Gutiérrez Rios P, Abellan-Garcia Sanchez F, Molina Porlan P, Gastelurrutia Garralda MA, Faus Dader

PROYECTOS

MJ, Martinez-Martinez F. Evaluacion de la utilidad de un Libro de Incidencias en la farmacia comunitaria.
Proyecto LIFAC.

Pedro Gutiérrez Rios!”?

Fernando Abellan-Garcia Sanchez?3
Pedro Molina Porlan*57?

Miguel Angel Gastelurrutia Garralda's7
Maria José Faus Dader®

Fernando Martinez-Martinez®

. Farmacéutico comunitario.

2. Abogado experto en derecho
sanitario.

3. Coordinador de la Comision de
Bioética de SEFAC.

4. Periodista.

5. Coordinador general de SEFAC.

6. Grupo de Investigacion en Atencion
Farmacéutica de la Universidad de
Granada.

7. Miembro de la Comision de Bioética

de SEFAC.

—_

INTRODUCCION

La Comision de Bioética de SEFAC ha con-
sensuado una definicion de “incidencia”
con el fin de facilitar su identificacion y
registro en el caso de dispensaciones ex-
cepcionales. El presente trabajo tiene como
objetivo evaluar la utilidad de la llevanza
en la farmacia del Libro de Incidencias
propuesto por la Comision de Bioética de
SEFAC, como factor de mejora de la calidad
asistencial de la farmacia comunitaria y
como instrumento preventivo que dé al
farmacéutico mayor seguridad en materia
de responsabilidad profesional.

METODOS

Estudio multicéntrico nacional, prospec-
tivo, dirigido a la implantacion y evalua-
cion del Libro de Incidencias propuesto.
En el estudio participaran socios de SEFAC
que cumplimentaran un solo libro por far-
macia. El logro del objetivo principal se
valorara de acuerdo con el grado de éxito
que se consiga respecto de los objetivos
especificos, y también sobre la base de la
satisfaccion general de los participantes,
constatada en un cuestionario de satis-
faccion ad hoc.

La tipologia de las incidencias registradas
se contrastara con los casos en materia de
responsabilidad profesional que obran en
la base de datos del Servicio SEFAC Bioé-
ticolegal. En esta base de datos figuran los
casos de conflictos éticos y juridicos plan-
teados en los dos ultimos afios por farma-
céuticos comunitarios de toda Espafa.
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INTRODUCCION

Entre las conclusiones de los trabajos
de la Comision de Bioética de SEFAC,
que propiciaron el manual Recetas sen-
cillas para consultas complejas. Como
resolver los 15 conflictos tipo en la re-
lacion asistencial farmacéutico-paciente,
editado en 2009, se puso de manifiesto
la conveniencia de la llevanza en las
oficinas de farmacia de un Libro de In-
cidencias, que permitiera registrar y de-
jar constancia escrita de las motivacio-
nes que subyacen a las decisiones
clinicas mas complejas o comprometidas
que se ve obligado a adoptar en ocasio-
nes el farmacéutico comunitario.

De hecho, el objetivo de la mejor asis-
tencia del paciente, que justifica de ma-
nera fundamental la tramitacion de una
historia clinica en cualquier centro asis-
tencial, es también extrapolable, con
las debidas adaptaciones, a la actividad
del farmacéutico comunitario, y, espe-
cialmente, cuando éste desarrolla aten-
cion farmacéutica.

La generacion de una documentacion
clinica adecuada por parte de cualquier
profesional sanitario debe entenderse
como un factor de calidad asistencial,
en la medida en que permite dejar rastro
de la actividad que desarrolla y de las
razones que sustentan determinadas de-
cisiones. También faculta para hacer un
mejor seguimiento de los pacientes y
usuarios atendidos y, en ultima instan-
cia, favorece una practica profesional
mas segura desde el punto de vista de
la responsabilidad legal.

