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GENERALITAT DE CATALUNYA

Projecte de decret pel qual es regulen les condicions i els requisits que han de complir les
oficines de farmacia de Catalunya en relaci6 al servei de seguiment farmacoterapéutic
amb sistemes personalitzats de dosificacio.

La Llei 16/1997, de 25 d’abril, de regulacié de serveis de les oficines de farmacia,
reconeix a les oficines de farmacia la funcié de prestar determinats serveis basics a la
poblacid, entre els quals s’indica, en el seu article 1.5, la informacié i el seguiment dels
tractaments farmacologics als pacients.

Posteriorment, la Llei 29/2006, de garanties i Us racional dels medicaments, segons
modificacié operada pel Reial Decret Llei 9/2011, de 19 d’agost, de mesures per la millora
de la qualitat i la cohesié del sistema nacional de salut, estableix en el seu article 84.1
que a les oficines de farmacia, els farmaceutics i les farmacéutiques, com a responsables
de la dispensacié de medicaments a la ciutadania, han de vetllar pel compliment de les
pautes establertes pel metge o metgessa responsable del pacient o la pacient en la
prescripcio, i cooperaran amb ell o ella en el seguiment del tractament a través dels
procediments d’atencio farmacéutica, contribuint a assegurar la seva eficacia i seguretat.
Aixi mateix participaran en la realitzaci6 del conjunt d’activitats destinades a I'is racional
dels medicaments, en particular a través de la dispensacié informada al o a la pacient.
Després d’haver dispensat el medicament, podran facilitar sistemes personalitzats de
dosificacié als o a les pacients que ho sollicitin, per tal de millorar el compliment
terapéutic, en els tractaments i amb les condicions i els requisits que estableixin les
administracions sanitaries competents.

El contingut d’aquest article 84.1 de la Llei 29/2006 es reprodueix en el Reial Decret
legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refés de la Llei de garanties i Us
racional dels medicaments i productes sanitaris, en el seu article 86.1.

Amb aquest precepte s’introdueix en una norma amb rang de llei el reconeixement del
farmaceéutic o farmaceéutica com a professional sanitari amb la capacitat per la preparacié
de sistemes personalitzats de dosificacié (SPD) a I'oficina de farmacia, i es contempla I'is
d’aquests dispositius SPD com un acte posterior a la dispensacié del medicament, en el
marc del seguiment del tractament a través de procediments d’atencié farmacéutica que
es portin a terme de manera protocol-litzada i en cooperacié amb la resta de persones
professionals sanitaries, amb I'objectiu de millorar el seu compliment terapéutic o
I'adheréncia al tractament.

Alhora, aquesta llei basica estatal habilita les comunitats autdnomes per establir els
requisits i les condicions de la prestacié d’aquest servei professional des de les oficines
de farmacia.

D’acord amb la definicié d’'s racional dels medicaments feta per I'Organitzaciéo Mundial
de la Salut (OMS) I'any 1985, usar racionalment els medicaments significa que els o les
pacients rebin els farmacs apropiats per a les seves necessitats cliniques, a les dosis
ajustades a la seva situacié particular, durant un periode adequat de temps i al minim
cost possible per a ells o elles i per a la comunitat. La mateixa OMS, I'any 2003, també va
definir el compliment terapéutic, o adheréncia al tractament, com el grau en qué la
conducta d’'un o d'una pacient es correspon amb les recomanacions acordades amb la
persona professional sanitaria, en relacié amb la presa de la medicacid, el seguiment
d’una dieta o la modificacié dels habits.

La manca d’adheréncia terapeutica és freqlient en pacients amb patologies croniques i
polimedicacié. En general, s’ha observat que les causes principals de la manca
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d’adherencia sén I'oblit de prendre la dosi, I'abandonament de la medicacié per haver
remés els simptomes i les deficiéncies en el coneixement sobre el problema de saluti la
medicacid, factors més caracteristics en pacients en régim ambulatori.

Sens dubte, el servei de seguiment farmacoterapeutic amb sistemes personalitzats de
dosificacié a I'oficina de farmacia representa un major compromis del farmacéutic o la
farmaceutica amb l'atencioé al o a la pacient, tant en I'is del medicament d’'una manera
més racional, segura i eficient, com en el seguiment dels efectes farmacologics del seu
tractament i en el seu compliment terapéutic. A més, aquest servei es configura com una
oportunitat de constituir un equip multidisciplinari de salut al voltant del benestar de la
persona pacient, posant-la en el centre de la seva activitat i aportant-li un valor afegit.

Hi ha diversos estudis que mostren com I'Us dels dispositius SPD pot contribuir
positivament a I'adheréncia terapéutica dels i de les pacients, aixi com a reduir els errors
de medicaci6 en I'administracié dels medicaments i 'estoc emmagatzemat al domicili,
reduint també el risc dels problemes de manipulacié i de confusié o intoxicacio
involuntaria. De la mateixa manera, I'is d’aquests dispositius pot presentar avantatges
per a les persones cuidadores dels o de les pacients, facilitant 'administracié de la
medicacié i reduint els incidents relacionats amb la manipulacié i I'administracio
d’aquests medicaments. Per als i les professionals sanitaris, I's d’aquests dispositius
SPD, facilita I'atenci6 al o la pacient i el control de la totalitat de la seva medicacio,
reduint la possibilitat de redundancies terapéutiques i d’altres possibles incidéncies.

En relacié amb les persones que es troben en régim d’institucionalitzacio en centres o
establiments residencials de serveis socials, no s’ha d’assumir que totes elles siguin
tributaries del servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de
dosificacio, ja que les caracteristiques d’aquestes persones sén heterogénies pel que fa
al seu grau d’autonomia personal i la seva capacitat d’autogestié en I'esfera de la salut.

Per aquest motiu, tant per als o les pacients en régim ambulatori com en régim
d’institucionalitzacio, cal establir uns criteris que permetin fer una avaluacié de la idoneitat
individual del o de la pacient que justifiqui la seva inclusié en aquest servei. Els
avantatges de millorar 'adheréncia terapéutica han de superar els inconvenients d’una
menor participacio del o de la pacient en el control de la seva medicacié i els riscos
associats a la manipulacié dels medicaments.

Cal remarcar que els dispositius que s’utilitzen com a sistemes personalitzats de
dosificacié no sén una finalitat en ells mateixos, siné que sén un instrument que permet
portar a terme amb més efectivitat un servei de seguiment farmacoterapéutic, que va més
enlla de la mera accié mecanica d’emplenar uns receptacles.

La naturalesa de les operacions relacionades amb aquest servei fa necessari establir els
requisits tecnicosanitaris que ha de complir I'oficina de farmacia per garantir que el procés
es realitza sota les condicions de qualitat adequades, prenent com a referéncia en aquest
punt els criteris consensuats entre les diferents comunitats autdbnomes i I'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, per a la preparacié de sistemes
personalitzats de dosificacié per part de les oficines de farmacia.

S’escau també regular la prestacié d’aquest servei de seguiment farmacoterapeutic amb
sistemes personalitzats de dosificacié per a les persones pacients institucionalitzades en
centres o establiments residencials de la xarxa de serveis socials o similar, i establir una
ordenacié territorial per a la prestacié d’aquest servei de les oficines de farmacia.
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En aquest sentit, tal i com s’explicita en I'exposicié de motius de la Llei 31/1991, de 13 de
desembre, d'ordenacio6 farmacéutica de Catalunya, per tal d’assegurar un accés facil i
rapid de la poblacié al medicament, en l'article 5 d’aquesta Llei s’estableix que
l'autoritzacié d’instal-lacio de noves oficines de farmacia és subjecta a una planificacio
sanitaria general, i I'article 6.1 determina que s’han de prendre com a base de la
planificacio les arees basiques de salut en qué s’ordena el territori d’aquesta Comunitat,
d’acord amb la Llei 15/1990, de 9 de juliol, d’Ordenacié Sanitaria de Catalunya.

Mitjancant el present Decret es regula el servei de seguiment farmacoterapéutic amb
sistemes personalitzats de dosificacio, establint les condicions i els requisits
tecnicosanitaris minims que han d’acomplir les oficines de farmacia per dur-lo a terme en
el seu ambit territorial amb la deguda qualitat i seguretat, i es desplega el régim
d’intervencié administrativa que els és aplicable.

