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I. DISPOSICIONS GENERALS

1. PRESIDENCIA I CONSELLERIES
DE LA GENERALITAT VALENCIANA

Conselleria de Sanitat

ORDRE de 6 de juliol de 2001, de la Conselleria de
Sanitat, per la qual s estableix el procediment d utilitza-
cio i control de medicaments estupefaents en els centres
hospitalaris. [2001/X7929]

L’us de substancies i especialitats farmacéutiques estupefaents
esta reglamentat a Espanya des de 1918 per diverses normes de
caracter nacional i internacional, d’aquestes cal destacar-ne la Con-
venci6 Unica de 1961 sobre Estupefaents, posteriorment modifica-
da pel Protocol de 1972. Ambdds son convenis internacionals subs-
crits 1 ratificats pel nostre pais. A escala estatal, la Llei 17/1967, de
8 d’abril, estableix les normes reguladores de caracter general,
actualment vigents, en materia d’estupefaents. Aquesta obliga a
I’existéncia d’una recepta o ordre médica per a la dispensacid
d’aquests medicaments i a un bon Gs i control dels medicaments
pels distints centres sanitaris entre els quals hi ha, evidentment, els
hospitals.

La Llei 25/1990, de 20 de desembre, del Medicament, dedica el
seu article 41 als estupefaents i psicotrops, determina que els pri-
mers es regiran pel contingut d’aquesta Llei i per la seua legislacio
especial, per la qual cosa els serveis de farmacia hospitalaria han
d’establir un sistema eficag i segur de distribucio d’aquests medica-
ments, prendre les mesures per a garantir-ne una administracio
correcta i vetlar pel compliment de la seua legislaci6 especifica.

En els darrers anys s’ha produit un notable augment en la utilit-
zacio de medicaments estupefaents, sobretot, després de I’autoritza-
ci6 d’especialitats farmaceutiques amb morfina per a administracio
oral. D’altra banda, la nova estructura de I’assisténcia especialitza-
da amb la posada en funcionament de les unitats d’hospitalitzacio
domiciliaria i els sistemes automatitzats de dispensaci6 individua-
litzada, fan necessari establir uns procediments per a 1’us hospitala-
ri d’aquests medicaments.

Per aixo, s’ha considerat oportu dictar la present normativa, que
conté mesures que faciliten els tramits necessaris per a la prescrip-
cio, dispensaci6 i control d’aquests medicaments, d’acord amb el
marc competencial establit en els articles 31.19 i 38.1 1 38.3 de la
Llei Organica 5/1982, d’1 de juliol, de I’Estatut d’Autonomia de la
Comunitat Valenciana.

Basant-se en tot aix0 que s’ha exposat, d’acord amb les com-
peténcies conferides en el Decret 87/1999, de 30 de juliol de 1999,
pel qual s’aprova el Reglament Organic i Funcional de la Conselle-
ria de Sanitat, modificat pel Decret 198/1999, de 19 d’octubre, i pel
Decret 46/2001, de 27 de febrer, i d’acord amb el Consell Juridic
Consultiu,

ORDENE

Article 1

La utilitzacio i control de medicaments que continguen substan-
cies estupefaents incloses en la Llista I de la Convencié Unica
d’Estupefaents de 1961 i ulteriors modificacions, es realitzara en
els hospitals de la Comunitat Valenciana d’acord amb el que dispo-
sa la present ordre.

Article 2

L’adquisicié d’estupefaents a proveidors I’efectuara el servei de
farmacia de 1’hospital, d’acord amb la legislacid vigent, fent Gs
d’un talonari oficial de vals d’adquisicio del Ministeri de Sanitat i
Consum, consignant les adquisicions en el llibre oficial de compta-
bilitat d’estupefaents o en un programa informatic de control
d’estupefaents préviament validat per la Conselleria de Sanitat.

