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1. Contexti justificacié del document

En el marc de 'estratégia de resposta a I'epidémia del SARS-CoV-2, i conforme a la Resolucié
del CatSalut de 17 de marc de 2020, es van establir mesures extraordinaries d’accés de
determinats col-lectius als medicaments hospitalaris, amb la finalitat de garantir la seguretat i la
salut dels pacients que reben tractament amb MHDA.

Posteriorment, el Reial decret llei 21/2020, de 9 de juny, de mesures urgents de prevencio,
contenci6 i coordinacio per fer front a la crisi sanitaria ocasionada per la COVID-19, ha establert,
en la disposicié addicional sisena, mesures excepcionals de la gestié de la prestacié
farmacéutica.

Com a resposta, el Servei Catala de la Salut ha dictat mesures de caire organitzatiu especifiques
per a la dispensacié de la MHDA en la modalitat no presencial en la Resoluci6 del director que
va entrar en vigor el 22 de juny de 2020.

2. Objectiu

Fruit de la necessitat, cada hospital ha establert el seu propi procediment per tal d'implementar
aquesta activitat. En aquest procés, s’ha identificat la necessitat de disposar d’'un document de
bones practiques per a la implementacié d’un procediment de lliurament de proximitat de la
MHDA per part dels serveis de farmacia hospitalaria (SFH), aixi com per al compliment de la
normativa.

En aquest document no s’inclouen els aspectes a considerar en un procediment d’atencié
farmacéutica d’aplicacié hospitalaria, malgrat que es considera imprescindible per a 'adequat
seguiment farmacoterapéutic del pacient.

3. Definicio de lliurament de proximitat de MHDA

Es defineix lliurament de proximitat com el procés de lliurament de la MHDA a un pacient concret
en un entorn meés proper al seu domicili o en el propi domicili, sota la responsabilitat del SFH que
el dispensa. Aquest es realitza mitjancant un intermediari autoritzat i garantint la conservacio,
seguretat i tracabilitat dels medicaments fins al punt de de recollida o entrega al pacient.

4. Terminologia

MHDA: medicament de diagnostic hospitalari sense cup6 precinte. Medicacio hospitalaria de
dispensacio ambulatoria.

Persona delegada pel pacient: persona autoritzada pel pacient a recollir la medicacio. Caldra la
TSI del pacient i autoritzacié. La participacié d’entitats sense anim de lucre o situacions similars,
també requerira d’aquesta autoritzacio.

Proveidor de serveis de transport: entitat de distribucié de medicaments autoritzada pel
Departament de Salut (DS) que realitza la distribucié de la MHDA fins a 'intermediari de
proximitat o al domicili del pacient.
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Intermediari de proximitat: centre on es fa el lliurament de proximitat al pacient o la persona
delegada pel pacient. Aquest ha de ser reconegut i autoritzat pel DS i pot ser: un servei de
farmacia d’un altre hospital, una farmacia comunitaria o un centre d’atencié primaria amb diposit
de medicaments autoritzat.

Bossa (0 caixa): receptacle on s’insereix la medicacio adrecada a un pacient concret.

Paguet: receptacle on s’insereixen el conjunt de bosses de medicacié de pacients, adregat a un
intermediari de proximitat.

5. Aspectes de procediment

El procediment de lliurament de proximitat de la MHDA, ha de formar part dels protocols
normalitzats de treball (PNT) del servei de farmacia i del servei d’atencio farmacéutica
telematica i telemedicina, i ha d’incloure els requeriments tractats en aquest document de bones
practiques. Ha de comptar amb el vistiplau de la direccié medica de I'hospital, qui vetllara pel seu
compliment.

Ha de garantir seguretat en la preparacio, la conservacio, la custodia, la tragabilitat i el
[liurament de la medicacio, i el responsable de la medicacié és el SFH. Cal tenir disponible un
pla de contingéncia pels problemes que puguin produir-se durant el procediment.

El procediment ha d’habilitar els mecanismes d’identificacio del pacient, tot garantint la seva
confidencialitat en relacié amb la medicacié. La conservacié segura de les dades de pacients és
responsabilitat del SFH.

El procediment ha d’incloure les vies de comunicacié amb altres professionals sanitaris i els
pacients per tal de tracar el circuit de lliurament i la confirmacié de la recepci6, tant per al
proveidor de serveis de transport, com per a l'intermediari de proximitat i el pacient, o la persona
delegada que designi.