Agquest Decret té el seu fonament competencial en I'article 162 de I'Estatut d’autonomia
de Catalunya que, en el seu article 162.5, atribueix a la Generalitat la competéncia
executiva de la legislacié estatal en matéria de productes farmaceutics, i en l'article 162.2,
I'exercici de la competéncia en ordenacioé farmaceéutica, i s’emmarca en la funcié
d’ordenar I'atencié farmacéutica que té atribuida el departament competent en matéria de
salut, de manera coherent amb la resta de I'ordenament juridic i, en especial, amb
I'ordenament de la Unié Europea i el marc normatiu habilitador estatal, a fi d'aportar
seguretat juridica, generar un marc normatiu estable i garantir, d'aquesta manera, el
principi de seguretat juridica.

De la mateixa manera, es compleix el principi de necessitat i eficiéncia, ja que els
objectius de la norma responen a l'interés general de proteccio de la salut, en coheréncia
amb la sostenibilitat dels recursos publics, del que resulta que el Decret és un instrument
adequat per garantir la consecucid d'aquests objectius.

Aixi, el sistema que s’estableix compleix amb els principis d’eficacia i eficiencia quant a
I'establiment de la intervencié per part de I’Administracié de la Generalitat, amb la
subjeccid de l'inici de I'activitat a la presentacié d’'una declaracié responsable per part del
farmacéutic o farmacéutica titular de I'oficina de farmacia. Aquest mecanisme
d’intervencié compleix el principi de proporcionalitat i simplicitat, atés que és el
mecanisme que resulta amb menys carregues administratives per a les persones
destinataries de la norma, resultant suficient i eficac per assolir la finalitat d’oferir un
servei farmaceutic de qualitat a la ciutadania.

En compliment del principi de transparéncia, I'accés actualitzat a la tramitaci6 de la
iniciativa normativa s'ha efectuat a través del portal de la Transparéncia i, d’igual manera,
s’ha informat al sector de la tramitacio de la iniciativa, donant-se compliment igualment a
tots els tramits requerits pels articles 59 i segiients de la Llei 26/2010, del 3 d’agost, de
régim juridic i procediment de les Administracions Publiques Catalanes.

Al mateix temps, en compliment amb el principi de seguretat juridica, el present Decret
regula les condicions necessaries per garantir el manteniment d’'un marc normatiu
estable, predictible, integrat, clar i de certesa, que faciliti el seu coneixement i comprensié
per a les persones destinataries.

D'aquesta manera, queda justificada I'adequacioé de la iniciativa normativa als principis de
bona regulacié que estableix I'article 62 de la Llei 19/2014, de 29 de desembre, de
transparéncia, accés a la informacié publica i bon govern, i I'article 129 de la Llei 39/2015,
d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu de les administracions publiques.
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Per tot aix0, a proposta del conseller de Salut, vist/d'acord amb el dictamen de la
Comissié Juridica Assessora, de conformitat amb el que estableix I'article 39.1, en relacid
amb el 40.1, ambdods de la Llei 13/2008, de de 5 de novembre, de la presidéncia de la
Generalitat i del Govern, i amb la deliberaci6 prévia del Govern,

Decreto:
CAPITOL I. Disposicions generals
Article 1. Objecte

L’objecte d’aquest Decret és regular les condicions i els requisits que han de complir les
oficines de farmacia de Catalunya per a la prestacio del servei de seguiment
farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacid, adregat als i a les pacients
tributaris d’aquest servei.

Article 2. Definicions

Als efectes d'aquest Decret, s'entén per:

a) Pacient en régim ambulatori: persona que rep un tractament medic i que no requereix
ingrés en un centre o servei sanitari.

b) Pacient en regim d’institucionalitzacid: pacient ambulatori que resideix en un centre o
establiment residencial de la xarxa de serveis socials o equivalent, en endavant
centres residencials.

c) Als efectes d’aquest Decret, s’entén per servei de seguiment farmacoterapéutic amb
sistemes personalitzats de dosificacié com el conjunt de processos i actuacions
professionals farmacéutiques que es duen a terme a l'oficina de farmacia, de manera
manual o mitjangant sistemes automatitzats o semiautomatitzats, amb posterioritat a
la dispensacio dels medicaments prescrits, per peticid expressa del o de la pacient o,
en cas d’incapacitacio, de la persona que actua en la seva representacio legal, i/o per
indicacio del o de la professional sanitari prescriptor, amb la finalitat de facilitar al o a
la pacient la utilitzacio correcta d’aquests medicaments, mitjangant els procediments
d’atencié farmaceéutica, contribuint a assegurar la seva eficacia i seguretat.

d) Dispositius SPD: dispositius on el farmacéutic recondiciona la medicacié propia d’'un
pacient determinat. Alguns d’aquests dispositius poden tenir multiples compartiments,
cadascun dels quals conté la medicacié d’una de les preses diaries del pacient. Cada
dispositiu SPD incorpora un nombre de compartiments (alvéols) per a un periode
determinat, d’acord amb el pla terapéutic prescrit pel o per la persona professional
sanitaria prescriptora. Existeixen d’altres dispositius SPD, que permeten el
reenvasament de la medicacié en multidosi, que inclouen la medicacié d’'una presa en
un recipient en el que s’identifica el pacient i la presa corresponent.

CAPITOL Il. Abast del servei

Article 3. Actuacions incloses en el servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes
personalitzats de dosificacio

3.1. El conjunt de processos i actuacions professionals que inclou el servei de seguiment
farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacié sén, com a minim, els
seguents:

a) Informacié al o a la pacient i/o a la persona que en té cura.

b) Valoraci6 de la idoneitat del o de la pacient per a la seva inclusio en el servei.

c) Consentiment del o de la pacient.
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d) Recopilacié d’'informacio clinica i farmacoldgica del o de la pacient.

e) Reuvisio del tractament farmacologic.

f) Elaboracié de la documentacié necessaria.

g) Preparacié del dispositiu SPD i control de qualitat.

h) Lliurament al o a la pacient del dispositiu SPD amb la informacié adequada.

i) Seguiment farmacoterapéutic.
3.2. Tots els processos i actuacions professionals que conformen el servei de seguiment
farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio s’han de dur a terme
d’acord amb les normes que s’estableixen en el present Decret i, supletoriament en tot
alld que no estigui previst, amb els procediments consensuats d’atencié farmaceéutica i
amb les normes de correcta fabricacié de medicaments.

Article 4. Actuacions no permeses en relacié al servei de seguiment farmacoterapéutic
amb sistemes personalitzats de dosificacio

4.1. Es prohibeix oferir i fer publicitat de I'elaboracié de dispositius SPD de manera aillada
o desvinculada del servei de seguiment farmacoterapeéutic.

4.2. Es prohibeix la intervencié de terceres persones alienes al personal de I'oficina de
farmacia, en I'oferiment o en la prestacié del servei de seguiment farmacoterapéutic amb
dispositius SPD, o bé en I'elaboracio dels dispositius SPD.

Article 5. Informacié al o a la pacient i/o a la persona que en té cura

5.1. El farmaceutic o farmaceutica ha de proporcionar al o a la pacient tota la informacio
oral i escrita necessaria per a la comprensié dels objectius i el funcionament del servei de
seguiment farmacoterapeutic amb sistemes personalitzats de dosificacio.

Igualment, el farmaceéutic o la farmaceutica li ha de proporcionar la informacié necessaria
per tal que pugui fer un bon Us dels medicaments aixi com del dispositiu SPD, i li ha de
lliurar un full d’instruccions d’us del dispositiu.

5.2. En el primer lliurament de dispositiu SPD s’ha de proporcionar al o a la pacient el
prospecte dels medicaments inclosos.

Igualment, s’ha de proporcionar el prospecte dels nous medicaments que s’incloguin en el
tractament del o de la pacient en els lliuraments successius de dispositius SPD.

5.3. El farmaceéutic o la farmacéutica ha de deixar constancia escrita dels seus
compromisos en la prestacio del servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes
personalitzats de dosificacié en un document signat i datat que ha de lliurar alo a la
pacient i que, com a minim, han d’incloure el seglent:

a) Que garanteix la confidencialitat de la informacié del o de la pacient.

b) Que no tractara les dades del o de la pacient per a finalitats diferents de les
autoritzades pel mateix o per la mateixa pacient, de conformitat amb el qué
disposa la normativa vigent en matéria de proteccié de dades de caracter
personal.

c) Que es compromet a seguir els procediments normalitzats de treball establerts, a
custodiar degudament els medicaments del o de la pacient dipositats en I'oficina
de farmacia i a utilitzar-los exclusivament per a la preparacié dels dispositius SPD
del o de la pacient.

d) Que es compromet a facilitar-li la informacié necessaria per tal que pugui utilitzar
correctament els dispositius SPD i els medicaments que continguin.

e) Que es compromet a fer un seguiment del seu tractament farmacologic per tal de
millorar el compliment terapéutic i de prevenir, detectar i resoldre problemes
relacionats amb la seva medicacid, de forma coordinada amb els o les
professionals responsables del seu tractament farmacologic.