I. DISPOSICIONES GENERALES

1. PRESIDENCIA Y CONSELLERIAS
DE LA GENERALITAT VALENCIANA

Conselleria de Sanidad

ORDEN de 6 de julio de 2001, de la Conselleria de
Sanidad, por la que se establece el procedimiento de
utilizacion y control de medicamentos estupefacientes
en los centros hospitalarios. [2001/X7929]

El uso de sustancias y especialidades farmacéuticas estupefa-
cientes esta reglamentado en Espafia desde 1918 por diversas nor-
mas de cardcter nacional e internacional, de estas cabe destacar la
Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes, posteriormente
modificada por el Protocolo de 1972. Ambos son convenios inter-
nacionales suscritos y ratificados por nuestro pais. A nivel estatal,
la Ley 17/1967, de 8 de abril, establece las normas reguladoras de
caracter general, actualmente vigentes, en materia de estupefacien-
tes. Dicha ley obliga a la existencia de una receta u orden médica
para la dispensacion de estos medicamentos y a un buen uso y con-
trol de los mismos por los distintos centros sanitarios entre los que
se encuentran, evidentemente, los hospitales.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, dedica
su articulo 41 a los estupefacientes y psicotropos, determinando
que los primeros se regiran por el contenido de esta Ley y por su
legislacion especial, por lo que los servicios de farmacia hospitala-
ria deben establecer un sistema eficaz y seguro de distribucion de
estos medicamentos, tomar las medidas para garantizar su correcta
administraciéon y velar por el cumplimiento de su legislacion
especifica.

En los ultimos afios se ha producido un notable aumento en la
utilizacion de medicamentos estupefacientes, sobre todo, tras la
autorizacion de especialidades farmacéuticas con morfina para
administracion oral. Por otra parte, la nueva estructura de la asis-
tencia especializada con la puesta en funcionamiento de las unida-
des de hospitalizacion domiciliaria y los sistemas automatizados de
dispensacion individualizada, hacen necesario establecer unos pro-
cedimientos para el uso hospitalario de estos medicamentos.

Por ello, se ha considerado oportuno dictar la presente normati-
va que contiene medidas que facilitan los tramites necesarios para
la prescripcion, dispensacion y control de estos medicamentos, de
acuerdo con el marco competencial establecido en los articulos
31.19 y 38.1 y 38.3 de la Ley Organica 5/1982, de 1 de julio, del
Estatuto de Autonomia de la Comunidad Valenciana.

En base a lo expuesto, de acuerdo con las competencias confe-
ridas en el Decreto 87/1999, de 30 de julio de 1999, por el que se
aprueba el Reglamento Organico y Funcional de la Conselleria de
Sanidad, modificado por el Decreto 198/1999, de 19 de octubre, y
por el Decreto 46/2001, de 27 de febrero, y conforme con el Conse-
jo Juridico Consultivo,

ORDENO

Articulo 1

La utilizacion y control de medicamentos que contengan sus-
tancias estupefacientes incluidas en la Lista I de la Convencion
Unica de Estupefacientes de 1961 y ulteriores modificaciones, se
realizara en los hospitales de la Comunidad Valenciana de acuerdo
con lo dispuesto en la presente orden.

Articulo 2

La adquisicion de estupefacientes a proveedores se efectuara
por el Servicio de Farmacia del Hospital, de acuerdo con la legisla-
cion vigente, haciendo uso de talonario oficial de vales de adquisi-
cion del Ministerio de Sanidad y Consumo, consignando las adqui-
siciones en el libro oficial de contabilidad de estupefacientes o en
un programa informatico de control de estupefacientes previamente
validado por la Conselleria de Sanidad.
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Els estupefaents hauran de ser custodiats en una instal-lacié de
seguretat i hi haura la possibilitat d’accés a ells permanentment sota
el control de la persona responsable en cada cas.

Article 3

La dispensacié de medicaments estupefaents en els centres hos-
pitalaris, sota la supervisio i control del servei de farmacia de 1’hos-
pital d’acord amb I’article 91.2 de la Llei del Medicament, reque-
rira d’una prescripcié meédica i comprendra pacients en hospitalit-
zacidé convencional, en hospitalitzacié de dia, en hospitalitzacio
domiciliaria i, quan es determine que es va a efectuar ’alta hospi-
talaria, comprendra la medicacido minima i imprescindible per a
garantir el tractament fins que el pacient puga acudir al seu metge
d’atencio primaria. Aquesta dispensacio es podra realitzar per un
dels tres procediments segiients:

a) En dosis unitaries.

b) Mitjangant farmacioles controlades en serveis medics,
quirurgics, centrals i quirofans.