Lo anterior hay que conectarlo con la
situacidon que vive la farmacia comuni-
taria en los ultimos afios, en los que se
esta produciendo una continua dismi-
nucion de los beneficios provenientes
de la dispensacion, que obliga a un re-
planteamiento de los objetivos de la pro-

fesion. En esta linea, frente a la via ex-
clusiva de apostar por la venta de pro-
ductos de parafarmacia, el progresivo
desarrollo e implantacion de nuevos ser-
vicios profesionales aparece como una
de las apuestas mas claras y atractivas
para el futuro.

Ahora bien, esos nuevos servicios, que
podrian establecerse en el marco de la
farmacia comunitaria, deben primero
demostrar su eficiencia mediante estu-
dios que pongan de relieve su valor
afiadido, esto es, que se mejora el con-
trol de los problemas de salud y la ca-
lidad de vida del paciente, y que son
costes efectivos.

Al mismo tiempo, hay que significar
también la existencia de ciertas inefi-
ciencias en el Sistema Sanitario, que se
concretan, por ejemplo, en la problema-
tica de los denominados casos de “dis-
pensacion excepcional”, que se refieren
a supuestos en los que, en ausencia de
receta fisica, el farmacéutico se consi-
dera obligado a dispensar medicamentos
que la requieren con el fin de evitar que
se perjudique la salud del paciente (por
ejemplo, dispensando medicaciéon que
han de tomar los enfermos crdnicos, o
que éstos precisan en caso de agudiza-
cion de sus procesos, o por desfase de
la medicacion, cuando el tratamiento
comprende la administracion simultanea
de varios farmacos, etc.).

Como se comenta en el apartado relativo
a los aspectos éticos y juridicos del es-
tudio, los casos de dispensacion excep-
cional son supuestos de adelantamiento
de la medicacion con cobertura legal,
siempre y cuando se planteen ante una
situacion de necesidad o urgencia de
asistencia sanitaria del paciente, que no
admita demora por tratarse de un pro-
blema de salud grave. So6lo bajo estas
circunstancias puede concluirse que la
salvaguarda y proteccion de la salud ha
de prevalecer sobre cualquier otra con-
sideracion de la normativa.
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DISCUSION

El estudio estd concebido con el maximo
respeto de los derechos de autonomia, in-
formacion, intimidad y proteccién de da-
tos de los farmacéuticos participantes, asi
como de los usuarios o pacientes de las
farmacias a que se refieran los datos con-
signados en el libro.

Ha sido valorado favorablemente en
cuanto a su pertinencia ética y cientifica
por el Comité Cientifico y por la Comision
de Bioética de SEFAC. Asimismo, ha sido
evaluado y validado por el Comité Etico
de Investigacion Clinica del Hospital Uni-
versitario Virgen de las Nieves, de Gra-
nada, y clasificado oficialmente por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios como “estudio no
clinico ni epidemioldgico”.

PALABRAS CLAVE

PALABRAS CLAVE EN ESPANOL
Incidencia, dispensacion excepcional, res-
ponsabilidad profesional, bioética, aten-
cion farmacéutica.

PALABRAS CLAVE EN INGLES
Incidence, exceptional dispensing, professio-
nal liability, bioethics, pharmaceutical care.

Fecha de recepcion: 18/6/2011
Fechas de aceptacion: 16/7/2011

Precisamente de cara a estos casos de
dispensacidon excepcional (aunque no
solo en ellos) el Libro de Incidencias
puede resultar un instrumento valido
para justificar clinicamente las decisio-
nes profesionales. Al analisis de la rele-
vancia y utilidad de este libro para la
farmacia comunitaria (concebido en for-
mato electronico) y a la definicion de
su propio disefio responden los objetivos
basicos de este estudio.

