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Prologo

La gestion de los estupefacientes en los Servicios de Farmacia Hospitalaria es un proceso
altamente complejo que exige el cumplimiento estricto de la normativa, la implementacién de
controles de seguridad rigurosos y la aplicacion de procedimientos especificos que garanticen la
trazabilidad y el uso seguro de estos medicamentos.

En los ultimos afios, la incorporacién de tecnologias avanzadas ha transformado el circuito de
utilizacion de los medicamentos en el &mbito hospitalario, optimizando su adquisicion,
almacenamiento, prescripcién, dispensacion, administracién y monitorizacion. Sin embargo, la
gestion de los estupefacientes, regulada por normativas especificas que abarcan su adquisicion,
custodia, registro, supervision y notificacion de irregularidades, ha quedado rezagada respecto a
estos avances, no siendo posible aprovechar al maximo las capacidades de los sistemas de
informacién, almacenamiento y dispensacion automatizado disponibles en los Servicios de
Farmacia Hospitalaria y las distintas unidades asistenciales de los hospitales.

Esta Guia de Buenas Practicas surge con el objetivo de integrar el uso de tecnologias en la gestion
de los estupefacientes, promoviendo su incorporacién en los procesos de informatizacion y
automatizaciéon tanto de los Servicios de Farmacia Hospitalaria como de las unidades
asistenciales -médicas y quirtrgicas- de hospitalizacién y demas puntos de utilizacion de estos
medicamentos en los centros sanitarios. Su finalidad es mejorar la eficiencia de las tareas
administrativas sin comprometer la seguridad y el control que estos medicamentos requieren.

Para su elaboracién se ha contado con farmacéuticos especialistas en Farmacia Hospitalaria,
con experiencia en la gestion de estupefacientes y en los procesos de transformaciéon
tecnologica, muchos ellos con experiencia en comités técnicos de inspeccion; ademas de
representantes técnicos, tanto del drea de estupefacientes y psicotropos del Departamento de
Inspeccién y Control de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, como
de las CCAA, dada la importancia e imprescindible coordinacion con los servicios de inspecciéon
para garantizar que la aplicacion de nuevas tecnologias en la gestion de estupefacientes se realice
de manera 6ptima y en cumplimiento de la normativa vigente.

Es momento de dar un paso adelante en la modernizacion de estos procesos. Confiamos en que
esta guia proporcione las claves para lograrlo.

Cecilia Martinez Fernandez-Llamazares

Presidenta de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH)
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Agencia Espafiola de los Medicamentos y Productos
Sanitarios
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Equipos de proteccion individual
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Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios
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Orden de Dispensacion Intrahospitalaria de estupefacientes
Sistemas Automatizados de Dispensacion de Medicamentos
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Unidad de Hospitalizacion
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Introduccion

Contexto y marco normativo

Los estupefacientes son medicamentos utilizados en numerosas situaciones, fundamentalmente
relacionadas con el tratamiento y el control del dolor, el manejo anestésico y la sedacion. Por
sus propiedades farmacologicas, requieren un manejo terapéutico muy controlado, con ajustes
precisos de dosis para cada patologia e indicacion concreta, ya que pueden producir efectos muy
variados, desde excitacion a depresion del sistema nervioso central, dependiendo de la dosis.
Asimismo, son sustancias que presentan un elevado numero de efectos adversos, entre los que
se encuentran la depresion respiratoria, naduseas, vomitos, mareos, confusién mental o la disforia.
Presentan un alto potencial para producir conductas abusivas, relacionadas con los fendémenos
farmacologicos de tolerancia y dependencia, tanto fisica como psiquica, y el consecuente
sindrome de abstinencia en caso de deprivacion.

Por sus propiedades psicotrépicas, en ocasiones se produce un uso indebido y desvio al trafico
ilicito. Por otra parte, la tolerancia y dependencia ocasiona serios problemas, tanto relacionados
con la salud publica, como problemas sociales y econdmicos, por lo que, histéricamente, ha
condicionado un control exhaustivo de los estupefacientes, particularmente, los medicamentos,
que ha hecho necesario establecer unos requisitos legislativos especificos para su prescripcion y
dispensacion de cara a prevenir y evitar el abuso y la desviacion hacia el mercado ilegal, asi
como garantizar la disponibilidad y la accesibilidad a estos medicamentos de los pacientes que
los necesitan.

La necesidad de garantizar el control y trazabilidad de los estupefacientes, conlleva un sistema
de gestion exhaustiva que obliga, en los Servicios de Farmacia Hospitalaria (SFH), a establecer
procedimientos de gestion diferenciados del resto de medicamentos en lo que respecta a la
adquisicion, almacenamiento, prescripcion, dispensacion, distribucion, administracion,
eliminacion, etc. la mayor parte de los cuales fueron instaurados hace varias décadas, en
contextos no tecnolégicos, y perduran hasta la actualidad.

Desde el punto de vista de los SFH, de los avances tecnolégicos y de las normas que deben
aplicarse, es necesario revisar con un enfoque unificado y consensuado los procesos actuales,
asi como identificar las propuestas mas avanzadas que permitan un mejor control y trazabilidad,
una mejor gestion logistica y una mejor gestion y uso farmacoterapéutico en los centros
hospitalarios. Desde la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), se ha decidido
impulsar esta Guia de Buenas Practicas, que analiza en detalle el proceso de utilizacion de los
estupefacientes, asi como la normativa aplicable en relacion con la gestion de estos
medicamentos, y en la que se proponen recomendaciones y buenas practicas para mejorar el
manejo de los estupefacientes en los SFH, en términos de calidad, seguridad y eficacia.

Normativa aplicable

Con el fin de garantizar la disponibilidad de estupefacientes, asi como su uso racional para fines
médicos y cientificos, las autoridades reguladoras establecen actuaciones en la intervencion,
control y vigilancia de estas sustancias, desde su produccion al uso o consumo, con el fin de
evitar el uso indebido y el trafico ilicito de las mismas.

La Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes de las Naciones Unidas (CU), que
posteriormente fue enmendada por el Protocolo de 1972 de modificacién de la Convencién
Unica de 1961 sobre estupefacientes, establece un marco de colaboracién internacional de



acuerdo con unos principios y objetivos comunes para actuar de forma coordinada. Con esta
Convencion, se pretendié unificar en un solo instrumento los tratados multilaterales existentes
en materia de estupefacientes, reduciendo asi el numero de érganos internacionales creados por
cada tratado, asi como tomar medidas para fiscalizar la produccién de las materias primas de
los estupefacientes. A lo largo de los articulos expuestos, se adoptaron resoluciones y protocolos
para fortalecer el control de los estupefacientes. La CU de 1961 esté en vigor en 186 paises, y
somete a control internacional méas de 141 estupefacientes, clasificados en 4 listas anexas,
mediante la llamada Lista “Amarilla” de Estupefacientes sometidos a Fiscalizacion Internacional,
organizadas por listas, en funcion de su diferente capacidad para producir adicciones, de su valor
terapéutico y de su riesgo de uso indebido. La lista I, en concreto, comprende estupefacientes
sometidos a rigurosas medidas de control y fiscalizacion. Por su parte, la lista II también incluye
estupefacientes sometidos a un control especifico.

A nivel nacional, la Ley 17/1967, de 8 de abril, plantea la actualizacién de las normas vigentes
en aquel momento sobre estupefacientes y su adaptacion a lo establecido en la CU de 1961 de
las Naciones Unidas. Posteriormente, en relacion con las ya mencionadas listas [ y II, el Real
Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre regula las recetas oficiales y los requisitos especiales de
prescripcion y dispensacién de estupefacientes para uso humano. De igual forma, a través de la
Orden PRE/2436/2013, de 26 de diciembre, se modifican los anexos I, II, IIl y IV del Real
Decreto 1675/2012, que establecen: los «Criterios bésicos y especificaciones técnicas de los
vales de estupefacientes para oficinas y servicios de farmacia, almacenes de distribuciéon y
laboratorios farmacéuticos», los «Criterios basicos y especificaciones técnicas de los modelos
de receta oficial de estupefacientes de uso humano para la asistencia sanitaria privada y
cumplimentacion manual», los «Criterios bésicos y especificaciones técnicas de la receta oficial
de estupefacientes para uso veterinario» y la «Declaracién anual de medicamentos
estupefacientes ».

A continuacion, se muestra una tabla resumen del dmbito normativo y regulatorio de los
estupefacientes en Espafia.

Tabla 1. Ambito normativo y regulatorio de los estupefacientes en Esparia.

LEYES

Ley 17/1967, de 8 de abril, de estupefacientes, por la que se actualizan las normas vigentes
sobre estupefacientes y adaptédndolas a lo establecido en el convenio de 1961 de las Naciones
Unidas. (BOE 86, de 11 de abril).

REALES DECRETOS

Real Decreto 1573/1993, de 10 de septiembre, por el que se somete a ciertas restricciones la
circulacién de productos psicotropicos y estupefacientes. (BOE 235, de 1 de octubre).

Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion.

Real Decreto 1194/2011, de 19 de agosto, por el que se establece el procedimiento para que
una sustancia sea considerada estupefaciente en el &mbito nacional

Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los
requisitos especiales de prescripcion y dispensaciéon de estupefacientes para uso humano y
veterinario. (BOE num. 313, de 29 de diciembre). Anexos I, II, III y IV modificados por la
ORDEN PRE/2436/2013, de 26 de diciembre

OTROS



Resolucion de 2 de diciembre de 1983, de la Direccion General de Farmacia y Medicamentos,
por la que se dictan normas sobre devolucion de especialidades farmacéuticas que contienen
estupefacientes de la Lista [ del Convenio de Estupefacientes de 1961.

Funciones y obligaciones del Servicio de Farmacia Hospitalaria

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 14 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios (LGURMPS)
dispone, en su articulo 84, que “los hospitales deberan contar con servicios o unidades de
farmacia hospitalaria”. En este mismo articulo, se definen estos servicios o unidades como
“estructuras de soporte para el uso racional de los medicamentos en los centros hospitalarios”.

Las funciones de los SFH que se establecen en este mismo articulo y que guardan una mayor
relacion con el manejo de estupefacientes son:

e Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicion, calidad, correcta
conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de formulas
magistrales o preparados oficinales y dispensacion de los medicamentos precisos para
las actividades intrahospitalarias y de aquellos otros para tratamientos
extrahospitalarios.

e Establecer un sistema eficaz y seguro de distribucién de medicamentos, tomar las
medidas que garanticen su correcta administracion, custodiar y dispensar los productos
en fase de investigacion clinica, y velar por el cumplimiento de la legislaciéon sobre
medicamentos de sustancias psicoactivas o de cualquier otro medicamento que
requiera un control especial.

e Formar parte de las comisiones hospitalarias en que puedan ser utiles sus
conocimientos para la seleccion y evaluacion cientifica de los medicamentos y de su
empleo.

e Establecer un servicio de informacion de medicamentos para todo el personal del
hospital, un sistema de farmacovigilancia intrahospitalario, estudios sistemaéticos de
utilizacién de medicamentos y actividades de farmacocinética clinica.

e Llevar a cabo actividades educativas sobre cuestiones de su competencia dirigidas al
personal sanitario del hospital y a los pacientes.

e Colaborar con las estructuras de atencién primaria y especializada de la zona.

e Realizar cuantas funciones puedan redundar en un mejor uso y control de los
medicamentos.

e Participar y coordinar la gestion de las compras de medicamentos y productos
sanitarios del hospital a efectos de asegurar su eficiencia.

Asimismo, en relacion con los estupefacientes, en el articulo 49 de este Real Decreto-ley,
“Medicamentos con sustancias psicoactivas con potencial adictivo”, se dispone que las
sustancias psicoactivas incluidas en las listas anexas a la CU de 1961 sobre Estupefacientes, asi
como los medicamentos que las contengan, se regiran por esta Ley y por su normativa especifica
y que, ademas, seran sometidas a restricciones derivadas de las obligaciones adquiridas ante la
Organizacién de Naciones Unidas en la lucha contra el tréfico ilicito de estupefacientes.