¢) Mitjangant sistemes automatitzats de dispensacié individua-
litzada, custodia i control.

Article 4

1. La dispensacié de medicaments estupefaents en dosis unita-
ries a un pacient requerira de la presentacié previa d’una recepta
medica omplida pel metge responsable del tractament. La prescrip-
ci6 sera valida per a un maxim de set dies de tractament, transco-
rreguts els quals se n’haura de fer una altra si es considera necessari
continuar el tractament.

2. Les receptes mediques hauran de complir el que estableix el
Reial Decret 1.910/1984, de 26 de desembre, del Ministeri de Sani-
tat i Consum, de recepta medica, i hi hauran de figurar, en qualse-
vol cas, les dades segiients:

a) Nom i cognoms del pacient, numero de llit i nimero d’histo-
ria clinica.

b) Medicament prescrit, amb indicaci6 de la forma farmaceéuti-
ca, dosi, via d’administracio, freqiiéncia i duracié del tractament.

¢) Nom i cognoms del metge prescriptor i servei a que pertany.

d) Numero de col-legiat.

e) Firma i data, que hauran de ser estampades personalment i
després d’haver escrit les dades anteriors.

3. Dins del periode de validesa de la prescripcio, la dispensacio
a través de dosis unitaries requerira I’ompliment d’un document
que acredite la dispensacid i administracié del medicament. A
aquests efectes es considerara la dispensacié d’una sola dosi unita-
ria.

Article 5

La dispensacié de medicaments estupefaents per farmacioles
controlades en serveis medics, quirargics, centrals i quirofans,
requerira la presentacio dels documents segiients:

a) Val de reposicio d’estoc, segons model annex I d’aquesta
orde, el qual haura d’incloure, com a minim, la informacio segiient:

a.1 Numero del val.

a.2 Hospital.

a.3 Servei medic, quirargic, central o quirofan.

a.4 Nom, cognoms i numero de col-legiat del metge responsa-
ble.

a.5 Nom, cognoms del pacient.

a.6 Situacio (numero de llit, historia clinica, etc.).

a.7 Nom de I’estupefaent, forma farmaceutica i dosi.

a.8 Nombre d’unitats (en lletra) de dosificacio.

a.9 Data i firma del metge responsable.

a.10 Segell del servei medic, quirtrgic, central o quirofan.

El nombre d’unitats que se sol-licite correspondra com a maxim
al tractament de set dies.

Los estupefacientes deberan ser custodiados en una instalacion
de seguridad, existiendo la posibilidad de acceso a ellos permanen-
temente bajo el control de la persona responsable en cada caso.

Articulo 3

La dispensacion de medicamentos estupefacientes en los cen-
tros hospitalarios, bajo la supervision y control del Servicio de Far-
macia del Hospital de acuerdo con el articulo 91.2 de la Ley del
Medicamento, requerira de una prescripcion médica y comprendera
a pacientes en hospitalizacion convencional, en hospitalizacion de
dia, en hospitalizacion domiciliaria y, cuando se determine que se
va a efectuar el alta hospitalaria, comprendera la medicacion mini-
ma e imprescindible para garantizar el tratamiento hasta que el
paciente pueda acudir a su médico de atencion primaria. Esta dis-
pensacion se podra realizar por una de los tres procedimientos
siguientes:

a) En dosis unitarias.

b) Mediante botiquines controlados en servicios médicos,
quirurgicos, centrales y quir6fanos.

¢) Mediante sistemas automatizados de dispensacion individua-
lizada, custodia y control.

Articulo 4

1. La dispensacion de medicamentos estupefacientes en dosis
unitarias a un paciente requerira de la presentacion previa de una
receta médica cumplimentada por el médico responsable del trata-
miento. La prescripcion sera valida para un maximo de siete dias de
tratamiento, transcurridos los cuales debera efectuarse una nueva
prescripcion si se considera necesario continuar el tratamiento.