La facturacié de la MHDA es produira un cop confirmada la recepcié per part del pacient. Quan
aixd no sigui possible, s’haura d’assegurar el procés d’incidéncia de facturacio en cas de
devoluci6. Per al seu seguiment i contrast amb la facturacié, s’haura de disposar d’un registre de
casos per a seguiment dels lliuraments.

5.1. Selecci6 de pacients

Cal establir el perfil de pacients a incloure en el procediment de lliurament, de forma acordada
amb els serveis medics, la direccié medica i el SFH, amb la descripcio les caracteristiques i els
criteris de seleccio. El pacient o el seu representant ha d’estar informat del procediment i
consentir abans d'iniciar-lo, i aixd ha de quedar reflectit en la historia clinica del pacient.

En el moment de I'elaboracié d’aquest document, el perfil del pacient a seleccionar esta definit
per la Resoluci6 del director de 22 de juny de 2020. Aquest perfil €s: pacients amb tractament
cronic estable, sense canvis en la prescripcio ni en la posologia habituals que, a criteri clinic, ho
requereixin per motius de risc, incloent-hi compromis immunitari, afectacié pulmonar greu,
fragilitat clinica, dependéncia o vulnerabilitat. També pacients el domicili dels quals estigui a una
distancia del centre hospitalari que aixi ho justifiqui. La medicaci6 ha de ser prescrita mitjancant
ordre medica pel metge o metgessa responsable del pacient, segons els circuits habituals.
Solament es preveu el lliurament a domicili en cas excepcional que per justificacié clinica i en el
marc actual de pandémia, aquesta via sigui I'Unica possible.
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Aquests perfils poden evolucionar en aquelles situacions que es determinin adequades per part
del CatSalut, d’'acord amb les caracteristiques dels medicaments o dels pacients.

Entre les tasques propies del SFH, en el moment de la inclusié del pacient es considera una
bona practica:
1. Portar-la a terme en el moment d’'una visita presencial del pacient al SFH, acordat
préviament amb els serveis clinics.
2. Identificar el pacient mitiancant TSI, nom i cognoms, adreca postal, adreca electronica i
teléfon.

Identificar, conjuntament amb el pacient, els medicaments que pren.

4. Explicar i acordar el tipus de lliurament segons les caracteristiques del pacient i les seves
implicacions.

5. Obtenir el consentiment per realitzar el procediment, deixant un registre en la historia
clinica del pacient.

6. Obtenir el compromis del pacient per informar de la recepcié de la medicacio, en cas de
lliurament a domicili del pacient. En la resta de situacions, el professional sanitari
confirma el lliurament. Aquesta accié permet fer un seguiment de I'adheréncia per
recollida de medicacio.

7. Acordar una periodicitat d’1 mes de lliurament, segons s’extrau dels articles 17.4, 17.5 i
8.3 del Reial decret 1718/2010, de 17 de desembre, sobre recepta médica i ordres de
dispensacio.

8. Acordar i planificar de forma individualitzada I'enviament de la medicacio, tenint en
compte el calendari de visites médiques del pacient.

9. Reflectir el procés en la historia clinica del pacient.

10. Acordar que I'atencié farmacéutica telematica es produira entre visites médiques abans
del lliurament de la medicacio.

11. Acordar el mitja de comunicacio i de contacte.

12. Acordar que en cas de recollir la medicacié una persona delegada, aquesta s’ha
d’identificar amb la TSI del pacient i 'autoritzacié, tant si és en domicili, com en lliurament
amb intermediari de proximitat.

w

5.2. Proveidor de serveis de transport

El transport de medicaments ha de garantir la tracabilitat des de la recepci6 fins al lliurament, aixi
com en el procediment de devolucié en cas d’abséncia de destinatari: cadena de custodia,
conservacioé del medicament, integritat dels enviaments, ja sigui a través d’un intermediari de
proximitat o directament al domicili del pacient, i 'ha de dur a terme una entitat de distribucié
autoritzada pel Departament de Salut (DS).

En cas de necessitat, contactar amb el Servei de Control Farmaceéutic:
controlfarmaceutic.salut@gencat.cat i el teléfon 93 556 61 62.