De manera adicional, las comunidades auténomas (CCAA) pueden legislar en materia de
ordenacion farmacéutica mediante las correspondientes leyes de Ordenacion Farmacéutica, en
las que se amplie la redaccion de alguno de los articulos de la LGURIMPS.

Por otro lado, y de manera especifica para los estupefacientes, el Real Decreto 1675/2012, de
14 de diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los requisitos especiales de
prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso humano y veterinario, regula las
caracteristicas de las recetas oficiales de estupefacientes y establece los requisitos para la
prescripcion y dispensacion de estos medicamentos.

En cuanto a las condiciones de dispensacion, en su articulo 9, se dispone lo siguiente:

En caso de que surjan dudas razonables sobre la autenticidad o validez de la receta
presentada, el farmacéutico deberd comprobar la legitimidad de la prescripcion, y no
proceder a la dispensacion hasta no haberlo hecho.

Asimismo, el farmacéutico debera comprobar la identidad de la persona que acude a
retirar el medicamento, anotando en la receta el numero de DNI, o, en receta electronica,
mediante el sistema de asegurados de la comunidad auténoma correspondiente.

El farmacéutico registrara en el libro de contabilidad de estupefacientes la dispensacién
efectuada.

Los SFH podrén dispensar, a los pacientes no ingresados, estupefacientes que requieran
una particular vigilancia, supervision y control, a través de las correspondientes ¢rdenes
de dispensacion hospitalaria de estupefacientes, convenientemente identificadas.

Por otro lado, en relacion con el sistema de informacion (SI), se dispone en el articulo 17 lo
siguiente:

El farmacéutico garantizara la seguridad de las recetas dispensadas, su correcta
conservacion y confidencialidad.

Los SFH hospitalaria tendrén en su poder durante un periodo de 5 afios las érdenes de
dispensaciéon hospitalaria, en base a las cuales se dispensan estupefacientes, y las
ordenes de dispensacion intrahospitalaria de estupefacientes, para los pacientes
ingresados.

Durante el mes de enero de cada afio, las oficinas y SFH enviaran a la comunidad
auténoma la relacion de todos los movimientos de estupefacientes habidos anualmente.

Las CCAA podran acordar con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) que los SFH de su comunidad remitan directamente los datos de
movimientos de estupefacientes a través de la aplicacion informatica que se establezca
a tal efecto.

Con respecto al libro de contabilidad de estupefacientes, se dispone en el articulo 20:

Todos los SFH hospitalaria deberdn disponer de un libro de contabilidad de
estupefacientes, en el cual anoten todos los movimientos de estupefacientes que se
produzcan.

El libro de contabilidad de estupefacientes podra emitirse en soporte papel, para
cumplimentacion manual o informatizada, o en soporte electrénico.
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Para cada estupefacientes se consignaran los siguientes datos: a) Fecha. b) N.° de receta,
orden de dispensacion o vale. ¢) Identificacion de entrada o salida. d) Proveedor o
prescriptor. €) Observaciones: en su caso se hard constar las prescripciones que se
destinen a uso veterinario.

La contabilidad de las sustancias estupefacientes incluidas en la Lista Il de la CU de
1961 sobre Estupefacientes, se realizaré en el libro de contabilidad de estupefacientes.

Tabla 2. Resumen de Controles de Estupefacientes. Fuente: AEMPS

Lista I* Lista II* Lista III*
Sustancias | Medicamentos | Sustancias | Medicamentos | Medicamentos
Anotacién en
el libro de| .. . .
contabilidad de St S St A A
estupefacientes

*Listas de la CU de 1961 sobre Estupefacientes. Disponible en: Lista de Estupefacientes sometidos
a fiscalizacion internacional.

Recursos

1. Personas:

Del SFH: farmaceéuticos especialistas, personal sanitario no facultativo, personal
administrativo, celadores.

De las Unidades asistenciales: enfermeras, medicos.

Personal de soporte técnico: profesionales responsables del mantenimiento y
actualizacion de los sistemas informatizados y automatizados utilizados en la gestion de
estupefacientes.

2. Recursos Informaticos, SI:

Sistema de gestion logistica del SFH. SI que gestiona los movimientos de estupefacientes
(adquisiciones, consumos, movimientos entre sub-almacenes, etc.) y permita la
trazabilidad completa, incluido el control de acceso y operaciones del personal.
Sisterna de gestion de la farmacoterapia/estacion clinica. SI que permite la prescripciéon
electronica, y el registro de la administracién al paciente. Puede ademéas permitir la
validacion farmacéutica y la dispensacion en dosis unitarias.

Sistema de gestion electronica de la contabilidad de estupefacientes. SI que permite la
gestion informaética del libro de contabilidad de estupefacientes, preferiblemente incluido
o integrado en el SI de gestion logistica.

Sistema de gestién de los vales electronicos de estupefacientes, o, si es el caso, sistema
informatico que permite la gestion informatica de los vales de estupefacientes.
Hardware y software adecuado y actualizado.

Integraciones entre SI.

3. Recursos Materiales:

Sistemas Automatizados de Dispensaciéon de Medicamentos (SADME) en SFH y
Unidades asistenciales, integrados con los sistemas de gestion de la farmacoterapia, los
sistemas de gestion logistica, los sistemas de gestion de la contabilidad de
estupefacientes, incluido el libro de contabilidad de estupefacientes electronico.

Caja fuerte, custodias, armarios de almacenamiento con acceso de seguridad.

1
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Talonarios de vales de estupefacientes para pedidos y hojas de solicitud de
estupefacientes intrahospitalarias (Orden de Dispensacion Intrahospitalaria, u ODI), libro
de contabilidad de estupefacientes, libros de control para las Unidades asistenciales, en
formato electrénico o papel cuando no existen procesos informatizados.

Areas especificas: é4reas designadas y autorizadas para la manipulacién de
estupefacientes, como laboratorios de preparacién de formulas magistrales, salas limpias
de preparacion de mezclas estériles y zonas de almacenamiento seguras con control de
acceso.

Equipos de preparacion y acondicionamiento: sistemas automatizados de pesaje y
medicion, cabinas de flujo laminar para mezclas estériles y dispositivos de
monitorizaciéon de calidad del aire y sistemas de reacondicionamiento automatizados.
Equipos de proteccion individual (EPI): guantes, mascarillas, batas, gorros y otros
equipos necesarios para la manipulacion segura de estupefacientes.
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Adquisicion, recepcion y almacenamiento de
estupefacientes

Objetivo

Disponer de un circuito sencillo y &gil de adquisicién, recepcion y almacenamiento de
estupefacientes por el SFH, que agilice la obtencién de éstos en un tiempo minimo y cumpliendo
las garantias normativas y sanitarias.

Recursos especificos y definiciones
1. Recursos especificos

e Talonarios de vales de estupefacientes para pedidos, libro de contabilidad de
estupefacientes
e Sistemas implicados en la adquisicion electrénica de estupefacientes:
o Sllogistico SFH
o Gestor/nodo comunidad autébnoma
o Gestor de vales AEMPS
o Sl proveedor

2. Definiciones

e Vale de estupefacientes: el documento de caracter sanitario, normalizado y obligatorio
mediante el cual las oficinas y SFH, almacenes de distribucién y laboratorios
farmacéuticos adquieren los estupefacientes precisos para el desempefio de la actividad
que tienen autorizada. Estos vales pueden ser electronicos si asi se determina por la
comunidad auténoma.

Procesos
1. Adquisicion de estupefacientes

La adquisicién de estupefacientes a proveedores (laboratorios o distribuidores) se efectuara
por el SFH utilizando los SI logisticos habituales en cada servicio, junto con los vales de
estupefacientes, emitidos en formato papel o electrénico. Cada vale de estupefacientes se
utilizara exclusivamente para una sustancia activa estupefaciente y en medicamentos para
una sola presentacion.

Los vales de estupefacientes deben incluir la siguiente informacion, de acuerdo con el Real
Decreto 1675/2012:

a) Centro sanitario. Se hardn constar los datos del hospital.

b) Director técnico y domicilio. Se hard constar el nombre del jefe del SFH, o
responsable, en su caso.

c¢) Medicamento: nombre comercial de la presentacion del estupefaciente, forma
farmacéutica, dosis de la presentacién, y en caso necesario, numero de unidades por
envase y cddigo nacional.

d) Cantidad/unidades/envases a pedir, en letras.

e) Proveedor.

13



f) Fecha en letra.
g) Firma del farmacéutico autorizado.

h) Sello del servicio.

1.1 Adquisicion de estupefacientes con vale en formato papel.

Los pedidos u 6rdenes de compra son emitidos desde el SFH al laboratorio o a la entidad
de distribuciéon correspondiente mediante mensajeria electrénica, empleando los softwares
o SI logisticos de cada centro. Paralelamente, cada pedido de estupefacientes debe
acompanarse del correspondiente vale de estupefacientes. En el caso del vale de formato
papel, debe remitirse al proveedor mediante correo postal certificado con acuse de recibo.

El proveedor, una vez recibido el vale y el pedido, da acuse de recibo postal al SFH solicitante
y procede a servir el pedido solicitado.

En el formato de vales en papel, los vales se imprimen en talonarios numerados y bajo el
control de las autoridades competentes de las CCAA. Disponen de una matriz identificativa,
que mantiene la misma numeraciéon y que contiene los mismos datos que el vale de
estupefacientes. Dicha matriz debe conservarse en el SFH durante cinco afios (art. 17, Real
Decreto 1675/2012). El vale ha de cumplimentarse sin enmiendas ni tachaduras.

1.2 Adquisicion de estupefacientes con vale electrénico.

Circuito resumido para la adquisicion electronica de estupefacientes:

1. El SFH solicita un vale electréonico de estupefaciente al Departamento responsable de
control de medicamentos de su comunidad auténoma (gestor/nodo de la CCAA).

2. En el caso del Sistema Sanitario Publico, el gestor de vales electrénicos tendra que estar
homologado con el programa de gestion de compras (logistico) de la comunidad
auténoma. Si el hospital que solicita el vale electronico es privado, habra que homologar
su software de gestién con el gestor de vales electronicos de la CCAA.

3. El gestor de la CCAA se comunica con el gestor de vales de la AEMPS, que emite el
vale.

4. El gestor de la CCAA se comunica con el SI del SFH y le traslada el vale (N°), que se
integra en el pedido.

5. El SFH emite el pedido al proveedor y comunica el numero de vale (puede ser
simultdneo con la emision del pedido).

6. Se produce el suministro.

7. El SFH recepciona y confirma al gestor de la CCAA el pedido recibido.
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Figura 1. Flujo de procesos en la adquisicion electrdnica de estupefacientes

1.3 Concesién de sustancias activas de estupefacientes.

La adquisiciéon de sustancias estupefacientes requiere de la autorizacion sanitaria previa de
la AEMPS. El tramite para los SFH, que no tienen acceso a Labofar, es solicitar la concesion
a través de correo electrénico a la siguiente direccion: estupefacientes@aemps.es. El Area
de Estupefacientes y Psicotropos de la AEMPS cargara la solicitud en LABOFAR para
continuar con el procedimiento a través de esta aplicacion. Una vez aprobada la solicitud la
AEMPS emite un Documento de Concesiéon donde se especifican las condiciones para la
retirada y documentacion necesaria.

La retirada de las sustancias deberd tener efecto dentro del plazo de 90 dias a contar desde
el envio del Documento de Concesion. Se efectuard Unicamente contra entrega de los
siguientes documentos:

a) Vales oficiales de estupefacientes por cada una de las sustancias objeto de la
presente concesion.

b) Factura proforma correspondiente a la cantidad solicitada.

c) La retirada se efectuard preferentemente por el titular de la concesién o, en su
defecto, por aquella persona con autorizacion nominal otorgada por el mismo, previa
identificacion mediante el DN.L

d) En el transporte se adoptardn medidas de seguridad adecuadas.