2. Las recetas médicas deberan cumplir con lo establecido en el
Real Decreto 1.910/1984, de 26 de diciembre, del Ministerio de
Sanidad y Consumo, de receta médica, debiendo figurar, en todo
caso, los datos siguientes:

a) Nombre y apellidos del paciente, numero de cama y numero
de historia clinica.

b) Medicamento prescrito, con indicacion de la forma far-
maceéutica, dosis, via de administracion, frecuencia y duracion del
tratamiento.

¢) Nombre y apellidos del médico prescriptor y servicio al que
pertenece.

d) Numero de colegiado.

e) Firma y fecha, que deberan ser estampadas personalmente y
después de cumplimentados los datos anteriores.

3. Dentro del periodo de validez de la prescripcion, la dispensa-
cién a través de dosis unitarias requerird la cumplimentacién de un
documento que acredite la dispensacion y administracion del medi-
camento. A estos efectos se considerara la dispensacion de una sola
dosis unitaria.

Articulo 5

La dispensacion de medicamentos estupefacientes por botiqui-
nes controlados en servicios médicos, quirrgicos, centrales y
quirdfanos, requerira la presentacion de los documentos siguientes:

a) Vale de reposicion de stock, segin modelo anexo I de esta
orden, el cual debera incluir, como minimo, la informacion siguien-
te:

a.1 Numero del vale.

a.2 Hospital.

a.3 Servicio médico, quirtirgico, central o quirdfano.

a.4 Nombre, apellidos y nimero de colegiado del médico res-
ponsable.

a.5 Nombre, apellidos del paciente.

a.6 Ubicacion (numero de cama, historia clinica, etc.).

a.7 Nombre del estupefaciente, forma farmacéutica y dosis.

a.8 Numero de unidades (en letra) de dosificacion.

a.9 Fecha y firma del médico responsable.

a.10 Sello del servicio médico, quirtrgico, central o quirdfano.

El numero de unidades que se solicite correspondera como
maximo al tratamiento de siete dias.
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b) Document que acredite 1’existéncia d’un control de 1’admi-
nistracio, segons el model de 1’annex II d’aquesta ordre i que
s’adjuntara a I’annex I per a la seua reposicio, ambdds annexos
podran formar part d’un mateix document. L’ompliment d’aquesta
documentacio podra dur-se a terme per mitjans informatics prévia-
ment validats per la Conselleria de Sanitat.

¢) Les unitats cliniques subjectes a aquest procediment de dis-
pensacié hauran de comptar amb armari o caixa de seguretat, de
capacitat suficient a les necessitats de magatzematge, que oferisca
les garanties necessaries de seguretat.

Article 6

El procediment automatitzat de dispensacio, custodia i control
d’estupefaents, sota la supervisio i control del servei de farmacia de
I’hospital d’acord amb el que disposa I’article 91.2 de la Llei del
Medicament, requerira d’una prescripcié medica i generara una
documentacio en suport electronic o paper, que permeta, almenys,
identificar I’equip utilitzat, data i hora d’utilitzacio, unitats dispen-
sades, pacient objecte de 1’administracid, metge prescriptor i pro-
fessional autoritzat que fa us de I’equip en tots els aspectes previs-
tos en els articles 4 1 5 d’aquesta orde i que podra substituir I’annex
L.

Article 7

Per al control efectiu de les dispensacions efectuades, els ser-
veis de farmacia hospitalaria disposaran, d’acord amb el que esta-
bleix la legislacié vigent, d’un llibre oficial de comptabilitat d’estu-
pefaents, el qual podra ser substituit per un programa informatic
préviament validat per la Conselleria de Sanitat, que haura de per-
metre 1’obtenci6 de llistats en els quals estiguen consignades, com
a minim, les dades previstes en el citat llibre oficial de comptabili-
tat d’estupefaents.

Aquests llistats hauran d’obtenir-se una vegada al mes, utilit-
zant paper préviament oficialitzat per la Conselleria de Sanitat, i
s’arxivaran per a possibles consultes durant el periode legalment
establit.

A més, durant els primers quinze dies naturals de cada semes-
tre, els serveis de farmacia hospitalaria hauran de remetre a la
direcci6 territorial de sanitat de la seua provincia la relacié dels
moviments d’estupefaents haguts en el semestre anterior, posant les
dades contingudes en el model d’imprés facilitat per la direccio
territorial.