DEFINICION DEL TERMINO
“INCIDENCIA” DENTRO DEL ESTUDIO
La Comisién de Bioética de SEFAC ha
consensuado una definicion de “inci-
dencia”, a los efectos de facilitar su iden-
tificacion y reseia en el libro corres-
pondiente a todos los participantes del
estudio.
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La definicidon no colisiona con la conte-
nida en el documento de Foro de Aten-
cion Farmacéutica al encontrarse ambas
en planos distintos. De esta manera,
mientras en el documento de Foro se
define la incidencia en el contexto de la
dispensacién y en relacion a la farma-
coterapia, el concepto de incidencia que
se desea utilizar para el Libro de Inci-
dencias se encuentra en un ambito dis-
tinto y mas genérico, no necesariamente
circunscrito a problemas relacionados
con la medicacion.

En concreto, la definicion asumida por
la Comision de Bioética de SEFAC de
cara al estudio es la siguiente!: “cual-
quier acontecimiento andmalo que se
produzca en la asistencia de usuarios o
pacientes en la farmacia comunitaria
que conduzca al farmacéutico a la toma
de una decision compleja o comprome-
tida de la que pudiera derivarse alguna
responsabilidad clinica, profesional, de-
ontoldgica o legal”.

OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar la utilidad de la llevanza en
la farmacia del Libro de Incidencias
propuesto por la Comision de Bioética
de SEFAC, como factor de mejora de
la calidad asistencial de la farmacia
comunitaria.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Disefiar un modelo de Libro de Inci-
dencias sobre la base de la hoja de
incidencias y de las instrucciones
para su utilizacion propuestas por la
Comision de Bioética de SEFAC.

2. Evaluar la llevanza del citado libro
como un instrumento preventivo en
materia de responsabilidad profesio-
nal, en la medida en que permita al
farmacéutico explicar y probar a pos-
teriori las circunstancias clinicas en
que tuvo que tomar decisiones com-
prometidas y complejas.

3. Inventariar y categorizar los princi-
pales tipos de incidencias en materia
de responsabilidad profesional que se
producen en el trabajo asistencial del
farmacéutico comunitario.

4. Proponer medidas de difusion del Li-
bro de Incidencias para todo el co-
lectivo de la farmacia comunitaria
espafiola, a través de acuerdos con

otras instituciones y corporaciones
publicas, en caso de que los resulta-
dos obtenidos para los anteriores ob-
jetivos asi lo aconsejen.

METODO

DISENO

Estudio multicéntrico nacional, prospec-
tivo, No-EPA, dirigido a la implantacion
y evaluacion del Libro de Incidencias
propuesto por SEFAC.

El proyecto ha sido clasificado oficial-
mente por la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios como
“estudio no clinico ni epidemiologico”,
por lo que no le resultan aplicables los
procedimientos descritos ni en la Orden
SAS/3470/2009, de 16 de diciembre, ni
en el Real Decreto 223/2004, de 6 de
enero, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos.

MUESTRA

Se ofrecera participar a todos los socios
de SEFAC mediante circulares e informa-
cion en la web y en la revista de la So-
ciedad. Solo podran participar en el estu-
dio farmacéuticos que acrediten ser socios
de SEFAC, y solo se utilizara un Libro de
Incidencias por cada farmacia partici-
pante. Sin perjuicio de lo anterior, el resto
de farmacéuticos que desarrollen su labor
en la oficina donde trabaje el socio de
SEFAC, que participe en el estudio, podran
colaborar también en su cumplimentacion
bajo la coordinacion de aquél.

VARIABLES E INSTRUMENTOS DE
MEDIDA

El logro del objetivo principal del estu-
dio se valorara de acuerdo con el grado
de éxito que se consiga respecto de los
objetivos especificos, y también en base
a la satisfaccion general de los partici-
pantes, constatada en el cuestionario de
satisfaccion que se dice mas abajo.
Para la consecucion del primer objetivo
especifico (diseno del Libro de Inciden-
cias), se parte de un modelo de hoja del
Libro de Incidencias, en formato elec-
trénico, elaborado por la Comision de
Bioética de SEFAC, que sera cumplimen-
tado en la farmacia por los participantes
del estudio y remitido telematicamente
al gestor de los datos del estudio.