El dia de la recogida en la AEMPS, se entrega un documento: “Acta guia de retirada de la
sustancia” que actia como albaran para la entrada de la materia prima en el programa de
gestion. El ultimo paso es enviar al laboratorio el documento de “Acta guia” correspondiente
a ese numero de concesion.

Recepcién de estupefacientes en el SFH

En la recepcion de la medicacion se comprobara que el estupefaciente se ha recibido desde
el laboratorio proveedor en la cantidad y forma farmacéutica solicitada, y que la caducidad
y el acondicionamiento son adecuados.
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La recepcién de las unidades adquiridas debe generar un registro de entrada en el libro de
contabilidad de estupefacientes. En el caso de que este sea electronico, el asiento debera
integrarse automaticamente.

3. Almacenamiento de estupefacientes en el SFH

Los estupefacientes estaran almacenados en condiciones adecuadas de seguridad, bajo la
responsabilidad directa del titular del SFH. La custodia, conservacion y almacenamiento en
el SFH debe efectuarse en las condiciones requeridas de temperatura, humedad e
iluminacion para las presentaciones disponibles. Los estupefacientes deben almacenarse en
una ubicacién diferenciada, que disponga de seguridad en el acceso, tanto por parte del
personal autorizado como del sistema de acceso. Para el almacenamiento de estupefacientes
en el SFH puede emplearse una sala, un armario o un sistema automatizado/robotizado,
ambos con sistemas de seguridad en su apertura y acceso controlado/restringido de los
usuarios.

Se aconseja realizar inventarios periodicos y auditorias de las condiciones de conservaciéon
para garantizar el correcto cumplimiento de la normativa y recomendaciones de
almacenamiento.

Aquellos SFH que dispongan de depésitos de medicamentos vinculados, ubicados en otros
centros hospitalarios, deben presentar un unico libro de contabilidad de estupefacientes.
Aunque dicho deposito de medicamentos pudiera disefiarse desde el punto de vista logistico
como una Unidad de Hospitalizacién (UH) sin diferenciacion respecto el resto de unidades,
para un mejor y mas auténomo control, es recomendable que el depdsito presente una
contabilidad diferenciada.

Mejores practicas y requerimientos
[dentificacion de las mejores précticas:

e Implementar un sistema electrénico para la solicitud de vales para la adquisicion de
estupefacientes y para la emision de pedidos al proveedor.

e Disponer de un sistema automatizado/robotizado de almacenamiento de
estupefacientes en el SFH.

e Electronic Data Interchange (EDI): sistema que permite el intercambio de documentos
comerciales en un formato electrénico estdndar que reemplaza los documentos en
papel, como érdenes de compra o facturas.

Para ello es necesario desarrollar y habilitar los siguientes aspectos y requerimientos:

1. La AEMPS y los érganos competentes de las CCAA deben habilitar y favorecer las
formulas juridicas oportunas para la integracion de los sistemas de gestion y control de
estupefacientes.

2. Las autoridades sanitarias de las CCAA deben disponer de un sistema de informacion
que permita la gestion electrénica del libro de contabilidad de estupefacientes,
debidamente integrado y comunicado tanto con el gestor de vales de estupefacientes de
la AEMPS como con los SI de los SFH.

3. Los SFH deben poder emitir los pedidos a laboratorios en formato electronico, mediante
los SI que gestionan las adquisiciones de medicamentos.

4. Los proveedores deben disponer de sistemas electronicos para la recepcion de los
pedidos (tipo EDI o similar), en los que se incluya la informaciéon relativa al vale
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electronico de estupefacientes, con la posibilidad de informar a la AEMPS de forma
electrénica.

Los estupefacientes deben almacenarse en ubicaciones separadas del resto de
medicamentos, en adecuadas condiciones de seguridad y accesos limitados, tanto en el
SFH como en las unidades de hospitalizacion y centros de actividad, asi como en los
depositos de medicamentos.

Los depositos de medicamentos legalmente establecidos es recomendable que
dispongan de un registro de movimientos de estupefacientes diferenciado del SFH,
aunque el libro de contabilidad de estupefacientes sea unico.

Alcanzar un nivel elevado de control exige que los estupefacientes almacenados en las
UH dispongan de un registro diferenciado. Consultar “Almacenamiento, trazabilidad y
control en unidades del hospital” para mas informacion.
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Prescripcion, dispensacion y trazabilidad de
medicamentos y formulas magistrales

Objetivo

Establecer las recomendaciones basicas e identificar las mejores opciones relacionadas con la
prescripcion y dispensacion de estupefacientes en el entorno hospitalario.

Entre los medicamentos, se consideran aquellos comercializados, tanto los disponibles en dosis
unitarias como los que se presentan en formato multidosis, y las formulas magistrales elaboradas
a partir de materias primas.

El &mbito de aplicacion es el de las unidades asistenciales; se consideran las UH, el bloque
quirurgico, las unidades de cuidados intensivos y reanimacion, las unidades sin ingreso para
técnicas terapéuticas y/o diagnosticas, y el &mbito de las unidades de atencién farmacéutica a
pacientes externos.

Definiciones
1. Definiciones

e Prescripcion. Acto profesional de un médico por el cual se indica y establece una pauta o
esquema de tratamientos y recomendaciones para un paciente concreto.

e ODI. Es el documento de caracter sanitario y obligatorio, mediante el cual los médicos y

odontologos de los servicios hospitalarios solicitan, a los SFH, y para los pacientes
atendidos en el hospital, medicamentos que contienen estupefacientes incluidos en la lista
[ dela CU de 1961 sobre Estupefacientes.
En el contexto actual, cabe ampliar el ambito a todos aquellos pacientes que, no estando
ingresados, utilizan estupefacientes en los propios centros sanitarios cuando se someten a
técnicas o procedimientos terapéuticos, quirargicos y/o diagnosticos. También incluye la
dispensacién a pacientes no ingresados en el caso de que el estupefaciente sea de uso
hospitalario o presente alguna reserva singular que habilite su dispensacion por parte de
los SFH.

Procesos
1. Prescripcién

Se considera como el mejor estdndar de practica que las prescripciones se emitan en
formato electrénico y que consten en los SI que gestionan el proceso farmacoterapéutico,
preferentemente vinculados o incluidos en las estaciones clinicas o los SI hospitalaria, en las
respectivas historias clinicas de cada paciente. Dicho estdndar estd ampliamente
implementado en la mayor parte de los hospitales esparfioles para un gran numero de
unidades asistenciales, fundamentalmente las que atienden la hospitalizacion.

En todo caso, existen centros y/o unidades en las que la prescripcion se mantiene en formato
papel.

Conceptualmente, una prescripcion puede tener caracter genérico (prescripcién de un
principio activo a una dosis concreta y durante un tiempo concreto). Sin embargo, las
presentaciones y cantidades dispensadas pueden ser diferentes. La prescripcion electrénica
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permite vincular cada linea de prescripcién a una presentacién concreta, facilitando la
posterior integracion y control de los movimientos.

Requisitos que debe contener la prescripciéon de estupefacientes:

e [Fecha prescripcion y fecha validez (maximo 3 meses en paciente ambulante, limite
episddico en caso de hospitalizacién, cirugia o atencidén puntual sin ingreso).

e Identificacion del meédico (nombre, apellidos, numero de colegiado,
servicio/unidad/centro actividad).

e Identificacion del paciente (Sistema de Informacion Poblacional, o SIP, Numero de
Historia Clinica, o NHC, nombre, apellidos, ubicacion).

e Identificacién de la prescripcién (principio activo y presentacién del medicamento),
dosis, frecuencia, horario y via de administracion.

Es importante disponer de SI que permitan o incluyan sistemas de ayuda a la prescripcion,
fundamentalmente orientados a la seguridad. El Instituto para el Uso Seguro de los
Medicamentos (ISMP) en sus recomendaciones para el uso seguro de los medicamentos de
alto riesgo, en el que incluye los estupefacientes, identifica los errores mas frecuentes y las
précticas de prevencién. Entre otras, se recomienda la utilizacion de sistemas informaticos
gue permitan configurar dosis méximas, duraciones, duplicidades o interacciones, y utilizar
el nombre comercial y el de principio activo, entre otros.

2. ODL

Asimilando la ODI a los requisitos que deben cumplir las recetas de estupefacientes, se debe
cumplir:

e (Cada ODI solo podra contener un medicamento (presentacion).

e La validez maxima de la ODI podra amparar una dispensacién en que la cantidad
dispensada no supere los tres meses de tratamiento.

e (Cada ODI deberé disponer de un identificador tnico.

Desde el punto de vista de la adecuada identificacion, trazabilidad y posterior integracion o
transcripcion a los sistemas logisticos y su registro en los libros de contabilidad de
estupefacientes, las ODI deben contener:

e Datos del médico que prescribe: nombre, apellidos, numero de colegiado.

e Datos del centro de actividad de prescripcién: servicio clinico, unidad asistencial,
&mbito (ingreso, cama, consultas externas, unidades sin ingreso, etc.).

e Datos del medicamento: una presentacion concreta (co6digo nacional y descripcion),
dosis, pauta, duracion, via de administracion.

e Datos del paciente: nombre, apellidos, datos de identificacién del paciente de la
comunidad autébnoma u organizacién, ubicacion.

En muchos de los hospitales las ODI siguen emitiéndose en formato papel, de forma que su
registro en el libro de contabilidad de estupefacientes, se efectiia a posteriori.

Se recomienda su emision en formato electronico, vinculadas a las prescripciones
electronicas de las que recogen la informacion, en formatos validados y/o autorizados por
los servicios con competencia en la ordenacion y control de estupefacientes de las CCAA,
que incluyen el identificador unico. En formato electronico, los SI deben generar las ODI y
asignar un identificador unico.
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En caso de que la ODI se emita en formato papel, debera disponer de la misma informacién,
pero se emitiran en talonarios numerados con un numerador identificativo.

Las ODI deberan custodiarse por parte de los SFH durante un periodo de cinco afios.
3. Dispensacién

3.1 Dispensacion a pacientes ingresados en Unidades de Hospitalizacion (UH).

En pacientes ingresados, la validez genérica de la prescripcion de estupefacientes incluye
todo el ingreso siempre que sea inferior a tres meses. Respecto a la dispensacion, en algunas
CCAA las instrucciones autonémicas limitan la validez de las ODI a la cantidad (en
unidades) necesaria para un periodo méximo de tratamiento (p.ej. 7 dias), tras los cuales
debe renovarse la orden de dispensacion.

3.1.1 UH con stock de estupefacientes y reposicion de las dosis administradas.

Se suministra desde el SFH un stock inicial de los medicamentos y cantidades previamente
pactadas. En el caso de que el SFH disponga de un SADME centralizado, se recomienda
considerar la dispensacién y el registro cuando el medicamento se extrae del SADME central
siempre que las UH no dispongan de sistemas automatizados (punto 3.1.1.1.), en cuyo caso
se recomienda considerar la dispensacion y el registro cuando el medicamento se extrae del
SADME periférico.

Dichos estupefacientes deben custodiarse en ubicaciones diferenciadas del resto de
medicamentos de la UH, con accesos restringidos y cierre de seguridad. Dichas ubicaciones
pueden ser SADME o estanterias de seguridad. Se recomienda disponer de procedimientos
de trabajo, en los que se incluya la responsabilidad de la custodia cuando los medicamentos
se hayan extraido de las ubicaciones asignadas, ademés de la gestién de stock, reposicion,
permisos, etc. Se recomienda que los estupefacientes se extraigan de estas ubicaciones, tanto
automatizadas como no, en el momento inmediatamente anterior a su administracion.

Los profesionales habilitados deben retirar los medicamentos para administrar a los
pacientes ingresados en el momento correspondiente seglin su prescripcion, consignando el
registro de la administracion, electronica o manualmente, en los sistemas de gestion de la
terapéutica o en los registros de enfermeria.