DISPOSICIONS ADDICIONALS

Primera

1. Per al desplegament de la present orde s’establira, a proposta
del Servei de Farmacia Hospitalaria, en el termini de dos mesos des
de la seua entrada en vigor, i per les vies reglamentaries, una nor-
mativa interna de la geréncia/direccio de I’hospital, d’obligat com-
pliment segons les exigencies del control dels estupefaents en el
seu ambit d’actuacidé que preveu les responsabilitats dels diversos
estaments professionals implicats.

2. La geréncia/direccié de I’hospital dotara les distintes unitats
cliniques afectades per la present ordre de mitjans per a complir-la
adequadament.

Segona

Aquesta norma sera d’aplicacio als serveis de farmacia dels
centres sociosanitaris de conformitat amb el que estableixen els
articles 48 1 49 de la Llei 6/1998, de 22 de juny, de la Generalitat
Valenciana, d’Ordenacié Farmacéutica de la Comunitat Valencia-
na.

DISPOSICIO DEROGATORIA

Queden derogades totes les normes de rang igual o inferior que
s’oposen al que estableix aquesta ordre.

b) Documento que acredite la existencia de un control de la
administracion, segin modelo anexo II de esta orden y que se
adjuntara al anexo I para su reposicion, ambos anexos podran for-
mar parte de un mismo documento. La cumplimentacion de esta
documentacion podra llevarse a cabo por medios informaticos pre-
viamente validados por la Conselleria de Sanidad.

¢) Las unidades clinicas sujetas a este procedimiento de dispen-
sacion deberan contar con armario o caja de seguridad, de capaci-
dad suficiente a las necesidades de almacenaje, que ofrezca las
garantias necesarias de seguridad.

Articulo 6

El procedimiento automatizado de dispensacion, custodia y
control de estupefacientes, bajo la supervision y control del Servi-
cio de Farmacia del Hospital de acuerdo con lo dispuesto en el arti-
culo 91.2 de la Ley del Medicamento, requerira de una prescripcion
médica y generara una documentacion en soporte electronico o
papel, que permita, al menos, identificar el equipo utilizado, fecha
y hora de utilizacion, unidades dispensadas, paciente objeto de la
administracion, medico prescriptor y profesional autorizado que
hace uso del equipo en todos los aspectos contemplados en los arti-
culos 4 y 5 de esta orden y que podra sustituir al anexo 1.

Articulo 7

Para el control efectivo de las dispensaciones efectuadas, los
servicios de farmacia hospitalaria contaran, de acuerdo con lo esta-
blecido en la legislacion vigente, con un libro oficial de contabili-
dad de estupefacientes el cual podra ser sustituido por un programa
informatico previamente validado por la Conselleria de Sanidad,
que debera permitir la obtencion de listados en los que vengan con-
signados, como minimo, los datos contemplados en el citado libro
oficial de contabilidad de estupefacientes.

Estos listados deberan obtenerse una vez al mes, utilizando
papel previamente oficializado por la Conselleria de Sanidad,
archivandose para posibles consultas durante el periodo legalmente
establecido.

Ademas, durante los primeros quince dias naturales de cada
semestre, los servicios de farmacia hospitalaria deberan remitir a la
direccion territorial de sanidad de su provincia la relacion de los
movimientos de estupefacientes habidos en el semestre anterior,
cumplimentando los datos contenidos en el modelo de impreso
facilitado por dicha direccion territorial.

DISPOSICIONES ADICIONALES

Primera

1. Para el desarrollo de la presente orden se establecera a pro-
puesta del Servicio de Farmacia Hospitalaria, en el plazo de dos
meses desde su entrada en vigor, y por los cauces reglamentarios,
una normativa interna de la gerencia/direccion del hospital, de obli-
gado cumplimiento segln las exigencias del control de los estupe-
facientes en su ambito de actuacion que contemple las responsabili-
dades de los diversos estamentos profesionales implicados.

2. Por la gerencia/direccion del hospital se dotara a las distintas
unidades clinicas afectas por la presente orden de medios para su
adecuado cumplimiento.