Article 6. Consentiment del o de la pacient
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6.1. En tots el casos, per tal de poder incloure el o la pacient en el servei de seguiment
farmacoterapeutic amb sistemes personalitzats de dosificacio, I'oficina de farmacia ha de
disposar del consentiment escrit del o de la pacient o bé, si és el cas, de la persona que
en té la representacio.

En cas d’incapacitacio legal, o en el cas que el o la pacient hagi formalitzat legalment la

cessio d’aquest tramit, el consentiment pot ser signat per la persona que n’acrediti la seva

representacio legal.

6.2. En el document de consentiment ha de constar, com a minim, que el o la pacient:

a) Ha estat informat o informada, i ha entés en qué consisteix el servei de seguiment
farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio i quina n’és la utilitat.

b) Dona voluntariament el consentiment a que se li presti el servei esmentat.

c) Dona el consentiment a I'enregistrament de les seves dades personals,
farmacolodgiques i sanitaries per ser usades exclusivament en les actuacions
farmacéutiques que inclou aquest servei.

d) Dona el consentiment a I'oficina de farmacia per custodiar la medicacié dispensada
préviament i a que la utilitzi posteriorment per a la preparacié dels seus dispositius
SPD.

e) Es compromet a comunicar qualsevol canvi de medicacié o altres circumstancies que
puguin modificar les condicions inicials del tractament.

f) Ha estat informat o informada de que pot renunciar al servei de seguiment
farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacidé en qualsevol moment,
sense cap mena de penalitzacio, recuperant la medicacio que hi hagués en diposit a
I'oficina de farmacia en aquell moment sense cost addicional.

g) La persona que autoritza per a recollir en el seu nom la seva medicacio i les
indicacions o instruccions del farmacéutic o de la farmacéutica.

Article 7. Informacié clinica i farmacologica del o de la pacient

7.1. El farmaceéutic o la farmacéutica ha de valorar si el o la pacient compleix els requisits
d’inclusié que s’estableixen en el Capitol Il d’aquest Decret.

7.2. En I'entrevista inicial i en les successives, el farmacéutic o la farmacéutica ha de
recollir i enregistrar la informacio clinica suficient per elaborar una fitxa
farmacoterapéutica del o de la pacient i ha de verificar el seu grau d’adherencia al
tractament.

La fitxa farmacoterapéutica ha d’incloure I'avaluacioé feta per determinar la idoneitat per
ser inclos o inclosa en el servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes
personalitzats de dosificacio.

7.3. En cas necessari, el farmacéutic o la farmaceéutica ha de posar-se en contacte amb el
o la professional responsable del seguiment farmacoterapéutic del pacient de I'equip
d’atencié primaria, amb la finalitat de verificar i/lo complementar la informacié facilitada pel
o per la pacient aixi com, en cas d’observar un problema relacionat amb els medicaments
que requereixi una proposta d’intervencié dirigida al o a la professional sanitari. Aquesta
comunicacio entre professionals sanitaris ha de garantir en tot cas el compliment de la
normativa de proteccioé de dades de caracter personal.

7.4. En tots els casos, la recepta medica o I'ordre de dispensacio ha d’estar disponible a
I'oficina de farmacia en el seu format original en paper o en recepta electronica abans
d’efectuar-ne la dispensacio6.

Capitol I1l. Dels requisits per a la prestacio del servei de seguiment farmacoterapéutic
amb sistemes personalitzats de dosificacio

Secci6 1. Pacients
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Article 8. Criteris d’inclusié de pacients ambulatoris en el servei de seguiment
farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacié

El servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio es
pot prestar als o les pacients en régim ambulatori amb possibles problemes
d’'incompliment terapéutic o d’utilitzacio incorrecta dels medicaments, que acompleixin
algun dels criteris seglents:

a) Pacients d’edat avangada amb problemes d’organitzacié de la seva medicacio, que
viuen sols o no tenen cap persona de referéncia per organitzar la seva medicacio.

b) Pacients en situacié de cronicitat complexa o amb malaltia cronica avangada.

c) Pacients que, per les seves caracteristiques particulars o per les caracteristiques del
tractament, requereixin un seguiment especific de la medicacié i el seu metge els
consideri tributaris de rebre aquest servei.

d) Pacients inclosos o incloses en programes de les administracions publiques per a la
millora del compliment terapéutic.

Article 9. Criteris d’inclusié de pacients en régim d’institucionalitzacié en el servei de
seguiment farmacoterapeutic amb sistemes personalitzats de dosificacio

9.1. El servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio
es pot prestar als o les pacients en régim d’institucionalitzacié que compleixen amb algun
dels criteris de l'article 8 d’aquest Decret i estan institucionalitzats o institucionalitzades en
un centre residencial que esta ubicat en la mateixa area basica de salut o adjacent a
I'oficina de farmacia que presti el servei.

9.2. Excepcionalment, en el cas que cap oficina de farmacia de la mateixa area basica de
salut o adjacent pugui o vulgui prestar el servei de seguiment farmacoterapéutic amb
sistemes personalitzats de dosificacié a un centre residencial, es podra prestar aquest
servei des d’una oficina de farmacia ubicada en la mateixa regié sanitaria del centre
residencial.

Seccié 2. Medicaments
Article 10. Criteris d’inclusié de medicaments en els dispositius SPD

10.1. Els medicaments susceptibles de ser recondicionats en dispositius SPD son
exclusivament els que es presenten en formes farmaceéutiques solides, d’administracié
per via oral, sempre que les seves caracteristiques fisicoquimiques i galéniques permetin
que es mantinguin estables durant el temps previst fins a la seva administracio, fora de
'envas de condicionament primari original a temperatura ambient, d’acord amb la
informaci6 de la fitxa técnica, o bé de la documentacio aportada pel laboratori, o bé de la
informacié que consta en el cataleg de medicaments del Consejo General de Colegios de
Farmacéuticos.
10.2. Els medicaments dels quals no es disposi d’'informacié sobre la seva idoneitat per a
ser recondicionats en dispositius SPD, no es poden desemblistar del material de
condicionament primari original, excepte si hi ha disponibles dades precises suficients per
fer-ne una avaluacié favorable dels riscos. Per aquests medicaments, el farmaceéutic o la
farmaceutica ha d’elaborar un informe d’idoneitat que avalui els riscos de
recondicionament dels medicaments, aixi com I'impacte del desembilistat sobre la seva
qualitat, incloent els aspectes seguents:
a) Estabilitat fisica i quimica dels medicaments a recondicionar des del moment del
desemblistat fins al moment de I'administracio al pacient.
b) Toxicitat del medicament i potencial de contaminacié encreuada.
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c) Potencial per a la interaccio fisica i quimica amb d’altres medicaments en el mateix
alvéol.

d) Potencial d’us indegut o abus (per als medicaments controlats, psicotropics, etc.).

e) Inclusié d’'unitats fraccionades de medicaments en els alvéols, respectant les
premisses establertes en I'article 20.8. d’aquest Decret.

f) Medicaments que no es poden incloure en mateix alvéol o receptacle amb d’altres
medicaments, ja sigui per incompatibilitat fisica o quimica, o bé perqué han de ser
administrats amb o sense aliments, o separats en el temps per evitar potencials
interferéncies en la seva absorcié, o d’'altres motius técnics.

Article 11. Criteris d’exclusié de medicaments en els dispositius SPD

Queden exclosos del recondicionament en els SPD els medicaments seglents:

a) Formes farmacéutiques d’administracio diferent de la via oral.

b) Formes farmaceutiques orals solides que, per les seves dimensions, excedeixin les
mides del receptacle.

c) Comprimits de dissolucioé oral, comprimits dispersables, efervescents i d’administracié
per via sublingual.

d) Granulats.

e) Liotabs.

f) Pdlvores.

g) Solucions, suspensions i cremes.

h) Medicaments que requereixen mantenir la cadena de fred.

i) Medicaments de risc a causa de la seva alta activitat farmacoldgica o toxicitat com,
per exemple, els citostatics, aixi com aquells medicaments susceptibles de provocar
alguna reacci6 d’hipersensibilitat o al-lérgia, com els antibiotics betalactamics.

j) Medicaments sensibles a la llum, llevat que s'utilitzin dispositius SPD protegits o amb
alvéols topazi i es preparin resguardats de la llum.

k) Medicaments que no poden ser recondicionats, segons la informacié de la fitxa
técnica o de l'informe tecnic del laboratori que els fabrica.

I)  Medicaments amb un grau de compressié molt baix o que es puguin disgregar amb
facilitat.

m) Medicaments en els quals es detecti qualsevol canvi d’aspecte, de color o variacié
organoléptica.

n) Medicaments que han estat prescrits per una persona professional sanitaria sense
indicar una posologia o pauta fixa, per exemple analgésics amb la pauta “en cas que
es necessiti”.