A la vista del tipo de anotaciones que
se vayan efectuando en el libro durante
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FIGURA 1 MODELO DE HOJA DE REGISTRO DE INCIDENCIAS
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FIGURA 2 INSTRUCCIONES PRACTICAS PARA LA UTILIZACION DEL LIBRO DE INCIDENCIAS

(A completar después del prepiloto)

-Se cumplimentara una hoja de incidencias cuando se dé el caso segun la definicion de INCIDENCIA es-

pecifica para este estudio incluida en el protocolo.

-Se recogeran TODAS las incidencias que se den de manera continuada. Se registraran todas en formato

informatico y se comunicaran todas ellas.

-Habra un solo Libro de Incidencias por farmacia.

-Solo lo pueden cumplimentar los farmacéuticos socios de SEFAC dados de alta en este estudio.

-En ningtin caso se recogeran datos personales de pacientes. Cuando el farmacéutico considere impres-
cindible recabar algun dato personal, asi como la firma del paciente o de algun testigo, debera eliminar
todos estos datos antes de su comunicacion, y si quiere conservarlos como salvaguarda de su responsa-
bilidad o cualquier otro motivo, sera bajo su responsabilidad, observando en todo momento la normativa

de proteccion de datos del paciente.

-Los farmacéuticos responsables del Libro de Incidencias habran de custodiarlo debidamente, evitando
el acceso al mismo de cualquier persona no involucrada en el estudio

FIGURA 3 CUESTIONARIO FINAL PARA EL FARMACEUTICO PARTICIPANTE (FASE DE ESTUDIO)

RESPECTO AL LIBRO DE INCIDENCIAS:

En el tiempo de recogida de datos, /cudntas fichas de incidencias ha rellenado?:

-Menos de 1 al mes__

-Entre 3y 6 a la semana__

- Entre 1y 3 al mes__

-Entre 1y 2 ala semana__

-1 al dia o mas__

Valorar de 1 a 5 (1 significa poco o minimo y 5 mucho o maximo):

El hecho de cumplimentar el Libro de Incidencias:

- ¢Lo considera engorroso? __

- ¢Cree que le seria mas sencillo si lo pudiera cumplimentar en su propia aplicacion informatica de

gestion de la farmacia?__
- ¢Le ayuda a mejorar la AF? __

- ¢Mejora la relacion con el paciente? __

- ¢Le ayuda a detectar PRM? __

- ¢Considera que le podria ayudar a justificar su actuacidon profesional en situaciones

comprometidas? __

- ¢Cree que le ayuda a aumentar su responsabilidad en el acto profesional de la dispensacion?__

- (Ha motivado el envio de alguna Tarjeta Amarilla de Farmacovigilancia?__

- /Considera que entre todos los farmacéuticos que utilicen el LI podrian reunir casuistica para
conseguir que las autoridades mejoren su percepcion hacia el trabajo de los farmacéuticos

comunitarios? __

-¢Mejora la relacion profesional entre los farmacéuticos de la farmacia donde trabaja?__

-¢Cree que este libro deberia ser de tenencia obligada en la farmacia comunitaria?__

RESPECTO A LAS INCIDENCIAS REGISTRADAS POR USTED:

- ¢Cree que la resolucién de la incidencia ha sido la mejor posibilidad para su paciente?__

- Con una normativa menos restrictiva, ¢habria adoptado una solucién mejor para su paciente aunque
supusiera una mayor responsabilidad para usted? __

¢La resolucion de la incidencia le ha supuesto a usted un beneficio econémico?__

¢La resolucion de la incidencia le ha supuesto al paciente un beneficio econdémico?__

CONSIDERACIONES GENERALES:

- (Considera necesaria una formacion especifica en Atencién Farmacéutica?__

- ¢Considera necesaria la especialidad en Farmacia Comunitaria dentro del Grado de Farmacia? __

- ¢Considera necesaria una formacion adicional en responsabilidad profesional para todos los
farmacéuticos comunitarios que realicen actividades asistenciales?

el estudio, se valorara el mantenimiento,
inclusion, eliminacion o modificacion
de los campos de informacion de que
consta el modelo de hoja propuesto.