5.3. Intermediari de proximitat

Per portar a terme el lliurament en proximitat, I'hospital ha de tenir una farmacia comunitaria, un
altre hospital, o un equip d’atencioé primaria de referéncia del pacient, d’acord amb les condicions
establertes en el PNT elaborat per I'hospital, tal com es descriu a l'inici d’aquest capitol.

El Consell de Col-legis de Farmaceutics de Catalunya ha establert un procediment especific de
lliurament de MHDA a través de la farmacia comunitaria que compleix amb els elements
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operatius, logistics i tecnologics de custodia, tracabilitat, conservacio i comunicacié descrits en
aguest document de bones practiques. Un punt critic és la integracio de la informacio entre el
programa de I'hospital i el programa de lliurament, per evitar errors de transcripcié.

En cas que el lliurament es faci en un centre d’atencié primaria, aquest haura de tenir un diposit

de medicaments autoritzat que garanteixi les condicions de conservaci6 i el lliurament s’haura de
fer sota la responsabilitat professional d’'un farmacéutic, amb un espai apropiat a tal fi, segons el
que indica la Llei 31/1991 d’ordenaci6 farmaceéutica de Catalunya.

5.4. Seleccio6 de proveidors de serveis de transport i intermediari de proximitat

Actualment, existeixen dues vies de lliurament de medicacié de proximitat: mitjancant un
intermediari de proximitat i directament a domicili del pacient, segons les situacions descrites en
la Resoluci6 del director del CatSalut. Els proveidors de serveis de transport han de ser entitats
de distribucié autoritzades pel DS i els intermediaris de proximitat, han de disposar d’'un diposit
de medicaments i estar autoritzats a lliurar medicaments a pacients.

En el moment de la selecci6 de proveidors participants, es reconeix com a bones practiques els
punts seguents:

1. Escollir un proveidor de serveis de transport i intermediari de proximitat autoritzats pel
DS.

2. Signar un document que descrigui els procediments amb el o els proveidors
participants.

3. Identificar els responsables.
4. Acordar horaris de lliurament i lloc de recollida.
5. Acordar la identificaci6 de les bosses i paquets preparats: dades identificatives de

l'intermediari de proximitat / persona destinataria i domicili de lliurament.
6. Definir un procediment de conservacié temperatura ambient i refrigerada.
7. Definir un procediment de manipulacié de les bosses i paquets.
8. Lliurar bosses/paquets integres.
9. Definir un procediment de confirmacié de recepci6 i lliurament.
10. Definir un procediment de devolucié de bosses/paquets.

5.5. Operativai logistica

A continuacio es descriuen els passos del circuit que suposen un correcte procediment i que han
de ser considerats com a requisits en el PNT.

5.5.1.Preparacio de la medicacio i documentacio via intermediari de proximitat
Preparacio en el SFH i lliurament al proveidor de serveis de transport:

1. Contactar préviament amb el pacient per a I'atenci6 farmaceéutica i dispensacio no
presencial d’'un mes de tractament, amb confirmaci6 de la medicacié preparada.

2. Preparar la bossa a temperatura ambient i /o temperatura refrigerada, per pacient.

3. Preparar 'enviament per a cada pacient i intermediari de proximitat existent, segons
el calendari de recollida per al proveidor de serveis de transport.

4. Garantir que el pacient recorda la pauta, la forma d’administracié i la conservacio i
manipulacié dels medicaments preparats i, en cas necessari, elaborar un recordatori a
criteri del SFH.

5. ldentificar en cada bossa el tipus de conservacio i dades pacient i SFH.
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9.

10.

11.

Introduir les diferents bosses a temperatura ambient de pacients que comparteixen el
mateix intermediari de proximitat en un paquet.

Identificar el paquet amb la conservacié, les dades de l'intermediari de proximitat
(adreca, nom, telefon) i remitent de I'hospital (hom hospital i teléfon).

Repetir passos 6 i 7 amb les caixes a temperatura refrigerada.

Preparar un resum de contingut dels paquets, adrecat a I'intermediari de proximitat
(albara amb el nom de pacients).

Lliurar els paquets i la documentacio al proveidor de servei de transport en I'horari
establert.

Registrar la confirmacio de recepcié pel proveidor de serveis de transport.