Seccio6 3. Instal-lacions i I'utillatge
Article 12. Zona d’atenci6 personalitzada

L’oficina de farmacia ha de disposar d’'una zona d’atencié personalitzada, separada de la
zona de dispensacio, per atendre de manera reservada el o la pacient, o la persona
responsable de la seva medicacio, per tal de garantir-ne la confidencialitat. Aquesta zona
d’atenci6 personalitzada s’ha d'utilitzar per a les entrevistes personals, especialment en la
visita d’'inclusioé del o de la pacient en el servei de seguiment farmacoterapéutic amb
sistemes personalitzats de dosificacio, i en totes aquelles altres en les que es reculli
informacié sanitaria.

Article 13. Zona de preparacio

13.1. L’oficina de farmacia ha de disposar d’'una zona diferenciada, delimitada i d’Us
exclusiu per a la preparacié dels dispositius SPD.
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13.2. Les dimensions de la zona de preparacié han de ser suficients per manipular els
medicaments amb seguretat, aixi com per mantenir un ordre i evitar els riscos de confusio
i de contaminacio.

13.3. La distribucié de la zona de preparacié ha de permetre accedir amb facilitat a la
medicacié custodiada i a la documentacié de cada pacient. Igualment, ha de permetre
que el procés de preparacio s’organitzi de manera sequencial, facilitant un flux de treball
unidireccional que redueixi el risc de possibles confusions i eviti la contaminacio
encreuada.

13.4. Les superficies han de ser de material llis, impermeable, lliure d’esquerdes, i han de
permetre que les operacions de neteja i de desinfeccio es duguin a terme amb facilitat.
Aixi mateix, la zona de preparacié ha de comptar amb proteccioé contra insectes i d’altres
animals.

13.5. Les superficies de treball han d’estar netes i lliures de qualsevol element, producte
o residu que pugui interferir en el procés de preparacio, o que pugui induir una
contaminacid encreuada.

Durant les operacions de preparacié manual, en les superficies de treball només hi ha
d’haver els medicaments del pacient per al qual es prepara el dispositiu.

13.6. En tot moment cal mantenir I'estanga en uns parametres de temperatura i d’humitat
que permetin assegurar un entorn de qualitat.

Durant les operacions de preparacio, les condicions ambientals de la zona han de ser:

a) Temperatura entre 15 °C i 25 °C, d’acord amb la temperatura de conservacio

indicada a les fitxes técniques dels medicaments.

b) Les condicions d’humitat han d’estar entre el 40% i el 60%.

c) Lazona de preparacioé ha de romandre tancada. No hi ha d’haver corrent d’aire.
13.7. Alternativament a la zona de preparacio d’Us exclusiu, es poden preparar dispositius
SPD en el laboratori de farmacotécnia i control, sempre que aquest compleixi amb les
condicions de la zona de preparacio d’us exclusiu descrita i es treballi en campanya, és a
dir que no es preparin de manera simultania dispositius SPD i férmules magistrals.

13.8. Cada vegada que s’utilitzi la zona de preparacio, o alternativament el laboratori de
farmacotecnia, cal documentar, amb els registres corresponents, la neteja de tota la zona
d’acord amb el procediment normalitzat de treball especific de neteja de la zona de
preparacio i I'utillatge.

Article 14. Zona d’'emmagatzematge dels medicaments

14.1. La zona d’'emmagatzematge dels medicaments en custodia a I'oficina de farmacia
que s'utilitzin per preparar els dispositius SPD, aixi com dels dispositius SPD preparats,
ha de ser diferent de la zona de dispensacié i de la zona on s’emmagatzemin els
medicaments per a la dispensacié ordinaria, i ha d’estar situada al més a prop possible de
la zona de preparacio.

Per aquesta finalitat no s’ha d'utilitzar el laboratori de farmacotécnia i control, excepte que
aquest laboratori s’utilitzi exclusivament per a la preparacié de dispositius SPD i les seves
dimensions permetin complir amb els requeriments d’aquest article.

14.2. La zona d’'emmagatzematge ha de tenir condicions ambientals apropiades d’acord
amb les indicacions del fabricant. S’han de mantenir condicions de temperatura entre 15 i
25°C i humitat relativa entre 40 i 60%.

14.3. Els medicaments dispensats que s’utilitzin per preparar els dispositius SPD i que
romanguin a la farmacia en custodia, s’han d’emmagatzemar en el seu envas original
identificats, com a minim, amb el nom i/o el codi del pacient. Aquests medicaments s’han
de conservar de manera que permetin identificar de manera univoca a quin pacient han
estat dispensats, complint els requeriments de la normativa vigent de proteccié de dades.
La quantitat d’aquests medicaments emmagatzemada ha de ser proporcionada a la
quantitat requerida per al recondicionament en els dispositius SPD de cada pacient, tenint
en compte el nombre d’unitats que conté cada envas original de medicaments. En tot cas,
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només es poden tenir emmagatzemats en custddia els envasos de medicaments amb la
medicacié restant de I'Ultima preparacio dels dispositius en curs, per la qual cosa abans
de cada preparacio caldra revisar si cal o no dispensar I'envas de medicament .

14.4. La zona d’'emmagatzematge ha d’estar equipada de manera que els recipients que
contenen la medicacio del pacient no estiguin en cap moment en contacte amb el terra ni
sobre superficies que puguin afavorir la seva contaminacié o degradacio.

Article 15. Utillatge

15.1. L'utillatge minim de qué cal disposar per la preparacié dels dispositius SPD és:

a) Material de condicionament: dispositius o blisters per a sistemes personalitzats de
dosificacié tipus multidosi i multicompartimentats o assimilats.

b) Guants sense pols, per manipular els medicaments. En cas d’haver de tocar el
medicament, cal fer servir guants diferents per a cada pacient.

c) Bata d’Gs exclusiu en la zona de preparacid, una per a cada persona que hagi de
treballar en la zona de preparacio, que s’ha de renovar peridodicament d’acord amb
les instruccions del procediment normalitzat de treball especific.

d) Mascareta per a la cara i casquet per als cabells, d’'un sol Us.

e) Pinces per manipular qualsevol unitat en els dispositius SPD.

f) Sistema de tancament dels dispositius, que pot ser un rodet de pressié o una
maquina de segellament térmic. No sera necessari aquest sistema en cas de
disposar de dispositius amb lamina de tancament adhesiva, o en aquells casos
que un sistema automatitzat o semiautomatitzat ja ho realitzi.

g) Suport manual i/o informatic per a I'arxiu de la documentacio i els registres que
corresponen a cada pacient, que garanteixi la confidencialitat de les dades sobre
salut segons la normativa vigent de protecci6 de dades.

h) Utillatge necessari per partir i adequar dosis de formes solides.

i) Etiquetes tant de la cara anterior com de la cara posterior del dispositiu SPD.

j) Recipients del tipus cubetes, calaixos amb separadors o assimilables, de facil
neteja, que permetin la custddia i la conservacié de la medicacio restant que
correspon a cada pacient identificada de manera inequivoca, en el seu envas
primari original.

15.2. L'utillatge s’ha de guardar en un lloc net, sec i protegit d’agents contaminants.

15.3. Si s'utilitzen sistemes automatics o semiautomatics per a la preparaci6 dels

dispositius SPD, el farmaceéutic o la farmaceutica titular ha de garantir que es compleixen

els requisits seguents:

a) L’equip disposa de mecanismes per evitar la contaminacié encreuada.

b) L’equip manté la tracabilitat dels medicaments dispensats a cada pacient.

c) Les parts del equip que entren en contacte amb els medicaments no sén reactives,
additives o absorbents fins al punt que afectin la qualitat del producte, i es poden
netejar de manera que es garanteixi que s’elimina de manera efica¢ qualsevol traca
de medicaments que hi hagin estat en contacte.

d) L’accés als sistemes automatics esta regulat. S’incorporen controls fisics i/o ldgics per
restringir 'accés als sistemes informatics a les persones autoritzades. L’accés permet
la tracabilitat dels o de les pacients.

e) Existeix un manual d’Us per les persones que han d'utilitzar I'aparell o sistema. Poden
existir diverses versions del manual adaptades al nivell d’accés de les persones
usuaries.

f) La formacio teorica i practica del personal que ha d'utilitzar el sistema, tant la formacié
inicial com la formacié continuada, esta garantida.

g) Tots els sistemes informatics estan validats pel farmaceutic o la farmaceutica
responsable del servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats
de dosificacié abans d’implementar-los en la practica diaria i, quan es produeixen
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modificacions en els sistemes, es duen a terme les revalidacions corresponents.
Aquestes validacions s’enregistren i es documenten.

h) S’estableixen indicadors de qualitat que mesuren el funcionament correcte dels
sistemes de manera periodica, s’enregistren i, en cas de desviacio, es documenten
les mesures correctores adoptades.

