional de actuacion, la oficina de farmacia

en la que trabajo estd interesado/a en preparar Sistemas Personalizados de Dosificacién en su farmacia.

2. QUE, a tal efecto, y al objeto de desarrollarlo, CONOCE y ASUME en su integridad el procedimiento de

elaboracién y dispensacién de SPD de la Regién de Murcia.

3. QUE, la oficina de farmacia en la que trabaja dispone de todos los medios necesarios para realizar la actividad
de SPD.

DECLARA RESPONSABLEMENTE que:

1. Conocey acepta integramente los criterios aplicables a la preparacién de SPD por parte de las farmacias
de la Comunidad Auténoma de la Region de Murcia.

2. La oficina de farmacia cumple los requisitos materiales, organizativos y documentales exigidos para la
preparacion y dispensacion de SPD.

3. Los dispositivos SPD utilizados garantizan la seguridad, identificacion y correcta conservacion de la
medicacién reacondicionada.

4. La farmacia ha adoptado las medidas necesarias para garantizar la confidencialidad, privacidad y
custodia de la informacién y de la medicacion del paciente.

5. Dispone de personal formado vy de PNT normalizados aplicables al servicio.
D/Dia.

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

QUE considere su solicitud de acreditacion al objeto de que 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

informacion al paciente y una correcta preparacion.
Y en prueba de aceptacion y compromiso, firma el presente documento.

Murcia, a ........ (o [T de ..

Firma del farmacéutico titular y sello de la farmacia
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ANEXO 3. Consentimiento informado para el servicio SPD a paciente

Murcia, .......... de e, del ..........
D/DRA ettt con DNI oo en nombre propio, o
bien la persona responsable de la medicacion, €ULa Sr./SIa ...t
con DNI e autorizo a la farmacia ......ccccceeeeerereeenee. a preparar mi medicacion a través de

un Sistema Personalizado de Dosificacion, SPD. Para ello doy mi permiso para registrar mis datos
farmacéuticos, personales y de salud, de los que no se dara otro uso sin mi consentimiento expreso.
Manifiesto haber sido informado de todo el proceso de preparacion del SPD y que este se llevara a
término mientras el interesado y el farmacéutico responsable estén de acuerdo con ello. Igualmente,
me comprometo a comunicar a la farmacia a la mayor brevedad posible los cambios que se produzcan

en mi medicacion y a llevar las recetas médicas con suficiente antelacion.

Ademas, acepto dejar en depdsito a la farmacia la medicacion previamente dispensada. Si en un plazo
prudencial, no se ha retirado el SPD y la medicacion dispensada de la oficina de farmacia, se procedera
a su eliminaciéon mediante el Sistema Integrado de Gestidn de Residuos de Medicamentos y Envases
que han contenido medicamentos.

Por su parte, el titular de la farmacia D./DNa. ...t con DNI
........................... se compromete a:

— Mantener la privacidad de los datos personales y farmacoldgicos.

— 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 informacidn 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 las incidencias surgidas durante el proceso.

Firma del paciente o responsable Firma del farmacéutico

Los datos personales y de salud del paciente serdn tratados por la oficina de farmacia conforme a la normativa vigente en materia de proteccién de datos personales,
exclusivamente para la prestacidn del servicio SPD, garantizando confidencialidad, seguridad y ejercicio de derechos, con la finalidad de ofrecerle una mejor asistencia
sanitaria y atencidn farmacéutica. Con la suscripcidn de este documento consiente a dejar que estos datos se puedan tratar con la finalidad prevista. Siempre que quiera
podrd acceder a nuestro fichero para modificar, rectificar o cancelar sus datos dirigiéndose a esta farmacia, situada en la calle/ plaza/ avenida
NCe de
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ANEXO 3 BIS. Autorizacién/consentimiento para paciente institucionalizado