Lliurament de la medicacio del proveidor de serveis de transport a I'intermediari de proximitat:

1.

3.

Lliurar els paquets a cada intermediari de proximitat, segons calendari (24-48 h
després de la recepci6 pel proveidor de servei de transport).

Confirmar la correcta recepcié del contingut dels paquets per part de I'intermediari de
proximitat.

Conservar les bosses de medicacié segons temperatura indicada en la bossa.

Lliurament de la medicacio de l'intermediari de proximitat al pacient:

1.

5.5.2.

Identificar el pacient mitjancant la presentacié de la TSI (i autoritzacié en cas de
persona delegada pel pacient).

Verificar les bosses a lliurar.

Confirmar el lliurament i recepcié del pacient mitjancant aplicacio informatica o, en el
seu defecte, mitjangant document acreditatiu.

Preparacio de la medicacio i documentacio via domicili del pacient

Preparacio en el SFH i lliurament al proveidor de serveis i transport:

1.

Contactar préviament amb el pacient per a I'atencié farmaceéutica i dispensacié no
presencial d’'un mes de tractament, amb confirmacié de la medicaci6 prescrita.
Preparar per separat de caixa temperatura ambient i temperatura refrigerada, per
pacient.

Preparar enviaments per a cada pacient, segons calendari de recollida per al
proveidor de serveis de transport.

Garantir que el pacient recorda la pauta, la forma d’administracio i la conservacio i
manipulacié dels medicaments preparats i, en cas necessari, elaborar un recordatori a
criteri del SFH.

Identificar de cada caixa amb dades del destinatari pacient (adre¢a, nom, teléfon) i
remitent de I’hospital i tipus de conservacio.

Lliurar al proveidor de servei de transport segons calendari de recollida.

Registrar la confirmacio6 de recepcié per part del proveidor del servei de transport.

Lliurament de la medicacié del proveidor de serveis de transport al pacient:

1.

Proveidor de servei de transport segons calendari de lliurament es presenta en el
domicili del pacient.

Identificar el pacient mitjancant la presentacié del TSI (i autoritzacio en cas de
persona delegada pel pacient).

Verificar les bosses a lliurar.
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6.

4. Confirmar el lliurament i recepcié del pacient mitjancant aplicacio informatica o, en el
seu defecte, mitjancant document acreditatiu.

5.5.3. Gesti6 de les abséncies i lliuraments no efectius

Cal tenir un procediment de gestié de les devolucions de les bosses / paquets integres i
garantir la custddia, conservacio i tracabilitat, a 'hospital responsable en el termini acordat
amb el SFH.

Aquest ha de preveure la preparacio de la medicacio i la documentacio necessaria per a la
correcta identificacié pel SFH de les devolucions.

El control de la cadena de distribucié de medicaments, des de la fabricaci6 o la importacio
fins a la dispensaci6, és un element indispensable per garantir la qualitat dels medicaments i
avalar que les condicions de conservacié, transport i subministrament sén adequades. En
aguest sentit, els medicaments no podran reincorporar-se a la cadena de distribucio
farmacéutica un cop lliurats al pacient.

Aspectes tecnologics

Un procediment que inclogui el registre informatic, permet un millor control de tragabilitat del
procediment i facilita la generacié d’albarans i etiquetes d’identificacié. Es important establir uns
requeriments tecnologics que puguin ajudar el SFH a implementar aquest procediment i tenir la
tracabilitat de cada pas. Aquests han de tenir en compte:

1. Registre d’entrada de seleccié de pacients: HC, TSI, nom i cognoms del pacient, adreca
actualitzada, teléfon.

2. Registre en historia clinica del consentiment del pacient a aplicar el procediment de

lliurament de proximitat.

Registre que identifiqui la medicacié a preparar per pacient i de la quantitat a lliurar.

4. Registre del proveidor de serveis de transport o de I'intermediari de proximitat, encarregat
del lliurament (farmacia comunitaria, un altre hospital, equip d’atencié primaria: adreca
completa i telefon de contacte), i en el segon cas, identificacié del professional
farmaceutic responsable.

5. Registre de la cadéncia de lliurament i mecanisme d’avis.

Registre que identifiqui la medicacié preparada per pacient (nom, lot i caducitat).