Segunda

Esta norma sera de aplicacion a los servicios de farmacia de los
centros sociosanitarios de conformidad con lo establecido en los
articulos 48 y 49 de la Ley 6/1998, de 22 de junio, de la Generalitat
Valenciana, de Ordenacion Farmacéutica de la Comunidad Valen-
ciana.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas cuantas normas de igual o inferior rango se
opongan a lo establecido en esta orden.
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DISPOSICIONS FINALS

Primera

Es faculta el subsecretari per a I’Ageéncia Valenciana de la Salut
i el director general per a la Prestacié Farmaceéutica per a dictar les
disposicions necessaries per al desplegament de la present ordre.

Segona

Aquesta ordre entrara en vigor al mes de ser publicada en el
Diari Oficial de la Generalitat Valenciana.

Valéncia, 6 juliol de 2001

i El conseller de Sanitat,
SERAFIN CASTELLANO GOMEZ

ANNEX I

Val de reposicio d’estoc d’estupefaents

HOSPITAL....... SERVEI MEDIC/QUIRURGIC:
NUM. ORDRE

Nom i cognoms del metge Num. de col-legiat

Nom i cognoms del pacient
Num. d’historia clinica

Num. de 1lit i/o situacio
Estupefaent (nom, forma farmaceutica i dosi) Nombre d’exem-
plars (en lletra)

Segell del Servei
Data.............

Firma del metge:

Aquest model d’imprés haura de disposar d’original i copia (en
paper autocopiatiu).

Aquests talonaris hauran d’estar custodiats en la Unitat Clinica
fins que s’utilitzen completament. Amb posterioritat sera arxivat
amb les seues copies en la mateixa unitat.

ANNEX II

Control d’administracié d’estupefaents (estoc en unitat clinica)

Hospital .............
Num. ordre ........

El medicament estupefaent (nom, forma farmaceutica i dosi)...
ha sigut administrat al malalt (nom i cognoms) ... , llit ... , num.
historia clinica ... , segons prescripci6 facultativa.

Data ... hora ...
Unitat d’Hospitalitzacio ...
Nom i cognoms de qui I’administra ...

Firma:

Aquest model d’imprés haura de disposar d’original i copia (en
paper autocopiatiu).

Aquests talonaris hauran d’estar custodiats en la Unitat Clinica
fins que s’utilitzen completament. Amb posterioritat sera arxivat
amb les seues copies en la mateixa unitat.

DISPOSICIONES FINALES

Primera

Se faculta al subsecretario para la Agencia Valenciana de la Salud
y al director general para la Prestacion Farmacéutica para dictar las
disposiciones necesarias para el desarrollo de la presente orden.

Segunda

Esta orden entrara en vigor al mes de su publicacion en el Diari
Oficial de la Generalitat Valenciana.

Valencia, 6 julio de 2001

_ El conseller de Sanidad,
SERAFIN CASTELLANO GOMEZ

ANEXO 1

Vale de reposicion de stock de estupefacientes

HOSPITAL....... SERVICIO MEDICO/QUIRURGICO:
N° ORDEN

Nombre y apellidos del médico N° de colegiado

Nombre y apellidos del paciente
N° de historia clinica

N° de cama y/o ubicacion
Estupefaciente (nombre, forma farmacéutica y dosis) Numero
de ejemplares (en letra)

Sello del Servicio
Fecha ..............

Firma del Médico:

Este modelo de impreso debera contar con original y copia (en
papel autocopiativo).

Estos talonarios deberan permanecer custodiados en la Unidad
Clinica hasta su completa utilizacion, siendo con posterioridad
archivado con sus copias en la misma.

ANEXO II

Control de administracion de estupefacientes (stock en unidad
clinica)

Hospital .............
Num. orden ........

El medicamento estupefaciente (nombre, forma farmacéutica y
dosis)... ha sido administrado al enfermo (nombre y apellidos) ... ,
cama ..., n° historia clinica ... , seglin prescripcion facultativa.

Fecha ... hora ...
Unidad de Hospitalizacion ...
Nombre y apellidos de quien lo administra ...

Firma:

Este modelo de impreso debera contar con original y copia (en
papel autocopiativo).

Estos talonarios deberan permanecer custodiados en la Unidad
Clinica hasta su completa utilizacion, siendo con posterioridad
archivado con sus copias en la misma.