D/Dna. con DNI

Como representante legal y responsable de la medicacién del Centro

Ubicado en

Autorizo a la farmacia a preparar mediante Sistemas Personalizados

de Dosificacién (SPD) la medicacion de aquellos pacientes del Centro respecto de los cuales consta documento
legal de cesidn o autorizacidn suficiente otorgado por el propio paciente o por su representante legal. Asimismo,
autorizo el tratamiento y comunicacién de los datos farmacéuticos, personales y de salud estrictamente
necesarios para la prestacion del servicio SPD, asi como el intercambio de la informacidn imprescindible entre la
oficina de farmacia y el centro/residencia, con la Unica finalidad de garantizar una preparacion, entrega y

seguimiento seguros del tratamiento.

o Manifiesto haber sido informado de todo el proceso de preparacion y que el servicio se llevara a cabo en
tanto permanezca este acuerdo.

o Me comprometo a comunicar en la oficina de Farmacia y a la mayor brevedad los cambios que los
médicos introduzcan en la medicacién, y a llevar las recetas médicas con suficiente antelacion.
Igualmente, me comprometo a comunicar en la oficina de Farmacia las bajas por fallecimiento de los
pacientes del centro a los que se les esté proporcionando el servicio SPD.

Por su parte, el titular de la farmacia D./Dia. con DNI

se compromete a mantener la confidencialidad de los datos, custodiar adecuadamente la

medicacidn y realizar todas las actividades conforme al PNT vigente y por personal cualificado.

El centro/residencia, a través del profesional receptor autorizado, se compromete a verificar la recepcion del SPD,
custodiarlo en condiciones adecuadas, comunicar incidencias y no modificar su contenido salvo indicacién

farmacéutica o prescripcion debidamente documentada.

La medicacién para el SPD se deja en depdsito en la oficina de Farmacia: |:| Si |:| No

En a de de

Firma del representante legal del centro Firma del farmacéutico

Los datos personales y de salud del paciente serdn tratados por la oficina de farmacia conforme a la normativa vigente en materia de proteccién de datos personales,
exclusivamente para la prestacidn del servicio SPD, garantizando confidencialidad, seguridad y ejercicio de derechos, con la finalidad de ofrecerle una mejor asistencia
sanitaria y atencidn farmacéutica. Con la suscripcidén de este documento consiente a dejar que estos datos se puedan tratar con la finalidad prevista. Siempre que quiera
podrd acceder a nuestro fichero para modificar, rectificar o cancelar sus datos dirigiéndose a esta farmacia, situada en la calle/ plaza/ avenida
NE.......... de
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ANEXO 4. Modelo de carta dirigida al médico

Estimado compaRero/a: .......eeeeeeerevesvenenennnnsd

Como bien sabe, la no observancia del tratamiento farmacoldgico puede comportar el fracaso
de una terapia bien prescrita. Con esta carta le comunico que esta farmacia sita en ..o

ofrece el Sistema Personalizado de Dosificacién o SPD.

“La publicacion del Real Decreto Ley 9/2011(art.1 punto 5) recoge la posibilidad de que “En las oficinas
de farmacia, los farmacéuticos, como responsables de la dispensacion de medicamentos a los ciudadanos,
velardn por el cumplimiento de las pautas establecidas por el médico responsable del paciente en la prescripcidn,
y cooperaran con él en el seguimiento del tratamiento a través de los procedimientos de atencion farmacéutica,
contribuyendo a asegurar su eficacia y seguridad. Asimismo, participaran en la realizacidn del conjunto de
actividades destinadas a la utilizacién racional de los medicamentos, en particular a través de la dispensacion
informada al paciente. Una vez dispensado el medicamento podran facilitar sistemas personalizados de
dosificacidn a los pacientes que lo soliciten, en orden a mejorar el cumplimiento terapéutico, en los tratamientos
y con las condiciones y requisitos que establezcan las administraciones sanitarias competentes”.

Para preparar SPD, herramienta que facilita la adherencia al tratamiento del paciente, necesito
de tu colaboracion, en los siguientes aspectos:

— Informdndome y confirmandome los tratamientos del paciente que haya solicitado dicho
servicio en la oficina de farmacia.

— Manteniéndome informado de los cambios en la medicacion de los pacientes incluidos en el
citado servicio.