Article 16. Requisits del material de condicionament

16.1. Els dispositius utilitzats per preparar els SPD han de complir els requisits seguents:

a) Han de ser dispositius amb multiples compartiments, identificats de manera que
permetin distribuir els medicaments segons la pauta posologica establerta, per tal de
facilitar 'adheréncia al tractament, d’acord amb el pla de medicacié, minimitzant els
errors d’administracié i de dosificacio.

b) Han de permetre incloure I'etiqueta que doni compliment als requisits de 'article 17
d’aquest Decret.

c) Han de permetre identificar facilment les dosis administrades i les que no ho han
estat.

d) Han de garantir la seguretat davant de possibles incidéncies en la manipulacié dels
dispositius.

16.2. El material de condicionament multidosi, tipus blister o similar, ha d’estar

degudament homologat, i ha de disposar d’un certificat de conformitat per contenir

medicaments, emés pel fabricant, almenys en un dels idiomes oficials, que acompleixi
amb les caracteristiques seguents:

a) Per als dispositius multidosi de re-envasat o recondicionament de medicaments, que
impliquen I'extraccié del medicament del seu envas primari original abans de ser
condicionats en el dispositiu, el certificat de conformitat ha de garantir la innocuitat
dels materials amb els quals ha estat fabricat, per tal d’evitar que interaccionin amb el
contingut. Igualment ha d’acreditar que es compleixen els requisits establerts en una
farmacopea de reconegut prestigi relatius a humitat i permeabilitat a 'oxigen; el
nombre, la qualitat i 'espessor de les capes del material; i, si s’escau, informacié
sobre la proteccio de la llum.

b) A més, el certificat de conformitat ha d’acreditar que proporcionen proteccié suficient
durant 'emmagatzematge i el transport, permetent al pacient i/o cuidador que
I'obertura i I'extraccié del contingut sigui facil.

Article 17. Requisits de les etiquetes per als dispositius SPD

17.1. L’etiqueta del dispositiu SPD ha de permetre identificar univocament el o la pacient
a qui va destinat, tota la medicacio inclosa en els receptacles, la seva tracabilitat, el
periode de validesa, I'oficina de farmacia que I'ha elaborat i les instruccions
d’administracio.
17.2. Amb aquesta finalitat, en I'etiqueta ha de constar, com a minim, la informacié
seglent:
a) Dades identificatives del dispositiu SPD, com a minim, el seu numero de registre.
b) Nom i codi del o de la pacient.
c) Nom i numero de col-legiacié de la persona professional sanitaria prescriptora.
d) Oficina de farmacia, professional farmacéutic o farmaceutica responsable del
servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio
i teléfon de contacte.
e) Periode de vigéncia: data final d’utilitzacié del dispositiu SPD.
f) Medicaments inclosos en el dispositiu SPD.
g) Per a cada medicament, ha de constar el lot de fabricacio, la dosi, la posologia i la
forma farmaceutica, el color, les caracteristiques morfoldgiques i, la serigrafia, si la
té.
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h) Les fraccions s’han d’expressar de manera que no indueixin a error, i en cas
necessari cal escriure-les en lletres: un quart (1/4), mig (1/2), tres quartes parts
(3/4).

i) Les llegendes:

a. “Manteniu lluny de I'abast dels infants.”

b. “Conserveu en lloc fresc, sec i protegit de la llum.”

c. “Manipuleu segons instruccions facilitades. En cas de dubte i/o canvis en
la medicacid, contacteu amb el professional farmacéutic o farmacéutica.”

j) Possibles observacions.

k) Altres medicaments que el o la pacient ha de prendre no inclosos en el dispositiu
SPD, amb la posologia corresponent, amb la llegenda “Fora del dispositiu”.

Seccié 4. Personal de I'oficina de farmacia
Article 18. Responsabilitats

18.1. L’oficina de farmacia ha de disposar de personal suficient, amb la formacio i
I'experiéncia necessaries per garantir que el servei de seguiment farmacoterapéutic amb
sistemes personalitzats de dosificacié es desenvolupa de manera eficac i amb la qualitat i
seguretat aplicables als processos de fabricacié de medicaments.

18.2. El farmaceéutic o la farmaceéutica titular és la persona responsable del servei de
seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio.

18.3. El farmaceéutic o la farmaceéutica titular pot encomanar determinades actuacions o
I'execucio de processos en el personal farmacéutic adjunt o substitut, i en el personal
técnic i auxiliar de I'oficina de farmacia, d’acord amb les seves competencies
professionals i sempre que aquestes persones tinguin la formacié adequada i aquesta
encomanda estigui documentada internament en un document d’assignacié de funcions,
aixi com en els procediments interns.

Article 19. Formacié

19.1. Tant el o la titular de I'oficina de farmacia com la resta de personal de la farmacia
que intervé en el servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de
dosificacié han de disposar de formacié especifica que ha d’incloure, com a minim, el
coneixement de la normativa aplicable, de les actuacions farmacéutiques relacionades
amb aquest servei, dels procediments a seguir en les operacions de preparacio dels
dispositius SPD, del sistema de garantia de qualitat, punts critics dels processos,
minimitzacio d’errors, manteniment i neteja de les instal-lacions i de I'utillatge, i seguretat
dels pacients.

19.2. Les activitats de formacio del personal que intervé en qualsevol procés relacionat
amb el servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacié
han d’estar acreditades pel Consell Catala de Formacié Continuada de les Professions
Sanitaries o per una entitat acreditadora equivalent.

19.3. La formacié d’aquest personal ha de ser continuada, s’ha d’actualitzar com a minim
cada 5 anys i sempre que es produeixin canvis normatius o avengos cientifics o
tecnologics en la materia que ho justifiquin.

Seccio 5. Preparacio dels dispositius SPD
Article 20. Operacions de preparacio
20.1. La preparacio6 dels dispositius SPD s’ha de realitzar a la mateixa oficina de farmacia

en la qual s’han dispensat els medicaments objecte d’aquest servei, es lliuren els
dispositius als pacients i se’n fa el seguiment farmacoterapéutic.
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20.2. No es permet en cap cas encarregar la preparacio dels dispositius SPD a una altra

oficina de farmacia diferent a la que ha dispensat els medicaments o a un tercer. Tampoc

es permet I'elaboracié per a tercers, és a dir que no es permet que una oficina de

farmacia elabori dispositius SPD per a una altra oficina de farmacia.

20.3. Abans de la preparacié d’'un nou dispositiu, el farmacéutic o la farmacéutica

responsable de 'operacié ha de comprovar si hi ha algun canvi en la medicacié prescrita,

i dispensar exclusivament els medicaments necessaris per a la preparacié en curs.

20.4. La preparacio dels dispositius SPD només es pot fer pel personal farmacéutic de

I'oficina de farmacia o, sota la seva supervisio, per personal técnic o auxiliar amb la

formacié necessaria. En qualsevol cas, la verificacio i el control dels dispositius s’ha de

fer per un farmaceutic o una farmaceéutica.

El dispositiu SPD ha de ser preparat per la mateixa persona, sense interrupcions.

20.5. El procés de preparacio ha de garantir la tragabilitat de tots els medicaments

utilitzats, i que la qualitat, I'estabilitat i la seguretat dels medicaments es manté inalterada,

evitant la contaminacié microbiana i la contaminacié encreuada. S’ha de dur a terme

d’acord amb les instruccions del corresponent procediment normalitzat de treball especific

vigent, i s’han d’enregistrar els parametres necessaris per documentar el procés que

permetin auditories posteriors, d’acord amb l'article 31 d’aquest Decret.

20.6. Com a norma general, la validesa d’un dispositiu SPD preparat amb la corresponent

medicacio, en el cas que aquesta s’hagi desemblistat del condicionament primari original,

és d’'un maxim de dues setmanes, a comptar des de la data de desembilistat del

medicament del seu condicionament primari original, fins al darrer dia previst per a la

seva administracio.