3.1.1.1. Ubicados en armarios automatizados (SADME).

En el caso de la dispensacion mediante SADME, el profesional habilitado puede acceder a
los medicamentos tras su identificacién. En un modelo con bajo nivel de integracion, para la
retirada de los medicamentos, el profesional debe cumplimentar en el software del SADME
los datos del paciente, del médico prescriptor y del estupefaciente requerido.

Modelos de mayor integracién incluyen la disponibilidad en el software del SADME del
censo de pacientes ingresados, de forma que permite seleccionar el paciente, aunque debe
consignarse los datos del estupefaciente prescrito y del médico prescriptor (en el caso de
que el personal que retira el estupefaciente no sea médico).

Una alternativa més evolucionada es la integracién de los datos disponibles en el sistema de
gestion de la farmacoterapia con el SADME, de forma que el profesional habilitado tan solo
debe seleccionar el paciente y el estupefaciente que va a administrar.
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El modelo mas robusto es el que considera como dispensacion el momento en el que el
medicamento se extrae del SADME, asignédndole un identificador tUnico que puede
habilitarse como ODI. La agregaciéon de las dispensaciones en un periodo de tiempo
concreto permite disponer de un listado que, afiadiendo los identificadores necesarios,
recupere las respectivas ODI y genere, por una parte, los listados de reposicién del SADME
y, por otra, integre la informacion en el libro de contabilidad de estupefacientes.

Se recomienda la parametrizacion del SADME en lo que respecta al numero de unidades
que pueden extraerse y el periodo durante el cual se pueden extraer, considerando los
horarios de administracién previamente establecidos en la prescripcion médica. Idealmente,
se deberia extraer el medicamento en el momento en que se debe administrar. En la practica,
se recomienda parametrizar un periodo “ventana” tan corto como sea posible siempre que
permita el trabajo habitual del personal de enfermeria en las unidades asistenciales (p.ej. 30
min antes y después de la hora de administracion prescrita). Permitir periodos de tiempo
maés largos y diferidos de la hora de administracion permitiria extraer los medicamentos con
mucha anterioridad a ella y, por tanto, conlleva una pérdida de trazabilidad y una indefinicion
en la custodia y almacenamiento.

Otro modelo posible, pero quizds mdas complejo, consiste en separar la reposicion del
SADME de la integracion de la informacion en el libro de contabilidad de estupefacientes.
Por una parte, al igual que en el modelo anterior, la reposiciéon de los SADME se generaria
desde el propio SADME, en funcién de las unidades retiradas. Por otra parte, la trazabilidad
en el uso de estupefacientes y la informacién que migraria al libro electrénico de contabilidad
de estupefacientes procederia del sistema de gestién de la farmacoterapia, en el que esté
consignada la prescripciéon y el numero de dosis administradas al paciente. En este caso,
requiere la integracion de los sistemas de prescripcion y administracion electrénica.

Debe disponerse en todos los casos del circuito inverso, que permita la devolucion de los
medicamentos no administrados.

Prescripcion | Integracion

electrénica

[ Retirada del medicamento ] Administracion en UH

o]
0]
Ee)
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Q,
Oo-
=

Figura 2. Flujo de dispensacicn de estupefacientes ubicados en armarios automatizados.

3.1.1.2. Ubicados en armarios o estanterias de seguridad

Cuando la ODI se emite en formato papel, se cumplimenta, previamente a la administracion,
consignando los datos del médico, del paciente y el estupefaciente. Posteriormente, se
completa con las unidades administradas, de forma que la ODI permite la reposicion de
dichas unidades.
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La ODI completa genera un asiento en el libro de contabilidad de estupefacientes, con
registro manual.

3.1.2. UH sin stock de estupefacientes y dispensacion con los carros de dosis unitarias.

En el caso de dispensacién diaria mediante un Sistema de Distribucion de Medicamentos
por Dosis Unitarias con carga de carros, cada dia (cada carga de carros) se genera una ODI
diferente (incluida en el listado de carga de carros). El software que gestiona la carga de
carros debe habilitarse para generar los identificadores tnicos que permitiran considerar los
listados como una ODI. Igualmente, deben tener capacidad para integrar dicha informacion
en el libro electronico de contabilidad de estupefacientes.

Los estupefacientes necesarios para cada carga se extraen del almacén del SFH. En el caso
de almacén informatizado (SADME-SFH), requiere igualmente la integracion con el sistema
de carga de carros.

Prescripcion

electronica | Administracion en UH

Trasporte a UH
Listado carga de carros -
y modificaciones m [ Carga de carros en SFH ]

Figura 3. Flujo de dispensacion de estupefacientes con los carros de dos unitarias

Los carros de medicacién deben contar con cajetines y ubicaciones con cierre y acceso de
seguridad.

3.2 Dispensacion a pacientes en el entorno quiruirgico v ambulatorio.

En pacientes sometidos a intervenciones quirurgicas, técnicas diagndsticas o terapéuticas, la
ODI tendré validez exclusivamente para los medicamentos empleados en dicha asistencia,
no pudiéndose dispensar dosis adicionales.
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Figura 4. Flujo de dispensacion a pacientes en el entorno quirtrgico y ambulatorio desde SAD (superior) y armarios no
automatizados (inférior).

3.3 Dispensacién a pacientes externos

En pacientes no ingresados que requieren medicamentos de uso hospitalario, se podra
dispensar en una misma ODI cantidad para un méximo de tres meses de tratamiento, sin
superar cuatro envases en una unica dispensacién (asimilado de las condiciones aplicables
a la receta de estupefacientes).

Prescripcion
electronica

4{ Dispensacion UPE ]

Generacion electronica de una
ODI para cada dispensacion

Figura 5. Flujo de dispensacion a pacientes externos.
4. Trazabilidad y flujo de informacién en procedimientos electrénicos. requisitos

4.1. Prescripcién electrénica.

Se requiere que aporte la siguiente informacién:
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e Fecha prescripcion y fecha validez (méximo 3 meses en paciente ambulante, limite
episddico en caso de hospitalizacién, cirugia o atencidén puntual sin ingreso).

e Identificacion del médico (nombre, apellidos, n colegiado, servicio/unidad/centro
actividad).

e Identificacion del paciente (SIP, NHC, nombre, apellidos, ubicacion).

e Identificacion del medicamento (principio activo y/o presentacion).

Dicha informacion debe ser migrada a los sistemas que gestionan la dispensacion a través
de SADME.

2. ODI.

4.2

4.3.

Cada dispensacién o reposiciéon conlleva la existencia de una ODI diferente. Aunque los
SADME permiten introducir manualmente y por personal autorizado la informaciéon
necesaria para la retirada del medicamento, es recomendable que la informacién disponible
en la prescripcion electrénica, en los entornos asistenciales donde exista, pueda migrar a la
ODI, que se completa autométicamente con el identificador Unico y manualmente con el
numero de unidades a dispensar o reponer.

Elidentificador tinico (equiparable al numero unico de cada una de las ODI de los talonarios
en formato papel) permitiré finalmente identificar e integrar los movimientos en el libro de
contabilidad de estupefacientes. El identificador unico debe estar debidamente autorizado
por las autoridades competentes de las CCAA, especialmente cuando se autogeneren en los
sistemas de informacion.

Registro de dispensacién/reposicion.

4.4.

Aporta el numero de unidades dispensadas o repuestas. Los restos, desechos o excedentes
de medicamentos no administrados o no utilizados, se recomienda que se consideren como
no recuperables, de forma que se gestione su deshecho de acuerdo con los procedimientos
de gestién de residuos o los establecidos para su eliminacién.

Migracion e integracion.

4.5.

La informacién recogida en los pasos y procesos anteriores debe integrarse y migrar, por una
parte, al sistema de gestion logistica, generando los movimientos logisticos y, por otra,
generar los asientos requeridos en el libro de contabilidad de estupefacientes, donde deben
registrarse todos los movimientos que se produzcan, de acuerdo con el art. 20 del RD
1675/2012.

Integracién en el libro de contabilidad de estupefacientes.

Las ODI generadas en cada procedimiento deben integrarse debidamente con el libro de
contabilidad de estupefacientes, permitiendo de esta manera el cumplimento del RD
1675/2012. Los datos minimos que deben consignarse son:

e Fecha

e Numero identificativo de la ODI

e Identificacion de entrada (devoluciones) o salida (consumos).
e Unidades dispensadas o devueltas

e Identificacion del prescriptor.

Adicionalmente, en muchos hospitales, motivado por procedimientos internos o por la
exigencia de la comunidad auténoma, se incluyen datos identificativos del paciente. En
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cualquier caso, considerando los procedimiento electronicos e integrados como el estandar
de préctica, se considera recomendable incluir la informacion del paciente en las
integraciones informaticas con objeto de mejorar la trazabilidad en la gestién de
estupefacientes.

Mejores practicas y requerimientos

[dentificacion de las mejores précticas:

Para pacientes ingresados en unidades de hospitalizacion, se recomienda emplear
sistemas automatizados con integracién de la prescripcion electronica, los SADME de
las propias UH, el SADME del SFH, el libro de contabilidad de estupefacientes y el
sistema logistico del SFH.

Para pacientes atendidos en unidades quirtirgicas o sin ingreso, se recomienda emplear
sistemas automatizados, integrados con el SADME del SFH, el libro de contabilidad de
estupefacientes y el sistema logistico del SFH.

Para pacientes externos, se recomienda disponer de prescripcién electrénica, con
registro electrénico de la dispensaciéon integrado con el libro de contabilidad de
estupefacientes y el sistema logistico del SFH.

Para ello es necesario desarrollar y habilitar los siguientes aspectos y requerimientos:

El hospital debe dotarse de SADME, tanto en el SFH como en las UH.

El hospital debe disponer de un sistema de prescripcion electronica, tanto en
hospitalizaciéon como en pacientes externos, que incorpore el registro de la
administracion y de la dispensacion, en cada caso.

Las autoridades sanitarias de las CCAA deben validar las ODI en formato electrénico a
partir de los SI corporativos.
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Elaboracion de formulas magistrales, mezclas
estériles, reenvasado y reacondicionamiento
de medicamentos

Objetivo

Proporcionar un conjunto de recomendaciones y procedimientos para la correcta manipulacion
de estupefacientes en el SFH. Esta guia estd dirigida a farmacéuticos hospitalarios y personal
sanitario implicado en la manipulacion, elaboracion de formulas magistrales, mezclas estériles y
acondicionamiento de estupefacientes, con el fin de garantizar la seguridad del paciente, la
eficacia terapéutica y el cumplimiento normativo. El alcance de este capitulo incluye los
siguientes puntos:

e Elaboracion de formulas magistrales que contengan estupefacientes.
e Acondicionamiento de estupefacientes.
e Automatizacion e informatizacion de procesos.

Requisitos especificos y definiciones
1. Requisitos especificos para el personal

e Formacion continua en buenas practicas de preparacion y gestion de estupefacientes.

e [Entrenamiento en el uso de sistemas automatizados y en la manipulacion de
estupefacientes.

e Acreditacion en el manejo de sustancias controladas y participacion en auditorias
internas y externas.

2. Requisitos de las férmulas magistrales:

o Las formulas magistrales serdn preparadas con sustancias de acciéon e indicacion
reconocidas legalmente en Espafia

e Las formulas magistrales se elaboraran en los SFH legalmente establecidos que
dispongan de los medios necesarios para su preparacion de acuerdo con las exigencias
establecidas en el Formulario Nacional. No obstante, los SFH que no dispongan de los
medios necesarios, excepcionalmente, podran encomendar a una entidad de las
previstas en la normativa vigente, autorizada por la Administracion sanitaria competente,
la realizacion de una o varias fases de la elaboraciéon y/o control de férmulas magistrales.

e En la preparacion de formulas magistrales se observaran las normas de correcta
elaboracién y control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

Segun los productos de partida:

» A partir de materia prima.

Materias primas més habituales para formulacion en hospital: metadona y cocaina.