De igual forma, me comprometo a informar de cuantas incidencias sean detectadas sobre el
cumplimiento por parte del paciente o sobre su tratamiento.

Sin duda alguna nuestra colaboracion redundara en una mejora, de la anteriormente citada,

adherencia terapéutica por parte del paciente, que le beneficiara en su proceso patoldgico.

Agradeciendo de antemano tu imprescindible ayuda, y quedando a tu disposicidn para cualquier
aclaracion.

Recibe un cordial saludo.

Fdo.

Farmacéutico/a Comunitario/a

Adaptado por: Revisado por: Aprobado por:
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FECHA DE BAJA DEL PROGRAMA SPD (*)

I\ U= o T Y- MOTIVO: 1 Defuncion [ Hospitalizacién [ Cambio de domicilio [ Baja voluntaria
[ Intolerancias.........ccoevveeeeeeeeeeeeeeeenn " Uso incorrecto [ Cambio a menudo de medicacion L[ |nCUmp“mientO visitas
NOMBRE Y APELLIDOS PACIENTE(*): oo FECHA DE NACIMIENTO: ............. TELEFONO (*): oo
SITUACION DE DEPENDENCIA: LEVE - MODERADA — GRAVE
FAMILIAR CONTACTO: ooooesoeesesoesoesesesoesoesoseesesoesossesoesossosoesoesosoesesoesoesosreso TELEFONO: oo
MEDICO DE AP Y/O CENTRO DE SALUD: w..oocoeeeeesoeoeseeseeseeseesesessesse et sessesses e TELEFONO: oo
-NOMBRE del médico X POSOLOGIA Tflﬁ:l-llg FECHAFIN 1|\ cLuibo INCIDENCIAS /
) :S%ﬁﬂg&if (5)N MEDICAMENTO () (*) tratamiento trata;‘)’em enSPD () | OBSERVACIONES
(*)

(*) Campos obligatorios
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Farmacia:

Versién: 1.0 - Fecha: 24/02/2026

-NOMBRE del médico
PRESCRIPTOR (*)
-AUTOMEDICACION

MEDICAMENTO (*)

POSOLOGIA
(*)

FECHA
INICIO
tratamiento

*)

FECHA FIN
tratamiento

(*)

INCLUIDO
en SPD (¥)

INCIDENCIAS /
OBSERVACIONES

(*) Campos obligatorios

Observaciones:
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ANEXO 5 BIS. Evaluacion de la idoneidad del paciente para inclusion en SPD.

Paciente: Cddigo paciente:

Fecha de evaluacién: Profesional evaluador:

[ 1 Polimedicacién / complejidad terapéutica

[ ] Dificultad de comprension o manejo del tratamiento

[ 1 Antecedentes de incumplimiento / errores de administracion

[ ] Dependencia funcional o necesidad de apoyo

[ ] Existencia de cuidador / soporte adecuado

[ ] Tratamiento estable o razonablemente previsible durante el periodo de preparacion

Riesgos detectados:

Beneficios esperados:

[ ] Resultado: APTO
[ ] Resultado: APTO CON CONDICIONES
[ ]1Resultado: NO APTO

Justificacion profesional y condiciones, en su caso:

Fecha de reevaluacion prevista:

Firma del farmacéutico evaluador V° B° farmacéutico responsable

Adaptado por: Revisado por: Aprobado por:



L)
@COFRM

Cddigo: PN/F/SPD/01

ANEXO 5 TER. Ficha del paciente institucionalizado / residencia

Procedimiento Normalizado de Trabajo
Sistemas Personalizados de Dosificacion

Pdgina 27 de 35

Farmacia:

Versién: 1.0 - Fecha: 24/02/2026

Cddigo paciente:

Fecha de apertura de ficha:

Nombre y apellidos del paciente:

Fecha de nacimiento:

Centro / residencia:

Unidad / planta / habitacién:

Médico responsable / prescriptor:

Teléfono / e-mail:

Responsable de administracién en el centro:

Cargo / contacto:

Familiar o representante legal:

Teléfono / e-mail:

Alergias, intolerancias y alertas relevantes:

Situacién funcional / observaciones clinicas

Fecha de reevaluacidn de idoneidad:

Documento/s de consentimiento archivados:

Fecha baja del servicio:

Motivo baja del servicio:

Tratamiento farmacoldgico activo y trazabilidad de cambios

Medicamento

Posologia /
via

Fecha
inicio

Fecha
fin

Incluido en
SPD

Incidencias /
observaciones
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ANEXO 6. Hoja de Trabajo para la elaboracién del SPD

Paciente: N.° SPD: Fecha elaboracion SPD:

Fecha caducidad SPD:

CN / Medicamento / IU Posologia Unidades Lote Caducidad Incidencias
semanales

Firma del farmacéutico elaborador ...

Verificacidn final del blister, etiquetado y contenido
ASPECTO APTO NO APTO
Alteraciones que hagan sospechar que la integridad del blister esta danada
(rotura, cartén arrugado, fallos en el cierre, etc.)
CONTENIDO APTO NO APTO
¢ Coincide contenido y etiquetas?
;Coincide etiqueta y hoja de trabajo a fecha actual?
;Constan los mensajes de seguridad?
ACABADO APTO NO APTO
Verificar lote y caducidad de cada medicamento y compararlo con la fecha de caducidad que
aparece en el dispositivo SPD
RESULTADO FINAL APTO NO APTO

Fecha.....cooeiveiiieienee, Firma del farmacéutico verificador........covveeeeeeeeeeenee.
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ANEXO 6 BIS. Evaluacion de idoneidad del medicamento para SPD

Medicamento: CN:

Forma farmacéutica: Laboratorio:

[ 1Apto para SPD

[ 1 No apto para SPD

[ ] Requiere condiciones especiales
[ ] Dispensacion en envase original
[ ] Fotosensible

[ ] Higroscdpico

[ ] Termolabil

[ 1No fraccionable

[ 1 Necesita envase original

[ ]Riesgo de contaminacion cruzada
[ ] Medicamento peligroso / citotoxico
[ ] Pauta variable/ si precisa

[ ] 0Otro. Indica cual:

Compatibilidad con otros medicamentos del alveolo / observaciones:

Fuente de consulta / criterio aplicado:

Firma del farmacéutico Fecha
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ANEXO 6 TER. Analisis de riesgo para SPD superior a 14 dias

Paciente: N.° SPD:

Periodo solicitado: Motivo de ampliacion:

Medicamentos afectados / estabilidad conocida:

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Riesgos identificados:

Medidas preventivas / controles adicionales:

[ ] Conclusién favorable

[ ] Conclusiéon no favorable

Farmacéutico responsable Fecha
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ANEXO 7. Hoja de entrega del SPD a paciente o persona autorizada

Nombre y apellidos paciente

N.° SPD

FECHA DE ENTREGA

FIRMA DEL PACIENTE O PERSONA AUTORIZADA PARA
RETIRAR LA MEDICACION
(Recibo y confirmo que no ha habido cambio de medicacidn en los
medicamentos preparados en el SPD)
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Revisado por: Aprobado por:




Procedimiento Normalizado de Trabajo Farmacia:
Sistemas Personalizados de Dosificacion

Cdédigo: PN/F/SPD/01 Pagina 32 de 35 Version: 1.0 - Fecha: 24/02/2026

ANEXO 7 BIS. Hoja de entrega del SPD a centro, residencia o profesional receptor autorizado

Fecha y hora de entrega Centro / residencia

Nombre y apellidos receptor

Medicacidn no incluida en SPD entregada aparte

Incidencias / observaciones

N.° dispositivo Periodo cubierto Nombre y apellidos del paciente Observaciones

Recibo y confirmo la recepcién de los SPD descritos, asi como que no se ha comunicado cambio de

medicacion pendiente de incorporar distinto del aqui documentado.