Se adjunta como Figura 1 el modelo de
hoja del Libro de Incidencias 'y como Fi-
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gura 2 un documento de instrucciones
para el manejo del libro.

Para la consecucion del segundo obje-
tivo especifico (prevenciéon en materia
de responsabilidad profesional), se pon-
dra en contraste la tipologia de las inci-
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dencias registradas, con los casos en
materia de responsabilidad profesional
que obran en la base de datos del Servi-
cio SEFAC Bioéticolegal, que presta la
firma Derecho Sanitario Asesores. En
esta base de datos figuran los casos de
conflictos éticos y juridicos planteados
en los dos ultimos afios por farmacéuti-
cos comunitarios de toda Espaiia, socios
y simpatizantes de SEFAC. Esta infor-
macion constituye un referente de pri-
mera mano acerca de las situaciones que
verdaderamente preocupan a los farma-
céuticos comunitarios en materia de res-
ponsabilidad profesional.

La mayor o menor coincidencia porcen-
tual de las incidencias registradas con los
casos mas frecuentes registrados por SE-
FAC Bioéticolegal determinara la valora-
cion de este objetivo, entendiéndose que
una coincidencia alta supone una clara
utilidad del libro en materia de prevencion
de responsabilidad profesional.

La tipologia de incidencias a registrar
viene recogida en el modelo de la hoja
del libro que constituye la ya citada Fi-
gura 1 de este protocolo.

Por lo que respecta al tercer objetivo es-
pecifico (categorizacion de los princi-
pales tipos de incidencia), se parte tam-
bién de una plantilla de tipos de
incidencia predefinidos, creada por la
Comision de Bioética de SEFAC, en
donde se contiene un apartado de
“otros” en blanco, para que el partici-
pante del estudio pueda incluir los tipos
de incidencias que se hubieran omitido.
La cumplimentacion por los participan-
tes del estudio de las casillas correspon-
dientes a los tipos predefinidos, y de la
del apartado “otros”, permitira alcanzar
el objetivo planteado.

En orden a la consecucion del cuarto
objetivo especifico (propuesta de difu-
sion del Libro de Incidencias), se tendra
en cuenta la frecuencia o no del registro
de incidencias por los participantes del
estudio y su relevancia de acuerdo con
el segundo objetivo especifico (preven-
cion en materia de responsabilidad pro-
fesional), y también, logicamente, el re-
sultado del cuestionario de satisfaccion,
del que se aporta modelo como Figura
3 del estudio.

Ademas, se realizara una presentacion
de los resultados y conclusiones obteni-
dos en el estudio a la Comision de Bioé-
tica de SEFAC vy, posteriormente, a la
Junta Directiva de la Sociedad, acompa-
nados, en su caso, de una propuesta de
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FIGURA 4 ' FARMACIA PARTICIPANTE

RESPECTO AL LIBRO DE INCIDENCIAS:
Ubicada en poblacion de:
-Menos de 1.000 habitantes_
-Entre 1.000 y 5.000__
- Entre 5.000 y 20.000__
- Entre 20.000 y 100.000__
-Mas de 100.000 habitantes__

Tipo de horario / tiempo de atencién al publico:

- Horario tradicional (40 horas semanales o similar)__

-12 horas__
-24 horas

- ¢(Hace guardias?: Si__ No__: __guardias/afio

Situada en zona:
- Turistica o de paso__
-Barrio__

- Centro comercial__

Trabajadores en la oficina de farmacia:
- Ne de titulares: a tiempo completo__
-Ne de adjuntos: a tiempo completo__