20.7. En el cas que s’hagin de preparar dispositius SPD per a periodes superiors a 2

setmanes, cal que la medicacié i posologia del pacient sigui estable i ha d’existir un

informe del farmacéutic o de la farmacéutica responsable amb la corresponent analisi

individual de riscos, cas per cas, que ha de tenir en compte:

a) La normativa vigent i els criteris emesos per les autoritats sanitaries.

b) La informacid disponible en la fitxa técnica del medicament o d’altra informacio del
laboratori fabricant.

c) Altres dades sobre I'estabilitat dels medicaments provinents de fonts cientifiques
solvents, si estan disponibles o si les del punt anterior no son suficients.

d) Les caracteristiques dels medicaments inclosos en el dispositiu SPD.

e) Les caracteristiques del material en contacte directe amb els medicaments (si no es
tracta del material de condicionament primari original).

f) El material del dispositiu SPD utilitzat en el condicionament i/o I'envasat.

g) Les condicions d’emmagatzematge.

h) El potencial d’interaccié fisicoquimica entre els medicaments i suplements
condicionats, i amb els materials utilitzats en el condicionament i/o I'envasat.

i) Eltemps previst entre el lliurament al o a la pacient i la seva administracio.

j) Qualsevulla altra informacié rellevant.

J
20.8. Si cal incloure unitats fraccionades de medicaments en els alveols, cal respectar les

premisses seglents:

a) Només es poden dividir els comprimits ranurats o amb informacioé apropiada del
laboratori titular de I'autoritzacié de comercialitzacié.

b) No es poden conservar les meitats sobrants per a la propera preparacio.

c) No s’han de partir comprimits si es troba disponible una altra presentacié del
medicament amb la dosis apropiada.

20.9. No es permet en cap cas la reutilitzacié dels dispositius de condicionament

multidosi, tipus blister o similar.

20.10. En el cas dels dispositius multicompartimentats, també anomenats “pastillers

setmanals” o safates de medicacié compartimentades, en qué els medicaments es

mantenen en el seu envas primari original per ser condicionats en el dispositiu, no es

permet en cap cas que continguin medicaments fora del seu envas primari, atés que es
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tracta de dispositius reutilitzables i el seu sistema de tancament no proporciona unes
propietats de barrera adequades enfront dels factors ambientals.

La reutilitzacié dels dispositius multicompartimentats s’ha de limitar al mateix pacient, i no
es permet reutilitzar el dispositiu per pacients diferents. Després de cada utilitzacié han
de ser sotmesos a un estricte procés de neteja i desinfeccio, i s’ha de verificar el seu
perfecte estat de manteniment abans d’un nou us, d’acord amb el procediment
normalitzat de treball especific.

20.11. Les verificacions de control dels dispositius SPD preparats s’han de fer per un
farmaceutic o una farmaceutica, diferent a qui I'na preparat, i n’ha d’haver un registre
avalat amb la seva signatura.

En el cas que coincideixin en la mateixa persona les operacions de preparacié i de
verificacid, s’han de portar a terme, com a minim, amb una hora d’interval. Aquest requisit
s’ha d’acreditar mitjangant la signatura del farmacéutic o de la farmacéutica amb la data i
hora, que han de quedar enregistrades.

20.12. Després de preparar els dispositius SPD, la medicacio restant s’ha de guardar en
I'envas original.

Article 21. Gesti6 dels residus

21.1. El farmaceéutic o la farmaceéutica titular ha d’implementar mesures organitzatives i de
comprovacio, que han de constar en el corresponent procediment normalitzat de treball,
per tal de garantir que la medicacié implicada en els dispositius SPD que hagi estat
rebutjada no s’utilitza posteriorment.

21.2. Els medicaments rebutjats, els que hagin sofert algun dany, les restes de particié de
comprimits, medicaments retornats o medicaments sobrers d’un tractament acabat, no es
poden reutilitzar.

Aquests medicaments s’han d’emmagatzemar completament separats i s’han de
senyalitzar adequadament, de manera que se n'impedeixi el seu Us.

Els residus s’han de dipositar en els contenidors adequats i s’han de gestionar pels
canals habituals.

21.3. Els dispositius SPD rebutjats o retornats a I'oficina de farmacia amb informacié
personal sobre pacients individuals en I'etiquetatge, s’han de destruir tenint en compte els
requeriments de proteccio de dades personals i de la gestio dels residus de
medicaments.

Secci6 6. Lliurament
Article 22. Lliurament dels dispositius SPD a pacients en régim ambulatori

22.1. Els dispositius SPD preparats han de ser recollits en I'oficina de farmacia pel o per
la pacient i/o la persona que en tingui cura.

22.2. Quan es lliura el dispositiu SPD per primera vegada, el farmacéutic o la
farmaceéutica ha de verificar que el o la pacient i/o la persona que en tingui cura pot
manipular correctament el dispositiu i que compren el seu funcionament.

22.3. En cada lliurament d’un dispositiu preparat, el farmacéutic o la farmacéutica ha de
proporcionar al o a la pacient i/o la persona que en tingui cura la informacié verbal i
escrita necessaria per mantenir correctament el seu tractament.

Article 23. Lliurament dels dispositius SPD a pacients en régim d’institucionalitzacio
23.1. El farmaceéutic o la farmacéutica titular de I'oficina de farmacia que presti el servei

de de seguiment farmacoterapeutic amb dispositius SPD és també responsable del
transport de la medicacio, i ha de garantir que:
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a) es lliuren els medicaments correctes al centre residencial correcte en el temps i les
condicions adequades.

b) durant el transport, els medicaments en els dispositius SPD no pateixen cap alteracié
ni en minva la seva qualitat.

c) no es transporten els medicaments conjuntament amb d’altres productes diferents de
productes farmaceutics.

23.2. Si s'utilitza una empresa de transport, ha d’existir un contracte en el qual quedin
establertes les responsabilitats de cadascuna de les parts, les condicions del servei de
transport, i les condicions del compliment de la normativa vigent de proteccié de dades de
caracter personal.

El farmacéutic o la farmaceéutica titular de I'oficina de farmacia ha d’informar al o a la
transportista contractat o contractada de les condicions de transport que es requereixen i
s’ha d’assegurar, mitjangant auditories peridodiques, que es garanteix el manteniment
d’aquestes condicions durant el transport, aixi com els temps previstos per al lliurament.

Capitol IV. De la garantia de qualitat, la documentacid i els registres
Article 24. Aprovacio del sistema de garantia de qualitat

El farmacéutic o la farmacéutica titular de I'oficina de farmacia ha d’establir, aprovar i
mantenir un sistema de garantia de la qualitat que abasti tots els processos,
procediments, operacions i actuacions relacionats amb el servei de seguiment
farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio, des de la dispensacié de la
medicaci6 prescrita, la seva custodia, manipulacié i preparacié dels dispositius SPD, les
avaluacions farmacéutiques i farmacoterapeutiques, fins al lliurament dels dispositius
SPD al pacient. També ha d’incloure la supervisié dels punts i els processos critics, aixi
com la documentacié que justifiqui la presa de decisions final.

Article 25. Instruccions per al personal que hi intervé

El sistema de garantia de qualitat ha d’incloure les instruccions detallades suficients per
facilitar que tot el personal que intervé en el servei de seguiment farmacoterapéutic amb
sistemes personalitzats de dosificacié comprengui i apliqui els requeriments exigibles,
documenti les actuacions, elimini 0 minimitzi els riscos, i maximitzi les mesures d’higiene i
de seguretat dels pacients.

Article 26. Procediments normalitzats de treball i registres

26.1. Tots els processos i actuacions professionals que conformen el servei de seguiment
farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacié s’han de documentar i
registrar, i la documentacio corresponent ha de restar a disposicio de I'autoritat sanitaria
per a la seva verificacio.

26.2 Els procediments normalitzats de treball:

a) Han de ser aprovats, signats i datats pel farmaceéutic o per la farmacéutica titular. En
cas que es tracti d’'una oficina de farmacia amb més d’un farmacéutic, poden ser
elaborats per qualsevol d’ells, pero han de ser ratificats pel farmacéutic o per la
farmacéutica titular.

b) Han d’estar identificats de manera univoca, han d’estar presentats de manera
ordenada, han d’estar redactats amb claredat, amb un llenguatge apropiat i
técnicament valid per a I'Gs previst.

c) Han d’estar adaptats a la realitat de funcionament i a les particularitats de I'oficina de
farmacia on s’han d’aplicar.
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d) Han d'incloure les dates d’aplicacio i de revisio. s’han de revisar peridodicament i s’han
de mantenir actualitzats. En cas que sigui necessari introduir modificacions, aquestes
també han d’estar datades i signades pel farmacéutic o per la farmacéutica titular. Els
documents obsolets s’han de marcar clarament i s’han d’arxivar separats dels que sén
vigents.

e) han d’estar disponibles per a tot el personal que hi intervingui, i ha de quedar
enregistrat que les persones que els han d’aplicar els han llegit i compreés.