Firma:

Sello del Centro Sociosanitario:
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ANEXO 8. Instrucciones al paciente

Nombre y apellidOSs PACIENTE ..o ss s essannen

e Custodie el SPD en un lugar seco, resguardado de la luz y de temperaturas elevadas.

e Procure no mover el dispositivo de SPD con la finalidad de evitar la friccién entre comprimidos y

capsulas.
e Comience el dispositivo de SPD de acuerdo al dia y a la toma (ej. Martes en la comida).

e En el supuesto de que reciba mas de un dispositivo, por ejemplo, tratamiento de dos semanas, no
comience otro dispositivo hasta que no haya acabado el primero. Respete la semana de tratamiento

que se indique en la etiqueta del dispositivo.
e Comunique a su farmacéutico cualquier problema que haya tenido al utilizar el SPD.

e Recuerde comentar al farmacéutico cualquier cambio de tratamiento: nuevos medicamentos, cambio

de pauta, etc.
e No deje el dispositivo de SPD al alcance de los nifios.

e No olvide tomar la medicacidn que no se ha podido introducir en el SPD.

Para cualquier duda consulte al farmacéutico.

(Sello de la farmacia)

Fecha de entrega de instrucciones

Adaptado por: Revisado por: Aprobado por:
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ANEXO 9. Aspectos legislativos.
Ley 16/1997, de 25 de abril de regulacién de los Servicios de las Oficinas de farmacia.

Art.1. Definicidn y funciones de las oficinas de farmacia:

En los términos recogidos en la Ley 14/1986, General de Sanidad, de 25 de abril y la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
las oficinas de farmacia son establecimientos sanitarios privados de interés publico sujetos a la planificacién sanitaria que establezcan
las Comunidades Auténomas en las que el farmacéutico titular-propietario de las mismas, asistido, en su caso de ayudantes o auxiliares,
deberd prestar los siguientes servicios bdsicos a la poblacién:

1. La adquisicién, custodia, conservacidn y dispensacién de los medicamentos y productos sanitarios.

2. La vigilancia, control y custodia de las recetas médicas dispensadas.

3. La garantia de la atencién farmacéutica en su zona farmacéutica a los nicleos de poblacidn en los que no existan oficinas de farmacia.
4. La elaboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales en los casos y seglin los procedimientos y controles establecidos.

5. La informacién y el seguimiento de los tratamientos farmacoldgicos a los pacientes.

6. La colaboracién en el control del uso individualizado de los medicamentos, a fin de detectar las reacciones adversas que puedan
producirse y notificarlas a los organismos responsables de la farmacovigilancia.

7. La colaboracién en los programas que promuevan las Administraciones sanitarias sobre garantia de calidad de la asistencia
farmacéutica y de la atencidn sanitaria en general, promocién y protecciéon de la salud, prevencion de la enfermedad y educacién
sanitaria.

8. La colaboracion con la Administracion sanitaria en la formacién e informacion dirigidas al resto de profesionales sanitarios y usuarios
sobre el uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

9. La actuacidén coordinada con las estructuras asistenciales de los Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas.

10. La colaboracion en la docencia para la obtencién del titulo de Licenciado en Farmacia, de acuerdo con lo previsto en las Directivas
Comunitarias, y en la normativa estatal y de las Universidades por las que se establecen los correspondientes planes de estudio en
cada una de ellas.

Ley 3/1997, de 28 de mayo, de Ordenacion Farmacéutica de la Regidn de Murcia.

Titulo 1. Capitulo 1. Art.2. Atencién Farmacéutica:

“Se entiende por atencién farmacéutica el conjunto de actividades desarrolladas en los establecimientos y servicios regulados en la
presente Ley, bajo la responsabilidad y supervision de un profesional farmacéutico, en relacién con la conservacion, distribucion,
custodia, y dispensacidon de medicamentos y productos sanitarios, tanto en el ambito de la salud publica como en el asistencial, de modo
que garanticen, en todo momento, una adecuada asistencia farmacéutica a la poblacién y que fomenten, a su vez, un uso racional del
medicamento.”