El libro de contabilidad de estupefacientes incluye las sustancias activas, de forma que
se contabilizan los movimientos en cantidad, habitualmente miligramos. Para cada
elaboracion, se debe registrar en el libro el movimiento de salida de los miligramos
empleados para elaborar la formula magistral.
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» A partir de presentaciones comerciales que contienen multiples dosis (p.ej. metadona
solucién comercial)

Existen presentaciones comerciales de estupefacientes donde un envase o unidad
permite obtener dosis multiples tras reacondicionamiento, hasta la obtencién de la forma
de dosificacion final. La contabilidad de estas presentaciones es unitaria, aunque cada
unidad puede destinarse a diferentes pacientes en diferentes dosis. Es importante
destacar que la medida de entrada y de salida deben ser la misma.

> A partir de presentaciones comerciales unitarias (comprimidos, ampollas, viales,

parches, etc.)

Cuando se emplean presentaciones comerciales de estupefacientes, tanto para
acondicionarlas como para elaborar formas de dosificaciéon adaptadas a los pacientes,
se registra en el libro de contabilidad de estupefacientes las unidades utilizadas.

3. Elaboracién por terceros.

Las formulaciones elaboradas por terceros deben registrarse en el libro de contabilidad de
estupefacientes como producto final, con similar tratamiento al de un proveedor comercial. La
solicitud a terceros se realizard con vale de estupefacientes para cada medicamento, indicando
las unidades a elaborar.

El SFH elaborador, cuando compra materias primas, debe referirse a lo indicado en el capitulo
Adquisicidn, recepcion y almacenamiento de estupefacientes, y registrar en el libro de contabilidad
las salidas de las formulas elaboradas.

4. Registro de elaboracién y control.

Al igual que cualquier férmula magistral, el SFH debe disponer de un registro de cada
elaboracion y unas hojas de elaboracion y control de cada preparacion, que habitualmente se
editan en software especificos para la formulaciéon magistral. Dichos registros incluyen no solo la
informacion de la elaboracion (cantidades empleadas, etc.), sino también la informacion del
meédico prescriptor y del paciente al que se destina la férmula magistral.

Las autoridades sanitarias pueden autorizar que el registro electrénico de la elaboracion en el
software utilizado para formulacién magistral se integre y sea valido como registro en el libro de
contabilidad de estupefacientes.

5. Definiciones

e Formula magistral es el medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por un farmacéutico, o bajo su direccién, para cumplimentar expresamente
una prescripcién facultativa detallada de los principios activos que incluye, segun las
normas de correcta elaboracion y control de calidad establecidas al efecto, dispensado
en oficina de farmacia o SFH y con la debida informacién al usuario.

e Formula magistral tipificada es la féormula magistral recogida en el Formulario Nacional,
por razon de su frecuente uso y utilidad.

e Formulario Nacional: contiene todas las formulas magistrales tipificadas y los
preparados oficinales reconocidos como medicamentos, sus categorias, indicaciones y
materias primas que intervienen en su composicién o preparacion, asi como las normas
de correcta preparacion y de control.
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Producto a granel es el producto que ha pasado por todas las fases de preparacion,
excepto el acondicionamiento final.

Acondicionamiento: todas las operaciones, incluido el envasado y etiquetado, a que
debe someterse un producto a granel para convertirse en un producto terminado.
Reacondicionamiento: envasado y etiquetado al que se somete una preparacion cuyo
material de partida ha sido un medicamento comercializado que ha sido extraido de su
acondicionamiento original.

Procedimientos normalizados de elaboracion y control son los procedimientos escritos
y aprobados segun las normas de correcta elaboracion y control de calidad que
describen, de forma especifica, las actividades que se llevan a cabo tanto en la
elaboracion de una féormula magistral o preparado oficinal como en su control de
calidad.

Guia de elaboracion, control y registro que contiene toda la informacion necesaria que
permite conocer de inicio a fin, como se llevo a cabo cada preparacion y que se debe
confeccionar cada vez que se elabore una preparacion.

Producto terminado es el medicamento que ha pasado por todas las fases de
preparacion, incluyendo su acondicionamiento en el envase final.

Procesos

1. Elaboracién de féormulas magistrales con estupefacientes:

1.1. Prescripcion y validacion:

Asegurar que todas las formulas magistrales estén respaldadas por una prescripcion
meédica u ODI (ya sea electrénica o en papel), y que en esta conste la siguiente
informacién: paciente, farmaco, dosis del farmaco, ubicacién, nombre y cédigo de
identificacion del médico prescriptor.

Utilizar sistemas informatizados de validacién de prescripciones para verificar la
adecuacion de la formulacién y la compatibilidad con otros medicamentos.

1.2 Preparacién y control:

Con la informacién que consta en la prescripcion médica u ODI, descontar del stock
general del SFH la cantidad de estupefaciente necesaria para realizar la formula.
Emplear sistemas automatizados/robotizados de dosificacion y pesaje para mejorar la
precision.

En el caso de mezclas estériles, realizar la preparacion en areas controladas con acceso
restringido.

1.3 Registros y trazabilidad:

Mantener registros electronicos detallados de cada formulacién, incluyendo el control
de stock de la sustancia utilizada, el lote de cada sustancia, fecha de preparacion,
controles de calidad y personal responsable.

Utilizar herramientas de software integradas para la monitorizacion en tiempo real del
proceso de preparacion, facilitando la trazabilidad completa de las férmulas magistrales
desde su formulacion hasta la administracién al paciente.
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2. Preparacion y adecuacioén a las necesidades de dosificacion especificas del paciente.

Dadas las caracteristicas de los medicamentos estupefacientes y el riesgo potencial de que el
paciente sufra errores de medicacién relacionados con la manipulacion y preparacion de las
formas de dosificaciéon finales, especialmente en lo que respecta a las mezclas intravenosas y
otras preparaciones parenterales cuando la presentacién comercial no es apta para la
administracion directa, es adecuado y conveniente que los procesos de reconstitucion y dilucion
se efectien en las unidades centralizadas especificas del SFH, y se dispensen las formas de
dosificacién listas para su administracion directa al paciente sin necesidad de manipulaciéon en
las unidades asistenciales. Igualmente es recomendable que dichas mezclas estén previamente
definidas y estandarizadas, preferentemente incluidas en protocolos de los sistemas de
prescripcion electronica para evitar errores de dosificacion y administracion.

La preparacion en el SFH debe seguir las normas y procedimientos establecidos en cada servicio
para los preparados estériles, y garantizar la calidad del producto acabado, tanto en su condicién
microbioldgica como en su estabilidad fisicoquimica (especialmente en las mezclas ternarias o
cuaternarias analgésicas).

Entre otros ejemplos, los SFH elaboran las formas de dosificacién finales, listas para su
administracion directa al paciente sin manipulacién, en los siguientes casos:

- Mezclas intravenosas analgésicas, tanto de un solo componente como de mas de uno,
entre los que se incluye un estupefaciente comercial, con dosis definidas.

- Infusores y preparados en dispositivos de administracion controlada/sostenida.

- Dosificaciones individualizadas orales a partir de graneles comerciales (metadona
solucién, morfina solucion oral).

3. Reacondicionamiento de estupefacientes

3.1 Procedimientos de reacondicionamiento.

e Realizar el acondicionamiento en dreas especificas de la farmacia, utilizando sistemas
automatizados cuando sea posible.

3.2. Documentacidn y etiquetado:

e Asegurar que todos los medicamentos reacondicionados estén correctamente
etiquetados conforme a la normativa vigente, y mantener un registro detallado de cada
operacién en el sistema de gestion de inventario.

4. Devolucion

Se recomienda que las férmulas magistrales con estupefacientes devueltas sean gestionadas para
su destruccion.
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Mejores practicas y requerimientos

Automatizacion e informatizacion de procesos:

Tender a la utilizacion de sistemas automatizados y robotizados para la preparacion y
trazabilidad de las preparaciones y las cantidades de partida y finales de los
estupefacientes.

Vinculacion de los sistemas informatizados de gestion de estupefacientes con la
prescripcion electronica para una importacion directa de todos los datos de la
prescripcion directamente al programa de gestion y al Libro de Contabilidad de
estupefacientes.

Utilizacion de sistemas de digitalizacion de la preparacion integrados con la prescripciéon
electronica que contengan la metodica de elaboracion y control de las preparaciones
facilitando la preparaciéon y la trazabilidad desde el inicio hasta el final del proceso
concluyendo con la dispensacién.

Aspectos farmacotécnicos:

Los procesos de reconstitucion y dilucion de medicamentos estupefacientes se deben
efectuar en las unidades centralizadas especificas del SFH, de forma que se dispensen
las formas de dosificacion listas para su administracion directa al paciente sin necesidad
de manipulacién en las unidades asistenciales.

Para las mezclas intravenosas que contienen estupefacientes, deben ser previamente
definidas y estandarizadas, preferentemente incluidas en protocolos de los sistemas de
prescripcion electronica.
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Almacenamiento, trazabilidad y control en
unidades del hospital

Objetivo

El objetivo de este capitulo es establecer las normas para el almacenamiento, registro,
trazabilidad y control del circuito de almacenamiento de estupefacientes, en las distintas
unidades del hospital (médicas, quirtrgicas, de urgencias, etc.) tanto si disponen de sistemas
automatizados de dispensacion como si siguen el sistema tradicional.

Recursos especificos y definiciones

En los centros sanitarios el uso de estupefacientes tiene una importante repercusién en la gestion
de los circuitos en las distintas unidades hospitalarias.

En relacion con el almacenamiento y control de estupefacientes, la incorporacion de SADME
(armarios controlados electrénicamente e integrados en la red informaética del hospital), situados
en las unidades asistenciales, puede facilitar la gestion de estos medicamentos.

En cualquier caso, es fundamental asegurar la disponibilidad de los estupefacientes necesarios y
en las condiciones adecuadas para el tratamiento de los pacientes atendidos en las distintas
unidades asistenciales tanto aquellas que sigan un sistema tradicional de almacenamiento, en
adelante “botiquin” como las que dispongan de sistemas automatizados de dispensacion.

Para la correcta trazabilidad, se deberd disponer de registros de control de estupefacientes en las
unidades asistenciales que dispongan de este tipo de medicamentos y de ODI, en formato
electrénico o en formato papel, segun el caso.

Respecto al personal implicado en la gestién de estupefacientes, corresponderé tanto al personal
de las unidades del hospital como al del SFH la responsabilidad de asegurar el correcto control
de estos medicamentos.

Las funciones de cada uno de ellos se estableceran en cada centro en funcion de los recursos
disponibles. De forma orientativa se podrian establecer las siguientes funciones de los servicios
implicados:

Funciones del personal del SFH:

e FElaborar y validar el procedimiento de gestiéon, almacenamiento y control de
estupefacientes en las distintas unidades del hospital segin sus caracteristicas y
garantizar su cumplimiento, de acuerdo con la legislacion vigente

e Autorizar la apertura, cierre o modificacién de “botiquines” de estupefacientes,
contemplando su ubicacién, stock de estupefacientes de unidades asistenciales y
nombre del responsable de la unidad.

e Definir los estupefacientes necesarios para cada unidad asistencial y, en el caso de
contar con SADME, sus mé&ximos, minimos y reposiciones programadas.

e Reponer la medicacion en las unidades asistenciales con “botiquin” y en los SADME,
segun los procedimientos previamente establecidos.

e Colaborar en la gestion de estupefacientes caducados tanto del “botiquin” como del
SADME, segun el circuito establecido.
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e Revision del “botiquin” y control del correcto cumplimiento de los registros de
estupefacientes tanto fisicos como electrénicos, estableciendo en este tltimo caso un
sistema de copia de seguridad, si fuera necesario.

e Revisar, junto con la persona responsable designada en la unidad asistencial, las
discrepancias documentadas por la unidad asistencial en el caso de no poder ser
resueltas.