26.3. Els registres:

a) Han de permetre comprovar que les operacions, els processos i les actuacions
rellevants relacionades amb el servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes
personalitzats de dosificacio, inclosos els intercanvis d’informacié amb d’altres
professionals implicats en el tractament farmacologic del o de la pacient, s’han dut a
terme d’acord amb els seus procediments normalitzats de treball respectius vigents en
el moment de la preparacié i que els parametres de qualitat compleixen amb els
estandards acceptables.

b) Han de permetre verificar la tracabilitat de cada dosi individual preparada de
medicament, des de la dispensacio de I'envas, passant per 'emmagatzematge, el
desemblistat i preparacio en el dispositiu SPD, fins al seu lliurament al o a la pacient.

c) Han de ser inalterables, de facil localitzacid i recuperacio, i han d’estar signats i datats
per les persones implicades en I'enregistrament de les dades que s’hi recullen.

d) Sigui quin sigui el suport utilitzat, els registres que continguin dades de pacients han
de complir amb la normativa vigent de protecci6 de dades de caracter personal.

26.4. La documentacié basica esta constituida per:

a) Documentacié general.

b) Documentacié del o de la pacient.

c) Documentacio relativa als medicaments.

d) Documentacio relativa als materials de condicionament.

e) Documentacio relativa a la preparacié dels dispositius SPD.

Article 27. Documentacio general

27.1 La documentacio general ha de constar, com a minim, dels procediments

normalitzats de treball i registres seguents:

a) Procediment normalitzat d’inclusié de pacients en el servei de seguiment

farmacoterapeutic amb sistemes personalitzats de dosificacio.

) Procediment normalitzat d’etiquetatge dels dispositius SPD.

c) Procediments normalitzats de neteja dels locals i de I'utillatge.

d) Procediment normalitzat d’arxivament i registre de la documentacié dels pacients.

e) Procediment normalitzat de control i registre de les condicions ambientals.

f) Registre de les condicions ambientals.

g) Procediment normalitzat de gesti6 de residus.

h) Pla de control de plagues.

i) Normes d’higiene.

j) Assignacié de funcions del personal.

k) Registre de la formaci6 del personal.

I) Full d’instruccions d’us dels dispositius SPD.

27.2. Addicionalment, en el cas que s'utilitzin sistemes automatitzats o semiautomatitzats

per a la preparacié dels dispositius SPD, la documentacio general ha d’incloure:

a) Procediment normalitzat de validacié dels sistemes automatitzats o semiautomatitzats
per a la preparacié dels dispositius SPD.

b) Registre de validacié dels sistemes automatitzats per a la preparacié dels dispositius
SPD.

O

Doc.original signat per: Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al
Serveis Administracio web csv.gencat.cat fins al 25/01/2027

Electronica Generalitat de
Catalunya 25/01/2024

Original electronic / Copia electronica autentica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

0P63GJ5RQKF4CNC80ATOL483F2RRBSQH

Data creacio copia:
25/01/2024 10:44:24

Pagina 16 de 21




N Generalitat
), de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

27.3. Addicionalment, en el cas que I'oficina de farmacia subministri dispositius SPD a
pacients institucionalitzats, per a cada lliurament de medicaments preparats en dispositius
SPD, ha d’existir un document que permeti fer la verificacié de la informacié seglent:
a) data de lliurament.
b) quantitat de dispositius lliurada al centre residencial.
) nom i adrega de l'oficina de farmacia.
) nom, adrecga del centre residencial i persona que fa la recepcio.
) durada del periode de medicaci6 dels dispositius SPD.
Informacioé addicional, si s’escau: lliurament dels prospectes dels medicaments,
adjuntats als corresponents dispositius SPD, lliurament de les instruccions d’us dels
dispositius.
27.4. Addicionalment, en el cas que I'oficina de farmacia contracti el transport dels
dispositius SPD preparats a pacients en regim d’institucionalitzacié en centres
residencials, la documentacié general ha d’incloure:
a) Procediment normalitzat de transport i lliurament de medicaments preparats en
dispositius SPD, i
b) Registre de les auditories efectuades al o a la transportista.

D Q O
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Article 28. Documentacio del o de la pacient

28.1. La documentacio del o de la pacient inclou, com a minim, els documents seglents:
a) Document de consentiment del o de la pacient, degudament signat, d’acord amb
I'article 6 d’aquest Decret.
b) Fitxa farmacoterapéutica del o de la pacient, d’acord amb I'article 7.2 d’aquest Decret.
c) Pla de medicacioé actualitzat, o documentacié equivalent, amb la informacié completa
sobre el tractament farmacologic del o de la pacient que ha d’incloure, com a minim,
la dosis, la posologia i la durada del tractament per a cada medicament inclos.
d) Recepta médica o ordre de dispensacio, com a justificacié documental de canvis de
medicacio efectuats per una persona professional sanitaria.
e) Registre de lliurament dels dispositius SPD amb la informacié al o a la pacient. Ha
d’incloure:
1. Identificacioé del o de la pacient
2. Dades de la dispensacié de cada medicament: nom del medicament,
identificador Unic de I'envas (IU), informacié continguda en el codi Datamatrix i
impresa a I'envas, és a dir: codi del producte (PC), numero de série (SN),
numero de lot i data de caducitat.
Nombre d’unitats de cada medicament desemblistades, si és el cas, a partir
dels envasos dispensats al o a la pacient.
Nombre d’unitats restant de cada medicament emmagatzemades en custodia.
Data de la preparacio del dispositiu SPD.
Codi intern del dispositiu SPD preparat.
Data de lliurament del dispositiu SPD al o a la pacient.
Data de lliurament del prospecte de cada medicament.
Si és el cas, identificacié de la persona que recull el dispositiu SPD preparat.
28.2. En eI cas de pacients en régim d’institucionalitzacio, la documentacié del o de la
pacient inclou, a meés, la copia de 'autoritzacio del o de la pacient a la institucio per a que
gestioni I'obtencié de la seva medicacié i, en el seu cas, també I'obtencié del servei de
seguiment farmacoterapéutic amb dispositius SPD, indicant la farmacia responsable de la
prestacié d’aquest servei.

b

©CoNDO M

Article 29. Documentacio relativa als medicaments

La documentacio relativa als medicaments ha de constar com a minim de:
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a) Documentaci6 técnica dels medicaments que es recondicionen en dispositius SPD
relativa a la seva estabilitat, incompatibilitats fisiques i farmacologiques,
fotosensibilitat, caracteristiques higroscopiques i d’altres caracteristiques rellevants
per a la manipulacio i condicionament en els dispositius SPD. Les fonts preferents
d’aquesta documentacio son la fitxa técnica del medicament o I'informe técnic del
laboratori fabricant del medicament. Addicionalment, es poden considerar fonts
valides altres informacions del laboratori titular de I'autoritzacié de comercialitzacio del
medicament.

b) Informe d’avaluacié d’idoneitat dels medicaments per a ser condicionats en dispositius
SPD, de les mesures de precaucio, de les instruccions especials i de les decisions
adoptades sobre el recondicionament de medicaments en dispositius SPD, d’acord
amb l'article 10.2 d’aquest Decret. Aquests documents han de ser aprovats i signats
pel farmacéutic o per la farmaceéutica titular de I'oficina de farmacia, i han d’estar a
disposici6 de tot el personal que intervingui en les operacions de preparacio dels
dispositius SPD.

Article 30. Documentacio relativa al material de condicionament

La documentacio relativa al material de condicionament ha de constar com a minim de:
a) Certificat de conformitat amb els requisits establerts a I'article 16 d’aquest Decret.
b) Registre que contingui, com a minim, les dades segients:

. Numero de registre intern.

. Identificacio del producte.

. Proveidor.

. Numero de lot.

. Data de recepcio.

. Quantitat i nombre d’envasos.

. Data de caducitat, si escau.

. Condicions de conservacio, si escau.

. Decisi6 d’acceptacio o rebuig, datada i signada pel farmacéutic

O©CONOUANRAWN-—-

Article 31. Documentacio relativa a la preparacio dels dispositius SPD

31.1. La documentacié relativa a la preparacio dels dispositius SPD ha de constar, com a

minim, de:

a) Procediment normalitzat de preparaci6 i control.

b) Fitxa d’elaboracié i control de la preparacio6 dels dispositius SPD

c) Registre dels dispositius SPD preparats

d) Informe d’avaluacié de riscos, en cas de preparar dispositius SPD per a periodes
superiors a 2 setmanes, d’acord amb I'article 20.7 d’aquest Decret.