Real Decreto-Ley 9/2011 de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesidn del
Sistema Nacional de Salud. Dio una nueva redaccion al apartado 1 del articulo 84 de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, estableciendo lo siguiente:

Art.1. Pto. 5. Se modifica el apartado 1 del articulo 84:

“1. En las oficinas de farmacia, los farmacéuticos, como responsables de la dispensacién 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 realizacién del conjunto de actividades destinadas a la utilizacidn racional de los medicamentos, en
particular a través de la dispensacion informada al paciente. Una vez dispensado el medicamento podran facilitar sistemas
personalizados de dosificacidn a los pacientes que lo soliciten, en orden a mejorar el cumplimiento terapéutico, en los tratamientos y
con las condiciones y requisitos que establezcan las administraciones sanitarias competentes”.
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Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios. Esta referencia ya esta incluida
en el Real Decreto ley 9/2011, que modifica la Ley 29/2006 de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Art.86. Oficinas de farmacia:

“En las Oficinas de Farmacia, los farmacéuticos, como responsables de la dispensacién de medicamentos a los ciudadanos, velardn 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, participardn en la realizacién del conjunto de actividades destinadas a la utilizacién racional de los medicamentos, en
particular a través de la dispensacién informada al paciente. Una vez dispensado el medicamento podrdn facilitar sistemas
personalizados de dosificacién a los pacientes que o soliciten, en orden a mejorar el cumplimiento terapéutico, en los tratamientos y
con las condiciones y requisitos que establezcan las administraciones sanitarias competentes.”.

En base a la citada normativa la Consejeria de Salud y el Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Region
de Murcia, introdujeron la materia en el Convenio Marco de Colaboracidn entre la Comunidad
Autdnoma de la Region de Murcia y el Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Regidén de Murcia y
comenzaron a colaborar en la realizaciéon de un Programa de SPD en la Regién de Murcia y en la
elaboracidn de un Procedimiento Normalizado de Trabajo (en adelante PNT) que estableciera el control
de calidad del proceso de preparacion, elaboracion y dispensacion de SPD, habiéndose concretado la
mencionada colaboracion en la firma del Convenio especifico de fecha 6 de marzo de 2014 que se
actualizo posteriormente en 2017.

- Convenio especifico de colaboracion entre la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia (a través de
la Consejeria de Sanidad y Politica Social) y el Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Regidn de Murcia
para la prestacion de Sistemas Personalizados de Dosificacion (SPD), de 6 de marzo de 2014, citado en
BORM num. 129 (6 de junio de 2017).

En 2023 se publica el documento de consenso entre la AEMPS y las Comunidades Autonomas para la
preparacion de PSD por parte de las Oficinas de Farmacia. (Documento de Consenso AEMPS y CCAA).

Tras la aprobacion en 2023 del documento “Criterios para la preparacion de Sistemas Personalizados
de Dosificacion (SPD) por parte de las Oficinas de Farmacia de la Comunidad Auténoma de la Region
de Murcia”, en el cual se ponen al dia los criterios para la obtencion de la Acreditacidn, la idoneidad de
los pacientes, el procedimiento para la prestacion de este servicio, los requisitos técnicos y de
instalaciones, asi como la documentacidn necesaria y la gestion de los residuos generados.

Este documento se incorpora a este Convenio Especifico como Anexo | ya que seran sus criterios los
necesarios para obtener la Acreditacion

— Convenio especifico de Colaboracidn entre la Comunidad Auténoma de la Regién de Murcia, a través de
la Consejeria de Sanidad y el Colegio Oficial de Farmacéuticos de la regién de Murcia para la prestacion
de Sistemas Personalizados de Dosificacion (SPD) (BORM 25/10/2024, pub. 5296).

Adaptado por: Revisado por: Aprobado por:


https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/industria/docs/labFarma/CTI_SPD_229_00_21_CRITERIOS_SPD_O_FARMACIA-2307.pdf
https://www.murciasalud.es/documents/20124/6282877/2024-5296.pdf/5cc9cd88-85db-960e-3d74-0d014f491442?t=1729854859181