Funciones del personal de la Unidad Asistencial

e Retirar la cantidad indicada de estupefaciente, de acuerdo con la dosis prescrita a cada
paciente.

e Devolver los estupefacientes no administrados ni utilizados de forma correcta al
“botiquin” o SADME, siempre que las formas farmacéuticas no hayan sido manipuladas
o alteradas.

e Cumplimentar correctamente el libro de control de estupefacientes de la unidad
asistencial cuando se requiera.

e Controlar y registrar las posibles discrepancias de stock que se puedan generar en la
unidad y comunicar las mismas al responsable de la unidad.

Procesos

La dispensacién de estupefacientes en los centros sanitarios se deberd realizar bajo la
supervision y control del SFH, de acuerdo con el articulo 49 del Real Decreto Legislativo 1/2015
de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la LGURMPS, requerira de una
prescripcion médica. Esta dispensacion se podria realizar:

e Mediante “botiquin” de medicamentos en las distintas unidades asistenciales
dependientes de los SFH.
e Mediante SADME.
En ambos casos debera realizarse con las adecuadas medidas de custodia y control.

1. “Botiquines” de estupefacientes en unidades asistenciales

1.1 Almacenamiento

Para poder establecer un “botiquin” de estupefacientes, las unidades asistenciales deben contar
con un armario o caja de seguridad independiente, dotado de llave, existiendo la posibilidad de
acceso a ellos permanentemente bajo el control de una persona responsable.

Los “botiquines” de las unidades asistenciales vinculados al SFH, con objeto de agilizar el circuito
de dispensacién, deben contar con un stock de estupefacientes previamente pactado segun los
consumos de la unidad, debiendo quedar reflejada la fecha de autorizacion de este stock. Es
recomendable, que las especialidades y cantidades establecidas puedan estar siempre a
disposicion del personal que las requiera.

Los estupefacientes no incluidos en el stock pactado, y que se puedan necesitar de forma
puntual, se deben gestionar segtn el procedimiento establecido en cada centro.

Los estupefacientes que sean requeridos para administrar a los pacientes seran retirados del stock
disponible.

1.2 Trazabilidad

a) Suministro y devolucion al SFH:
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El SFH realizara el suministro, como reposicién, a los “botiquines” tras la presentacion de la ODI
previamente cumplimentada.

Es recomendable que, una vez procesado el pedido de estupefacientes por el SFH, el suministro
o reposicion se haga al responsable de la unidad o a la persona que este designe como
responsable de la recogida. Asimismo, la firma de un documento o la disponibilidad de un registro
electronico de recogida/entrega de pedido permitiran conocer en todo momento la trazabilidad.

La devolucién de medicamentos al SFH deberé realizarse segin los procedimientos establecidos
en cada centro que aseguren la trazabilidad.

Se deberéa evitar, en la medida de lo posible, el suministro / reposiciéon o la devolucién de
estupefacientes a través del sistema de dosis unitaria o del tubo neumatico, por tratarse de
sistemas con un menor grado de control sobre la medicacién.

b) Registro de control de estupefacientes:
La trazabilidad y el control de estupefacientes se puede garantizar mediante los registros clinicos
de prescripcién y/o administracion, y uno de los sistemas que se exponen a continuacion:

e Las ODI de reposicion por paciente, cuyo registro se incluirfa en el libro de contabilidad
de estupefacientes del SFH. En dicha ODI, deben incluirse los datos del paciente, del
médico prescriptor y del estupefaciente prescrito y administrado. Se debe hacer una ODI
para cada presentacion.

e Las ODI de reposicion por “botiquin”. En este caso, se recomienda que exista un
documento que acredite la existencia de un control de estupefacientes en el “botiquin”,
a modo de registro para el control de estupefacientes.

En este registro de control de estupefacientes debe quedar reflejado, en todo momento, las
entradas de estupefacientes y las salidas por administracion a pacientes indicando como minimo
fecha, medicamento, movimiento (unidades de entrada o salida), médico prescriptor,
identificacion del paciente, stock e identificacién de la persona que lo ha administrado.

Se recomienda que este registro esté debidamente foliado y diligenciado con numeracién
correlativa de las hojas, sellado de cada folio y texto de autorizacién y autentificacién escrito en
la contraportada o primera hoja del registro por el jefe del SFH. Este registro podra ser sustituido
por un sistema equivalente de hojas numeradas y diligenciadas, para su uso informatizado.

Se recomienda disponer de un indice de folios en el que se consignen las hojas que correspondan
a la contabilidad de cada estupefaciente.

En la hoja de cada una de las especialidades farmacéuticas, se debe registrar en el campo
superior derecho el “Nombre del medicamento estupefaciente”. En esa pagina quedarian anotados
los movimientos de esa especialidad, utilizando una linea para cada movimiento y rellenando los
campos necesarios segun sea salida o entrada de estupefacientes. Cuando una pagina esta
completa, se consignara en la parte inferior derecha el folio en el que continta el registro de
dicha especialidad. Todas las péginas del registro de contabilidad deben estar numeradas. En la
pégina de registro de cada medicamento no se debe dejar espacios o renglones en blanco y se
debe evitar, en la medida de lo posible, enmiendas o tachaduras.

Es recomendable que las entradas de estupefacientes se realicen en el momento de la recepcion
del pedido por la persona de la unidad responsable del mismo. En el registro de entrada de cada
estupefaciente debe constar la fecha, cantidad, y saldo de existencias, asi como de la persona
que ha realizado el registro. De la misma manera, el registro de la salida de estupefacientes debe
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realizarse por el personal de enfermeria que retira el medicamento del “botiquin” de
estupefacientes en el momento en que este se retira.

Las devoluciones de medicacion al SFH también deben quedar registradas.

En el caso de que se produzca una rotura accidental de un estupefaciente, el personal implicado
debe registrar la rotura como salida del stock existente en el registro de contabilidad de
estupefacientes. Asimismo, se recomienda que se comunique dicha rotura al responsable de la
unidad.

El responsable de la custodia y del control de los movimientos en el registro de contabilidad de
estupefacientes debe ser el responsable de la UH y en su defecto, la persona responsable podra
ser designada por la Direccion del centro.

Las existencias reflejadas en el registro de contabilidad de estupefacientes y las existentes en el
“botiquin” de estupefacientes deben siempre coincidir. Cualquier anomalia relacionada con la
custodia de los estupefacientes, en especial la relativa a posibles sustracciones debe ser
comunicada tan pronto como se tenga constancia al SFH y/o a la Direccion del centro si asf se
requiriese.

1.3 Control de las unidades asistenciales

a) Documentaciéon

En cada unidad con “botiquin” de estupefacientes se deberia disponer del procedimiento de
estupefacientes del centro, de un registro de control de estupefacientes, si fuera necesario, y una
copia fechada de la tltima dotacién de “botiquin” de estupefaciente consensuada con el SFH, si
fuera posible. También se deberfa disponer de un talonario de ODI.

El control de la documentacién requerida debe ser realizado por el responsable de la unidad. La
documentacion debe conservarse al menos durante cinco afios, quedando a disposicion de la
autoridad sanitaria correspondiente. Una vez finalizado el plazo de conservacién se podra
proceder a su destruccion, utilizando métodos que garanticen la imposibilidad de la
reconstruccion del documento.

b) Revisiéon de “botiquines”

El “botiquin” de estupefacientes, como el resto de los “botiquines” del hospital, debe ser revisado
con la periodicidad establecida en cada centro, aunque se recomienda hacerlo al menos
anualmente.

Es recomendable la elaboracion de un informe de revision que quede firmado por las partes
implicas. En el Anexo [ se puede encontrar un ejemplo de informe con recomendaciones sobre
los puntos a verificar durante la revisiéon del mismo.

2. Unidades asistenciales con sistemas automatizados de dispensacién

Los SADME, distribuidos en las distintas unidades del hospital, son armarios o dispositivos
informatizados, destinados a almacenar y dispensar los medicamentos, quedando registrada en
todo momento su utilizacién. Permiten el control informatizado de todos los movimientos de los
medicamentos almacenados en el armario dispensador, incluidos los estupefacientes.

Con este sistema de dispensacién es recomendable que exista una prescripcion meédica
electrénica integrada con el armario automatizado y que se genere documentacién en soporte
electronico (no editable) o en papel, que permita, al menos, identificar el equipo utilizado, fecha
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y hora de utilizacion, unidades dispensadas, paciente objeto de la dispensacién, medico
prescriptor y profesional autorizado que hace uso del equipo.

2.1 Almacenamiento

Los estupefacientes de las unidades asistenciales vinculados al SFH, que dispongan de SADME
podran almacenarse en dichos dispositivos, preferiblemente en cajones de alta seguridad o de
apertura individual si se dispone de los mismos.

Al igual que en el caso de los “botiquines” de las unidades asistenciales, y para agilizar el circuito
de dispensacion, los SADME contaran con un stock de estupefacientes previamente pactado
segun los consumos de la unidad.

El SFH debe definir la ubicacién de los estupefacientes pactados dentro de los SADME, la
cantidad a incorporar segun el stock acordado con el responsable de la unidad asistencial donde
se encuentra el mismo, asi como la cantidad méxima a reponer y la cantidad minima a partir de
la cual debe realizarse la reposicion.

Los estupefacientes no incluidos en el SADME que se puedan necesitar de forma puntual se
deben gestionar segtn el procedimiento establecido en cada centro. Si tuvieran que ubicarse
fuera del mismo, deberd existir un armario o caja de seguridad independiente dotado de llave,
existiendo la posibilidad de acceso a ellos permanentemente bajo el control de una persona
responsable, debiendo llevar una contabilidad similar a los “botiquines” de planta.

2.2 Trazabilidad

a) Suministro y devolucién al SADME o al SFH:
En los SADME, los estupefacientes deben ser repuestos por la persona encargada del SFH con
la periodicidad definida para asegurar la disponibilidad del medicamento en todo momento.

El personal de la unidad debera devolver al SADME la medicacion que, por cualquier motivo, no
haya sido administrada al paciente. Esto se debe realizar asignando un movimiento de devolucién
en el SADME al paciente correspondiente. Segun el tipo de SADME, las devoluciones se pueden
realizar a la ubicacion habitual del medicamento o a una gaveta de devolucion de estupefacientes
a la que se recomienda que solo tenga acceso el personal del SFH. Esta deberd comprobarse
antes de cada reposicion.

Respecto a la devolucion de estupefacientes al SFH es recomendable que, en caso de querer una
retirada permanente de un medicamento, se comunique al SFH. En el caso de medicamentos
caducados se recomienda seguir el circuito habitual de medicamentos caducados del SADME.

b) Registro de control de estupefacientes:

La informacioén registrada en el SADME puede sustituir al libro de control de estupefacientes de
cada unidad asistencial, asi como a las ODI, ya que desde el SADME se pueden generar listados
en soporte electronico. Estos listados contienen los movimientos de estupefacientes de cada
unidad. Por ello, en las unidades con SADME cuyos estupefacientes estén incluidos en el mismo,
se podria prescindir del registro manual de control de estupefacientes de planta si asi se
decidiera, siempre que se registraran todos los datos requeridos en el registro de contabilidad de
planta.

Para facilitar la trazabilidad del medicamento, es recomendable que los SADME estén asociados
al programa de prescripcion electrénica de cada centro si se dispone de élL

Se deben tener en cuenta las siguientes consideraciones en caso de que los medicamentos no
estén prescritos 0 que se requieran con urgencia:
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e Dependiendo de cada SADME, se podran configurar algunos estupefacientes de acceso
sin prescripcién en los que habré que definir los requisitos minimos de cada centro: doble
confirmacion por un segundo usuario, asociar obligatoriamente el nombre del médico
prescriptor a esa dispensacion, etc.

e Ademads de ello, el prescriptor, una vez resuelta la urgencia, deberia prescribir el
estupefaciente en la historia clinica informatizada. Esta situacién es de especial interés
en areas quirurgicas o de urgencias dadas sus caracteristicas.