-Ne de auxiliares: a tiempo completo__

plan de accion para realizar las mejoras
que se estimen necesarias en la hoja y
en el Libro de Incidencias, para la difu-
sién de las conclusiones a través de me-
dios de comunicacidon, de publicaciones
cientificas y de foros y congresos profe-
sionales, para lograr en definitiva la im-
plantacion generalizada del Libro de In-
cidencias en las oficinas de farmacia
espafiolas mediante acuerdos con otras
instituciones de representacion profesio-
nal de los farmacéuticos y para mostrar
a las distintas Administraciones Sanita-
rias la verdadera dimension y valor real
y potencial de la actividad sanitaria del
farmacéutico comunitario, mas alla de la
estricta dispensacion de medicamentos y
productos sanitarios.

FORMACION PREVIA VOLUNTARIA

Con caracter previo al inicio de la fase de
estudio, se habilitara una plataforma in-
formatica en la web www.sefac.org, en la
que todos los farmacéuticos participantes
tendran acceso a un breve curso de for-
macion encaminado a ofrecerles unos co-
nocimientos basicos teodricos en materia
de bioética, de normativa sanitaria y far-
macéutica, de derechos y obligaciones de
la farmacia y del paciente, asi como una
serie de casos practicos que les ilustren
en el manejo y resolucion de las posibles

A tiempo parcial__

Apellidos

FIGURA 5 FICHA DE INCLUSION DEL FARMACEUTICO PARTICIPANTE

Correo electronico:

Domicilio profesional:

.y Ne

..Titular; ..Adjunto;
Edad: ...... Sexo:

............. , Provincia ..............., Cod. Postal..................

...Sustituto; ..Regente

Afios de experiencia en farmacia comunitaria: ......

incidencias que en-
cuentren susceptibles
de consignar en el li-
bro. Temario: (1) in-
troduccion a la bioé-

A tiempo parcial__ tica, (2) mnociones
A tiempo parcial__

basicas de proteccion
de datos, (3) nociones
sobre confidenciali-
dad, (4) responsabili-
dad en la relacion cli-
nica, (5) qué es y qué no es una
incidencia, casos practicos, (6) instruc-
ciones para el uso del libro en general y
(7) protocolo del estudio.

Se recomendara a todos los farmacéuti-
cos interesados en participar en el estu-
dio la realizacion previa de este curso,
y se incentivara su realizacion mediante
la correspondiente acreditacion oficial
de formacion continuada para aquellos
que superen el examen on line del curso
y que, ademas, envien un numero mi-
nimo de incidencias durante las distintas
oleadas de recogida de datos. No obs-
tante, esta formacion solo tendra carac-
ter voluntario.

INSCRIPCION ON LINE

La inscripcion al estudio se realizara a
través del registro correspondiente en
un espacio seguro y confidencial que se
habilitara en www.sefac.org, dentro del
cual se permitira la inscripcion por far-
macia y, ademas, dentro de cada farma-
cia, la posibilidad de dar de alta a cuan-
tos farmacéuticos vayan a participar
realmente en el registro de incidencias.

INSTRUCCIONES Y ASESORAMIENTO
ON LINE

Dentro de la plataforma web disenada
para el proyecto, los participantes podran
acceder a las instrucciones para el ma-

Formacion en atencion farmacéutica (cursos):

nejo del Libro de Incidencias, al conte-
nido integro del manual Recetas sencillas
para consultas complejas y a toda la in-
formacion sobre método, objetivos e ins-
trucciones para la participacion en el es-
tudio. Ademas, como herramienta de
apoyo y complemento de informacion y
aclaracion de dudas legales acerca de la
forma de cumplimentar el libro, estara
disponible durante todo el periodo de
estudio y para todos los farmacéuticos
participantes el servicio de asesoramiento
on line SEFAC Bioéticolegal.