7. Impressio d’'informacié addicional, albarans i etiquetatge dels lliuraments:

a. Informacié addicional: identificacié de les necessitats particulars
d’emmagatzematge, transport i manipulacié de la medicacié preparada adregcada
al proveidor de serveis de transport, a l'intermediari de proximitat i al pacient.

b. Informacié sobre la medicacié del pacient: elaboracié d’'un albara (imprés o
consultable en una aplicacio), per identificar la medicacié (nom, lot i caducitat) de
cada pacient i ubicat dintre de cada bossa.

c. ldentificacié externa de la bossa/paquet a lliurar: elaboracié d’un etiquetatge que
identifiqui el destinatari (pacient i intermediari de proximitat) i la informacio del
servei de farmacia responsable. En cas d’intermediari de proximitat, el contingut
del paquet ha d’identificar cada bossa amb el nom del pacient i dades de
contacte, aixi com el servei de farmacia responsable.

8. Registre de recepcié de la medicacio per al proveidor de serveis de transport: data i
identificacio del receptor.

w

o
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9. Registre de lliurament i recepcié de la medicacié a I'intermediari de proximitat: data i
identificacié del receptor.

10. Registre de I'acte de recepcid per part del pacient o lliurament per part d’'un intermediari
de proximitat: data, identificacié del receptor.

11. Registre d’incidéncies i devolucions.

En qualsevol moment del procediment s’ha de poder tragar la situacié d’'un pacient i de la
medicacié. En la mesura que sigui possible, aquests passos han de registrar-se de la forma més
senzilla per I'usuari del SFH responsable. En cas que no s’implementin aplicacions informatiques
ad hoc, caldra tenir un registre informatic o paper.

7. Proposta d’indicadors de procediment

*Activitat i qualitat:
- Nombre de pacients per tipologia de lliurament.
- Nombre de pacients inclosos al programa.
- Nombre de pacients inclosos en el programa que s han exclos.
- Nombre d’entregues per tipologia de lliurament.
- Nombre d’entregues realitzades total.
- Nombre d’entregues realitzades total/nombre pacients inclosos al programa.
- Nombre d’entregues amb incidéncies i/o retornats per tipologia de lliurament.
- Nombre d’entregues amb incidéncies i/o retornats.
- Nombre d’entregues amb incidéncies/pacients inclosos al programa.
- Nombre de tipus d’incidéncies.

* Satisfaccio pacients i professionals.
- Facilitat de maneig per a professionals, pacients/familiars.
- Informacio suficient per a pacients/familiars.
- Nombre de reclamacions rebudes sobre el procediment.

*Costos.
- Impacte en costos per al pacient, servei de farmacia i sistema sanitari.

8. Aspectes regulatoris

Per a la implementacié de qualsevol sistema de lliurament de proximitat de la MHDA, cal establir
garanties de:

- Claredat en els procediments escrits.

- Voluntarietat i consentiment del pacient.

- Compliment de les regles que el CatSalut estableixi en termes de periodicitat del lliurament.

- Compliment del Reglament general de proteccio de dades i de la Llei de proteccié de dades
personals i garantia dels drets digitals (ARSO-POL).

9. Seguiment
El Servei Catala de la Salut pot requerir periodicament informacié als centres sobre la

implementacio del lliurament de proximitat de la MHDA, tant del procediment establert, com del
registre de dades sobre I'activitat i tragabilitat.
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Annex. Flux operatiu del procediment de lliurament de MHDA de proximitat

Lliurament mitjancant intermediari de proximitat (FC, SFAP, altre H)

Inclusié de pacient:
explicacio, consentiment i
registre

Seleccio pacient

Lliurament domicili pacient

Inclusié de pacient: explicacio,

Seleccid pacient . —
consentiment i registre

» Circuit lliurament
¢ Circuit devolucions

AN Generalitat
A de Catalunya

B

Lliurament de la medicacié del
proveidor de serveis de transport
a 'intermediari de proximitat

¥ 4O

Lliurament de la medicacio de
I'intermediari de proximitat al

Preparacio de la medicacio i
documentacié per a I'intermediari
de proximitat

o9

Recepcio pel pacient

pacient
Preparacio de la medicacid i Lliurament de la medicacié del
documentacié via domicili del CJ proveidor de serveis de transport
pacient al pacient

¥ O

Recepcio pel pacient