31.2. El registre de control de la preparacié del dispositiu SPD a qué fa referéncia

I'apartat b) del punt anterior, ha de permetre comprovar que el farmacéutic o la

farmacéutica ha verificat tots els elements critics del procés. S’han d’enregistrar els valors

dels parametres critics revisats, els criteris d’acceptacio i el nom del farmacéutic o de la

farmaceéutica que ha fet la validacio, juntament amb la data i la seva signatura. Aquest

registre ha de contenir la informacié suficient per garantir la tracabilitat completa de cada

dosi individual preparada de medicament, identificar amb precisio els o les pacients a qui

ha estat subministrat un lot concret d'un medicament, i facilitar la retirada eficag d'un

producte en cas necessari. Igualment, ha de permetre fer un control d’inventari per

assegurar que la quantitat d’'unitats de medicaments inclosos en un envas dispensat a un

0 una pacient en concret coincideix amb la quantitat d’'unitats de medicaments

desemblistats i preparats en el dispositiu SPD, sumada a les unitats de medicaments en

custddia i de medicacié eliminada.
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Article 32. Bibliografia basica de suport

L’oficina de farmacia ha de disposar, com a minim, d’accés a les versions actualitzades
de:
a) Real Farmacopea Espafiola
b) Catéalogo del Consejo General de Colegios de Farmacéuticos / Bot PLUS.
c) Base de dades CIMA de 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris.
d) Fitxes técniques dels dispositius i del material que s’utilitzi.

Article 33. Arxiu documental

Cal guardar i arxivar tota la documentacié de cada pacient, aixi com els registres i fluxos
que se’n deriven, durant un periode d’'un any, des de la finalitzacié de la prestacié del
servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio.

Capitol V. Del regim d’intervencié administrativa
Article 34. Inici de l'activitat

34.1. El farmaceéutic o la farmacéutica titular d’oficina de farmacia que vol dur a terme el
servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio, ha de
presentar una declaracié responsable a la unitat directiva amb competéncia en matéria
d’ordenacié i regulacioé sanitaria, a través de I'area privada de Canal empresa com a
portal unic per a les activitats econdmiques, al qual es podra accedir també des de la seu
electronica de la Generalitat de Catalunya mitjangant el model normalitzat manifestant
sota la seva responsabilitat que compleix amb els requisits, que tot seguit s’indiquen i que
es compromet a mantenir-ne el seu compliment.

a) Respecte al local, disposar de zona d’atencié personalitzada, de preparacio i
d’emmagatzematge dels medicaments d’acord amb el que estableixen els articles 12,13 i
14 d’aquest Decret.

b) Disposar del I'utillatge, material de condicionament i etiquetes per als dispositius SPD
amb les condicions que estableixen els articles 15,16 i 17 respectivament.

c) Disposar del personal i la formacié corresponent prevista en els articles 18 i 19
d’aquest Decret.

d) Disposar d’'un sistema de garantia de qualitat per al desenvolupament de les
operacions relacionades amb el servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes
personalitzats de dosificacio previst en els articles 24 i 25

e) Disposar de la documentacio prevista en els articles 27.1, 27.2, 30, 31.1.a) i 32
d’aquest Decret.

En cas que es presenti la declaracio responsable mitjancant un altre canal o altres
formularis, es tindra per no presentada. L'drgan competent en matéria d’ordenacio i
regulacié sanitaria ha d'informar la persona interessada sobre I'obligatorietat d'utilitzar el
formulari normalitzat i la forma de presentacio correcta.

34.2. Es podra iniciar 'activitat des del dia de la presentacio de la declaracio responsable,
podent-se comprovar, en qualsevol moment, mitjangant la visita d’'inspeccié corresponent,
que es compleixen els requisits establerts en aquest Decret.

Article 35. Inexactitud, falsedat o omissié en les dades aportades en la declaracio
responsable

Doc.original signat per: Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al
Serveis Administracio web csv.gencat.cat fins al 25/01/2027

Electronica Generalitat de
Catalunya 25/01/2024

Original electronic / Copia electronica autentica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

0P63GJ5RQKF4CNC80ATOL483F2RRBSQH

Data creacio copia:
25/01/2024 10:44:24

Pagina 19 de 21




m Generalitat
WY de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

35.1. La inexactitud, la falsedat o I'omissié de caracter essencial comporten, amb
l'audiéncia prévia a la persona interessada, la impossibilitat de continuar amb I'exercici de
I'activitat des del moment en qué es tingui constancia dels fets.

Als efectes d’aquest Decret, la inexactitud, la falsedat o 'omissié s6n de caracter
essencial en els suposits seglients:

a) Siles dades consignades no permeten identificar 'adequacié del local per a la
prestacio del servei;

b) Siles dades consignades no sén certes i s’han alterat voluntariament per tal
d’atribuir a la declaracié responsable algun dels elements necessaris per iniciar
I'activitat, com 'adequaci6 del local, la disposici6 d’utillatge, material de
condicionament, etiquetes per als dispositius SPD i el sistema de garantia de
qualitat per al desenvolupament de les operacions relacionades amb el servei de
seguiment farmacoterapéutic amb sistema personalitzat de dosificacid.

35.2. La resolucié administrativa que constata les circumstancies a qué fa referéncia
I'apartat anterior pot comportar també l'inici de les actuacions corresponents i I'exigéncia
de les responsabilitats que estableix la legislacio vigent, d’acord amb el que estableix
I'article 38 de la Llei 26/2010, del 3 d’agost.

Article 36. Cessament voluntari de I'activitat

36.1. En el cas de no voler o no poder continuar prestant el servei de seguiment
farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats de dosificacio, el farmaceutic o la
farmaceéutica titular ho ha de comunicar a la unitat directiva amb competéncia en matéria
d’ordenacid i regulacio sanitaria del Departament de Salut, mitjancant el model
normalitzat disponible al portal Unic per a les empreses i professionals.

36.2. El farmaceutic o la farmaceéutica titular té 'obligacié de comunicar als pacients el
cessament en la prestacio del servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes
personalitzats de dosificacié amb I'antelacié suficient que, com a minim, ha de ser de
quinze dies, excepte en casos de forga major degudament justificats.

Article 37. Canvi de titularitat de I'oficina de farmacia

En cas d’'un canvi de titularitat de I'oficina de farmacia, el nou o la nova titular podra
continuar prestant el servei de seguiment farmacoterapéutic amb sistemes personalitzats
de dosificacio efectuant la declaracié responsable prevista en l'article 34. Aixi mateix, ha
de comunicar als pacients, a qui I'anterior titular els prestava el servei esmentat i dels
quals disposa les dades de caracter personal emmagatzemades a la farmacia, que és el
nou o la nova titular, i els ha de donar la possibilitat de retirar el seu consentiment per a la
prestacioé del servei de seguiment farmacoterapéutic amb dispositius SPD, en cas que el
o la pacient no vulgui continuar amb aquest servei. Igualment, ha de comunicar el canvi a
les persones professionals sanitaries implicades.

Capitol VI. Del régim sancionador
Article 38. Infraccions i sancions

38.1 El regim sancionador aplicable a les prescripcions d’aquest decret és el previst en la
Llei 31/1991, de 13 de desembre, d’'ordenacié farmacéutica de Catalunya i en el Reial
Decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refés de la Llei de
garanties i Us racional dels medicaments, sens perjudici del que estableix la normativa de
régim juridic i de procediment de les administracions publiques.

38.2 La competéncia per imposar les sancions corresponents, prévia instruccio del
corresponent procediment administratiu sancionador, correspon als érgans que
s’estableixen en el Decret 147/2007, de 3 de juliol, pel qual s'estableixen els drgans del
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Departament de Salut i del Servei Catala de la Salut competents per imposar les sancions
i les mesures cautelars que estableixen la Llei 31/1991, de 13 de desembre, d'ordenacio
farmaceéutica de Catalunya, i la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional
dels medicaments i productes sanitaris.

38.3 El procediment sancionador s'ha d'ajustar a les disposicions legals i reglamentaries
en matéria de régim juridic i procediment administratiu per a I'exercici de la potestat
sancionadora administrativa.

Disposicié Transitoria

Els farmaceutics o farmaceéutiques titulars d’oficina de farmacia que, a I'entrada en vigor
d’aquest Decret, estiguin prestant el servei de seguiment farmacoterapéutic amb
dispositius SPD, disposaran d’un termini de sis mesos des de I'entrada en vigor d’aquest
Decret per adaptar-se als requisits tecnicosanitaris establerts i presentar la declaracio
responsable que s’estableix en I'article 34.

Disposicié Final. Entrada en vigor

Aquest Decret entrara en vigor als vint dies de la seva publicacio al Diari Oficial de la

Generalitat de Catalunya.

Barcelona, d de 2024

Pere Aragonés i Garcia
President de la Generalitat de Catalunya

Manel Balcells i Diaz
Conseller de Salut
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