FICHA ON LINE DE PERFIL DE LA
FARMACIA

Antes de iniciar el registro de incidencias,
cada farmacéutico participante debera
rellenar on line una ficha en la que se
recogeran datos tales como su ubicacion
geografica, espectro de poblacion, tipo
de horario, etc. Se buscara una categori-
zacion estandarizada de estas variables
con objeto de garantizar la comparacion
de los resultados con los de otros estu-
dios. Se adjunta modelo de ficha de far-
macia participante como Figura 4.

FICHA ON LINE DE PERFIL DEL

FARMACEUTICO PARTICIPANTE

Del mismo modo, antes de iniciar el re-
gistro de incidencias cada farmacéutico
participante debera rellenar on line una
ficha en la que se recogeran datos como
nombre y apellidos, DNI, email, teléfono,
direccion postal, situacion profesional
(titular, adjunto, regente...), edad, sexo,
afios de experiencia en farmacia comu-
nitaria y formacion en atencion farma-
céutica, entre otros, con diferentes fi-
nalidades que quedaran definidas en el
consentimiento informado correspon-
diente, y que van desde las necesarias
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PROYECTOS

Proyecto LIFAC.

para el correcto desarrollo administra-
tivo y logistico del proyecto hasta las
que pretenden establecer un perfil de
los farmacéuticos y el numero y tipo de
incidencias que se registren. Se adjunta
modelo de ficha de farmacéutico parti-
cipante como Figura 5.

El farmacéutico participante habra de
autorizar que sus datos sean utilizados
para el estudio.

REGISTRO ON LINE DE INCIDENCIAS
El Libro de Incidencias no es un libro
fisico en soporte papel, sino un libro de
formato electrénico. Los farmacéuticos
participantes registraran, a través del
formulario on line disefiado al efecto en
la web del estudio, todas las incidencias
que tengan en su actividad profesional.
Todos los datos que se remitiran a SEFAC
seran anonimos, esto es, sin incluir re-
ferencia alguna que permita identificar
a ninguna persona paciente o usuaria
de la farmacia. Asimismo, como se de-
talla més abajo, se garantiza igualmente
la confidencialidad respecto de los far-
macéuticos participantes, tanto durante
el tratamiento de datos como en el in-
forme final del estudio.
En cuanto a los datos sobre medica-
mentos y productos sanitarios, su even-
tual recogida (no prevista expresa-
mente) serd absolutamente tangencial,
ya que no constituye en modo alguno
el factor de exposicion investigado,
como tampoco la posible aparicion de
reacciones adversas.

Por lo que se refiere a la categorizacion

de las incidencias, el modelo predefinido

recogera cuando menos los siguientes
casos:

v Discrepancia entre la prescripcion
médica y el juicio farmacéutico.

v Dispensaciones excepcionales con
prescripcion médica, verbal o es-
crita, pero sin receta fisica, en casos
de urgencia o necesidad que no ad-
mita demora por peligrar la salud
del paciente.

v Dispensaciones de medicamentos que
requieren mayor detenimiento en la
informacion, a personas distintas a
las que van dirigidos.

v Dispensaciones a menores en las que
exista cualquier factor de conflicti-
vidad clinicamente resefiable.

v Consejo farmacéutico en situaciones
clinicas con alguna conflictividad.

v Quejas de pacientes en relacion a la
asistencia recibida.
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v Conflictos con ocasion de la sustitu-
cion de medicamentos.

v Discrepancias de juicio clinico entre
el titular de la oficina de farmacia y
los adjuntos.

v Negativa a la dispensaciéon por moti-
vos de conciencia.

v Y, en general, cualquier incidencia
con un paciente con trascendencia
clinica relevante y que tenga cabida
dentro de la definicion de incidencia
consignada en este protocolo.

PREGUNTAS FINALES AL
FARMACEUTICO PARTICIPANTE

Una vez finalizado el periodo de registro
de incidencias, y antes de dar por fina-
lizada su participacion en el estudio, se
requerird al farmacéutico participante
que cumplimente on line un cuestiona-
rio final en el que se le consultaran
cuestiones relacionadas con su percep-
cion respecto de la utilidad, aplicabili-
dad, formato, etc. del Libro de Inciden-
cias; sobre la existencia o no de
conflictos con algun paciente asociados
a la utilizacion del libro, etc. El modelo
de cuestionario final esta adjuntado
como Figura 3.