Durante la retirada, reposicién o devolucion de estupefacientes en el SADME, se pueden generar
una disconformidad o discrepancia, entre el stock real y la cantidad que indica el SADME. Las
discrepancias generadas deben justificarse, introduciendo el motivo (p. ej. rotura, averia del cajon,
error en la reposicion, devolucién o retirada, etc.). Generalmente, los SADME permiten la
obtencion y programacion periodica de listados de discrepancias.

Se recomienda que las discrepancias sean revisadas y solucionadas por el responsable de la
unidad asistencial, o por la persona en quien delegue, con la periodicidad establecida y que, en
caso de no poder ser resuelta por la misma, se estudien junto con la persona designada por el
SFH.

2.3 Control de las unidades asistenciales

a) Documentacion

En cada unidad con “botiquin” de estupefacientes se debe disponer del procedimiento de
estupefacientes del centro, de una copia del registro electronico de movimientos de
estupefacientes obtenido del SADME, que sustituir4 al libro de control de estupefacientes, y de
los listados de discrepancias y las medidas tomadas al respecto.

El control de la documentacion requerida debe ser realizado por el responsable de la unidad. La
documentacion debe conservarse al menos durante al menos cinco afios, quedando a
disposicion de la autoridad sanitaria correspondiente. Una vez finalizado el plazo de
conservacion, se podrd proceder a su destruccion, utilizando métodos que garanticen la
imposibilidad de la reconstruccién del documento.

Mejores practicas y requerimientos

Se considera la mejor organizacién aquella que dispone de SADME en las Unidades asistenciales,
integrada con la prescripcion electréonica y con el libro electrénico de contabilidad de
estupefacientes.
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Anexos

Anexo 1. Informe con recomendaciones sobre los puntos a verificar.

INFORME DE REVISION DE BOTIQUIN DE ESTUPEFACIENTES

Unidad o Servicio: Fecha:

Supervisor/a:

1. PNT de Procedimiento de Control de Estupefacientes

1.1 Conocimiento del PNT en vigor por la supervisora Sid No
1.2 Conocimiento del PNT en vigor por el personal Sid No [
1.3 EI PNT esté4 disponible en un lugar accesible al personal Sid No [
2. Custodia de Estupefacientes

2.1 Existe caja fuerte en la Unidad sid No O
2.2 Est& cerrada con llave sid No O
2.3 La llave esté en un lugar distinto al de ubicacion de la caja Sid No O
2.4 Todo el personal conoce la ubicacion de la llave Sid No O
2.5. Hay estupefacientes fuera de la caja fuerte Sid No [
3. Libro de control de estupefacientes

3.1 Existe libro de estupefacientes Sid No O
3.2 El libro de estupefacientes esté accesible a todo el personal Sid No O
3.3 Tiene indice con la relacion de estupefacientes Sid No O
3.4 Estan recogidos en el libro todos los estupefacientes de la caja fuerte | Si [J No O
3.5 Esta actualizado Sid No O
3.5 El seguimiento en el libro de cada estupefaciente es correcto | Si [ No O
(especialidad, numeracion de hojas, etc.)

3.6 Existen enmiendas o tachaduras en el libro Sid No O
3.7 Existe un stock minimo pactado para el botiquin Sid No O
4 Talonario de 6rdenes de dispensacion hospitalaria

4.1 Existe talonario de estupefacientes Sid No O
4.2 El talonario de estupefacientes esté accesible a todo el personal sid No O
4.3 Las matrices del talonario estan bien cumplimentadas Sid No
4.4 Los vales anulados esté adjuntados a la matriz Sid No O

5. Caracteristicas generales del botiquin
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5.1 Los estupefacientes estan en la caja junto a psicotropos Sid No [
5.2 Los estupefacientes estén en la caja junto a otros medicamentos Sid No
5.3 Los medicamentos no estupefacientes estan separados del resto Sid No
5.4. Existen estupefacientes caducados Sid No [
5.5. Si existen estupefacientes caducados, jestan separados del resto? Sid No [
Otras caracteristicas Estandar % de cumplimiento
5.5 Limpieza y orden 100%
5.6 Cantidades segun listadas en el pacto 100%
5.7 Multidosis con indicacién de fecha apertura 100%
Medicacién retirada Motivo de retirada Cantidad
Observaciones
Fdo. Responsable de la Fdo. Personal de Farmacia | Fdo. Farmacéutico
Unidad que ha realizado la revision | responsables
Pag. 2/2
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Eliminacion de estupefacientes, libro de
contabilidad de estupefacientes y declaracion
anual de estupefacientes

Objetivo

Establecer las recomendaciones y procedimientos para la devolucion y destruccion de los
estupefacientes caducados, deteriorados o que estén sujetos a una retirada del mercado por otras
circunstancias.

Por otro lado, establecer las recomendaciones basicas relacionadas con la gestiéon y
cumplimentacién del libro de contabilidad de estupefacientes y la realizacion de la declaracion
anual de movimientos de estupefacientes por los SFH.

Procesos
1. Eliminacién de estupefacientes.

La gestion de estupefacientes caducados, deteriorados o retirados por otros motivos se regula
fundamentalmente a través del Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la
caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos,
la Resolucion de 2 de diciembre de 1983, de la Direccion General de Farmacia y Medicamentos,
por la que se dictan normas sobre devolucién de especialidades farmacéuticas que contienen
estupefacientes de la Lista [ del Convenio de Estupefacientes de 1961 y el Proyecto de Real
Decreto por el que se regula la devolucion y destruccion de sustancias estupefacientes y
psicotropas y medicamentos estupefacientes por las oficinas y servicios de farmacia

1.1 Devolucién a proveedor.

El SFH debe devolver los estupefacientes, cuando cualquiera de ellos alcance la fecha que indica
su limite de validez, a la entidad de distribucién, al laboratorio fabricante de las sustancias activas
o al laboratorio farmacéutico titular de la autorizacion de comercializacién, antes de seis meses
a partir de la fecha de caducidad.

Por otra parte, las devoluciones se deben efectuar mediante envios unificados y con la
periodicidad que acuerden las partes interesadas (entidad de distribucion, laboratorio fabricante
de las sustancias activas o al laboratorio farmacéutico titular de la autorizacién de
comercializacién), cuando se realicen por otras causas como, por ejemplo:

e Retirada del mercado de un determinado lote por disposicion de la autoridad sanitaria
competente o el propio laboratorio
e Deterioro de unidades debido a causas respecto de las cuales el laboratorio admita su
responsabilidad
e Resolucion de la autoridad sanitaria competente
e Cese de las actividades del laboratorio
e Otros
En cualquiera de los casos, la devolucion se debe realizar mediante vales de estupefacientes, se
anotara la cantidad de estupefaciente gestionado como salida en el libro de contabilidad de
estupefacientes y se registrard el movimiento en el apartado “devolucion/otros” de la
declaracion anual de movimientos de estupefacientes.
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1.2 Destruccién de los estupefacientes caducados, deteriorados o retirados del SFH por otros
motivos.

En el caso, de que, por cualquier circunstancia, la devoluciéon no pueda hacerse a la entidad de
distribucion, al laboratorio fabricante de las sustancias activas o al laboratorio farmacéutico
titular de la autorizacion de comercializacion, el SFH sera el responsable de la destruccién de
los estupefacientes caducados y/o deteriorados. La destruccion debe efectuarse a través de un
gestor de residuos sanitarios autorizado.

De cara a acreditar la adecuada gestion y destruccion de los citados estupefacientes, se debe
disponer del comprobante de su recogida, emitido por la empresa gestora, asi como de una
declaraciéon responsable suscrita por el responsable del SFH. La declaracion debe contener,
como minimo, los datos que figuran en el anexo 1, asi como cualquier otra circunstancia que
resulte relevante para garantizar la trazabilidad en la gestion de los residuos.

En el caso de que las entidades autorizadas por los érganos competentes actlien como puntos
de recogida de estupefacientes de los SFH, para su posterior entrega a un gestor autorizado, estos
deberédn emitir un certificado en el momento de la entrega, el cual debe ser guardado por el SFH
como justificante de la correspondiente salida. Los datos minimos que debera contener este
certificado figuran en el anexo II. Igualmente, en el momento en que el gestor autorizado retire
las estupefacientes de las entidades autorizadas, estos deberan emitir una declaracién con los
datos que figuran en el anexo I1I.

Cuando la destruccion se lleve a cabo por el SFH a través de un gestor de residuos autorizado o
se entreguen las estupefacientes para su destruccion a las entidades autorizadas, no sera
necesario utilizar vales de estupefacientes, se anotara la cantidad de estupefaciente gestionado
como salida en el libro de contabilidad de estupefacientes y se registrara en el apartado
“devolucion/otros” de la declaracion anual de movimientos de estupefacientes.

2. Libro de contabilidad de estupefacientes

Los SFH deben disponer de un libro de contabilidad de estupefacientes, en el que queden
reflejados todos los movimientos que se produzcan, debiendo mantenerlo actualizado.

Para cada estupefaciente se consignarén los siguientes datos:
a) Fecha.

b) N.° de receta, orden de dispensacion o vale.

c) Identificacién de entrada o salida.

d) Proveedor o prescriptor.

e) Observaciones.

Se dedicaran uno o varios folios del libro de contabilidad de estupefacientes para cada uno de
los estupefacientes, para que en todo momento y de la forma mas rapida posible pueda hacerse
un balance de estupefacientes.

El libro de contabilidad de estupefacientes puede emitirse en soporte papel, para
cumplimentacién manual o informatizada, o en soporte electronico y debera estar autorizado
por la administracion sanitaria competente.
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El libro de contabilidad de estupefacientes en formato electronico deberéd contar con un sistema
informatico que cumpla con los principios de seguridad, integridad, trazabilidad de cambios y
accesibilidad y haya sido validado. Ademas, este sistema deberé contar con informe favorable de
la comunidad auténoma correspondiente.

En caso de que el libro de contabilidad de estupefacientes sea en formato papel su edicién
corresponderd a las entidades autorizadas y para su validacion y distribucion se seguirén los
procedimientos que establezcan las CCAA o, en su caso, los servicios de salud contemplados en
el articulo 44.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

El libro de contabilidad de estupefacientes quedara en poder del SFH, y a disposicion de la
autoridad sanitaria correspondiente, durante un periodo de cinco afios, sin perjuicio de las
instrucciones que cada comunidad autdbnoma pueda dictar al respecto, en el ambito de sus
competencias.

3. Declaracion anual de estupefacientes

Durante el mes de enero de cada afio, el SFH debe enviar a las autoridades competentes de su
CCAA la relacion de todos los movimientos de estupefacientes habidos anualmente.

En funcién de la comunidad o ciudad auténoma, los SFH enviardn estos datos directamente a
las autoridades competentes de la CCAA o bien a la AEMPS a través de la aplicacion informatica
Labofar.

Anexos
Anexo I

Datos minimos que debe contener la declaracién responsable suscrita por el responsable del
SFH:

Cantidad (numero de envases o gramos de sustancia).
Razoén de la devolucion.
. Gestor o entidad que recoge.
10. Fecha de recogida.
11. Observaciones.
Anexo 11

1. Identificacién del SFH.

2. Fecha de emisién de la declaracion.
3. Medicamento o sustancia.

4. (Codigo nacional.

5. Lote.

6. Caducidad.

7.

8.

9

Datos minimos que debe contener la certificacién emitida por el Colegio Oficial de
Farmacéuticos o la entidad que recoge los estupefacientes de los SFH:

Identificacién del SFH que hace entrega.

Fecha de recogida.

Medicamento o sustancia.

Codigo nacional.

Lote.

Caducidad.

Cantidad (numero de envases o gramos de sustancia).

N Ok W e
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https://www.aemps.gob.es/profesional-sanitario/procedimiento-para-la-notificacion-de-movimientos-de-estupefacientes-oficinas-y-servicios-de-farmacia/

8.

Observaciones.

Anexo 111

Datos minimos que debe contener la declaraciéon emitida por el Colegio Oficial de

Farmacéuticos o la entidad que actiia como punto de recogida:

e Al e i e

[dentificacion del gestor.

Fecha de recogida.

Medicamento o sustancia.

Codigo nacional.

Lote.

Caducidad.

Cantidad (numero de envases o gramos de sustancia).
Observaciones.

44



Recomendaciones de mejora de la calidad y
seguridad

Guia de Buenas Practicas de Preparaciones de Medicamentos en SFH

Esta gufa, publicada en 2024, tiene por objetivo establecer los principios y directrices de las
buenas précticas de preparacion de medicamentos en hospitales. Aplica a todos los
medicamentos que son preparados en los hospitales por los SFH. Si bien no hacen referencia
directa a los estupefacientes, establecen una serie de requisitos generales en distintos ambitos:
personal, instalaciones y equipos, documentacion, preparacion, sistemas automatizados, control
de calidad, actividades subcontratadas, problemas de calidad y retirada de productos y auditorias
internas.

Modelos de calidad: EFQM e ISO

Existen diversos modelos de acreditacion o certificacion de calidad aplicables en el entorno
hospitalario que pueden ayudar a la mejora continua y repercutir positivamente en el manejo de
los estupefacientes en los hospitales. A continuacion, se especifican algunos de los maés
relevantes:

El modelo EFOM es un marco de gestion mundialmente reconocido que ayuda a las
organizaciones a gestionar el cambio y a mejorar su rendimiento, proporcionando una base para
que estas desarrollen una cultura de mejora continua e innovacion. A nivel asistencial y, mas
concretamente, a nivel hospitalario, este modelo ayuda a generar un marco para perfeccionar y
estructurar la estrategia hospitalaria, promoviendo la innovacion, la flexibilidad y el cambio. El
modelo incluye 3 bloques fundamentales: Direccién, Resultados y Ejecucién; en torno a los
cuales se organizan una serie de criterios y subcriterios que se consideran fundamentales para la
aplicacion adecuada del modelo EFQM. Concretamente, respecto a la gestion de
estupefacientes, destaca el criterio 5, “Gestionar el funcionamiento y la transformacién”, con los
siguientes subcriterios:

e Subcriterio 5.1. Gestionar el funcionamiento y el riesgo. En la practica, una organizacion
sobresaliente deberd identificar riesgos y evaluar su potencial impacto, asi como
desarrollar e implantar planes para gestionar este riesgo desde diferentes perspectivas.

e Subcriterio 5.2. Transformar la organizacion para el futuro. Las organizaciones
sobresalientes deberan redisefiar, cuando sea necesario, procesos organizativos con base
en las necesidades operativas y de futuro.

e Subcriterio 5.5 Gestionar los archivos y recursos.

La aplicacion eficiente del modelo EFQM conduce a la mejora continua y eficiencia operativa,
asi como a una cultura organizativa orientada a la calidad y la excelencia en todos sus
procedimientos, lo cual repercute directamente en la calidad de la atencién al paciente.

La norma ISO 9001:2015, por su parte, es una de las normas de calidad mas conocidas y
ampliamente utilizadas. Esta norma se centra en la gestion de la calidad y establece los criterios
para un sistema de calidad efectivo, ayudando a optimizar los procesos internos y a aumentar la
eficiencia operativa, proporcionando una base para la mejora continua. Entre otros, la norma
establece en sus capitulos 7 y 8 algunos subapartados que pueden ser aplicables para el manejo
de los estupefacientes y se incluyen a continuacion:
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e [La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de
gestion de calidad, a nivel de personas, infraestructura y ambiente para la operacion de
los procesos, resaltando también la relevancia de la trazabilidad de las mediciones, el
seguimiento y la medicién. (7.1-Personas).

e [a organizacién debe determinar e impulsar la competencia necesaria de las personas
(7.2-Competencias).

e [a organizacion debe incluir en su sistema de gestion de la calidad la informaciéon
documentada requerida y que se considere necesaria (7.5-Informacion documentada).

e [a organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos necesarios para
cumplir los requisitos para la provision de productos y servicios (8.1-Planificacion y
control operacional).

e [a organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos de
los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes (8.2-Requisitos para los
productos y servicios).

e [a organizacion debe implementar la produccién y provision del servicio bajo
condiciones controladas, y utilizar los medios apropiados y necesarios para identificar
las salidas (8.5.2-Identificacion y trazabilidad).

Esta norma constituye una herramienta que permite trabajar a los SFH en un entorno de
seguridad tanto para los profesionales como para los pacientes del centro hospitalario, asi como
un incentivo para la mejora constante

Por otro lado, la norma ISO 45001 nace con el objetivo de garantizar la seguridad y la salud en
el trabajo, permitiendo dar organizacién y estructura a distintos procesos, entre ellos, la logistica
y suministro de la medicacion. Ademas, permite identificar los riesgos a los que se esta expuesto.
Entre los factores a tener en cuenta de cara a implantar un sistema de gestion de salud y
seguridad en el trabajo, se encuentran: la protecciéon ante enfermedades contagiosas, el buen
manejo de los desechos tdxicos para evitar la propagacion de virus y bacterias que puedan
provocar cierto tipo de enfermedades infecciosas, la desinfeccion correcta del instrumental, la
logistica y suministro de la medicacion y el correcto saneamiento de las &reas comunes, asi como
de los quirdfanos.

La norma ISO 14001 proporciona a las organizaciones un marco con el que proteger el medio
ambiente y responder a las condiciones ambientales cambiantes. Esta norma especifica todos
los requisitos necesarios para establecer un Sistema de Gestion Ambiental eficiente. Entre otros,
esta norma establece que las organizaciones deberédn determinar situaciones potenciales de
emergencia que puedan generar un impacto ambiental (6.1-Acciones para tratar el riesgo y las
oportunidades). Algunos de los principales elementos que pueden identificar y mejorar el
rendimiento ambiental en los hospitales son la gestion de la cadena de suministro y la
eliminacion de residuos y la reduccion del impacto.

La aplicacion de estas normas en el entorno de la farmacia hospitalaria puede ayudar a
establecer procesos y controles efectivos para garantizar la calidad y seguridad en el manejo de
los estupefacientes utilizados para el tratamiento de los pacientes, y a evitar los principales
riesgos asociados al manejo y uso indebido de estos medicamentos, asi como evitar la
contaminacion ambiental.
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The Joint Commission

La Joint Commission es una organizacién cuya mision es la mejora continua de la atencion
sanitaria, en colaboracién con diferentes agentes, evaluando las organizaciones sanitarias e
inspirdndolas para conseguir la excelencia en la prestacion de una atencion segura y eficaz de la
méaxima calidad y valor.

Con este objetivo, el sistema de acreditacion para hospitales de la Joint Commission plantea una
serie de estandares, en relacién con el manejo y uso de la medicacién en los centros
hospitalarios. Especificamente, en el ambito ambulatorio, proponen una serie de estandares
relacionados con el manejo de medicamentos que requieren un especial control, tanto en lo
referente a su almacenamiento como a su prescripcién, dispensacion y administracion.

De manera adicional, entre las actividades que realizan, destacan los llamados Sentinel Event Alert
y Quick Safety. Se trata de articulos de caracter periddico en los que identifican situaciones de
riesgo o adversas, para posteriormente plantear recomendaciones con el objetivo de mejorar la
seguridad y la calidad en dichas situaciones. En una de ellas, Uso seguro de opioides en los
hospitales (o, en su version original, Safe use of opioids in hospitals), de 2012, alerta sobre los
riesgos que acarrea el uso de opioides, aun de forma controlada. Asimismo, propone una serie
de acciones para ayudar a disminuir los efectos adversos y riesgos asociados:

e Desarrollar e implementar protocolos y procedimientos para la monitorizacion de
pacientes que estén recibiendo terapia con opioides, en concreto, la evaluacion de la
calidad y adecuacién de la respiracion y la profundidad de la sedacion.

e Desarrollar e implementar politicas y procedimientos para hacer seguimiento y analizar
los incidentes relacionados con opioides, con el fin de lograr una mejora de la calidad.

o Si se dispone de ella, usar las tecnologias de la informacién para monitorizar la
prescripcion de opioides. Por ejemplo: alertas en los sistemas de gestion de la
farmacoterapia, cuando se den dosis altas de opioides, o simplemente a modo de
segunda verificacion.

e Proporcionar educacion y entrenamiento a los profesionales sanitarios en relacién con
alternativas existentes a los opioides (p.ej. analgésicos no opidceos) y en el potencial
efecto de estos medicamentos, asi como proporcionar educacioén a los pacientes.

En otro de ellos, Drug Diversion and impaired health care workers, de 2019, advierte sobre los
riesgos del uso indebido de medicamentos en los entornos sanitarios, especialmente en los
hospitales. Como medidas de prevencion, recomienda disponer de controles especificos en el
SFH de estos medicamentos, en relacion con su almacenamiento, prescripcion, administracion
y eliminacion.

Concretamente, en relacién con el almacenamiento de la medicacion, en su articulo Medication
Management & Storage in Ambulatory Healthcare Settings recomiendan la colaboracion
multidisciplinar con el SFH para asegurar la elaboracion e implementacién de guias y practicas
seguras para el manejo de los medicamentos en el entorno hospitalario, asi como el uso, si se
dispone de ello, de cabinas de dispensacidon automética, especialmente para aquellos
medicamentos de mayor riesgo, como es el caso de los estupefacientes.

La Joint Commission, en este sentido supone un organismo de referencia en calidad y mejora
continua de la calidad asistencial y la seguridad del paciente que, a través de su modelo de
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acreditacion en el entorno hospitalario, proporciona un sistema para la implantacién de
estrategias de mejora continua en los centros asistenciales.

Institute for Safe Medication Practices (ISMP)

El ISMP es una organizacion multidisciplinar sin 4nimo de lucro dedicada a promover la
seguridad y mejorar la calidad del proceso de utilizacién de los medicamentos. Su finalidad es
prevenir los errores de medicacién y reducir los acontecimientos adversos por medicamentos.
Entre otras actividades, elabora documentos con recomendaciones relacionados con aspectos
de seguridad en la practica médica, con el objetivo de educar a la comunidad sanitaria.

Su guia, SMP Targeted Medication Safety Best Practices for Hospitals 2024-2025, propone una serie
de buenas practicas aplicables al ambito hospitalario. En relacién con el manejo de
estupefacientes, cabe destacar las siguientes:

e Buena practica 9: asegurar que todos los antidotos, agentes antagonistas y agentes de rescate
estdn disponibles para su uso inmediato, disponer de protocolos estandarizados que permitan
su administracion en casos de emergencia.

e Buena practica 14: buscar informacion sobre la seguridad y los riesgos del uso de ciertos
medicamentos, asi como casos de errores y buenas prdcticas de otras organizaciones, y
aplicarlos.

e Buena préctica 15: verificar y documentar el tipo de dolor y el estado del paciente antes de la
prescripcion de opioides.

Por otro lado, en una de sus Safety Alerts (informes en materia de seguridad que publican de
manera periddica) titulada Controlled substance drug diversion by healthcare workers as a threat to
patient safety, pone de manifiesto el problema que supone el uso indebido de medicamentos, lo
que en inglés se denomina drug diversion, y cébmo puede afectar a la calidad de la atencién
médica. En este sentido, plantea una serie de recomendaciones para prevenir, identificar, reportar
y corregir estos incidentes, entre otros:

e Emplear un sistema electrénico de compra para los estupefacientes, siempre que sea
posible.

e Protocolizar que la recepciéon de los medicamentos la hagan siempre dos personas.

e Almacenar los estupefacientes en localizaciones seguras y asegurar el acceso
Unicamente a los profesionales autorizados.

e Empleo de camaras de seguridad en los almacenes de estupefacientes.

En definitiva, el ISMP como organizacién supone un buen modelo de referencia en los SFH para
la adopcién de buenas practicas en la mejora de la seguridad en el uso de los medicamentos.
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