ANALISIS DE DATOS

Una vez finalizado el periodo de registro
informatico de incidencias, se procedera
al analisis de los datos recogidos. El pro-
tocolo de tratamiento de la informacién
obtenida del estudio se disefiara con el
objetivo de poder realizar un analisis
que permita agrupar los datos por las
categorias predefinidas, y aquellas otras
que resulten de los registros efectuados.

CRONOGRAMA

El estudio comenzo en junio de 2011 y

habra de estar concluido en enero de

2012, siendo por tanto la duracion pre-

vista de ocho meses.

El proyecto se desarrolla en las siguien-

tes etapas:

e Febrero 2011: presentacion de solici-
tud para clasificacion previa ante la
AEMPS, de acuerdo con la Orden
SAS/3470/2009, de 16 de diciembre.

e Presentacion a CEIC acreditado para
la obtencién del informe correspon-
diente.

e Febrero-abril 2011: disefio web estu-
dio, folletos informativos y hojas in-
formaticas del Libro de Incidencias.

e Marzo 2011: solicitud de acreditacion
a la Comision de Formacién Conti-

nuada del SNS, respecto del curso for-
mativo on line.

e Junio 2011: curso de formacion on
line para farmacéuticos participantes
en el estudio (voluntario) y arranque
del trabajo de campo.

e Febrero-abril 2012: analisis de datos
y elaboracion de resultados y conclu-
siones. Difusion a medios de comuni-
cacion.

e Otoflo 2012: publicacion de articulo
de resultados en la revista FARMA-
CEUTICOS COMUNITARIOS y presen-
tacion cientifica en el V Congreso Na-
cional de Farmacéuticos Comunitarios
(SEFAC), noviembre 2012, Barcelona.

FUENTES DE FINANCIACION

Fondos propios de SEFAC, salvo la co-
laboracién en la parte formativa de la
Fundacién AstraZeneca.

DISCUSION

ASPECTOS ETICOS Y JURIDICOS DEL
ESTUDIO

El estudio esta concebido con el maximo
respeto a los derechos de autonomia,
informacion, intimidad y proteccion de
datos, de los farmacéuticos participantes,
asi como de los usuarios o pacientes de
las farmacias a que se refieran los datos
consignados en el libro.

Consentimiento informado

Habida cuenta de que los sujetos parti-
cipantes del estudio son los farmacéu-
ticos comunitarios (y en ningun caso
los usuarios o pacientes), se recabara
su consentimiento informado con ca-
racter previo a la inclusién en el estu-
dio. En este documento se informara a
los farmacéuticos que, en caso de que
completen el estudio, se les mencionara
como colaboradores en las distintas pu-
blicaciones que puedan llevarse a cabo
de los resultados y conclusiones del
presente estudio, y que en estas publi-
caciones constardn en todo caso como
autores principales los coordinadores
del estudio.

Confidencialidad de los datos

El derecho a la intimidad en el dambito
sanitario deriva de manera principal de
lo establecido en la Ley general de sa-
nidad? y en Ley basica reguladora de
la autonomia del paciente y de derechos
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y obligaciones en materia de informa-
cion y documentacion clinica. En esta
ultima, se realiza una doble proclama-
cién?: por un lado, que toda persona
tiene derecho a que se respete el carac-
ter confidencial de los datos referentes
a su salud, y a que nadie pueda acceder
a ellos sin previa autorizacion ampa-
rada por la Ley; y, por otro, que los
centros sanitarios (aqui las farmacias)
adoptaran las medidas oportunas para
garantizar los derechos citados y ela-
boraran, cuando proceda, las normas y
los procedimientos protocolizados que
garanticen el acceso legal a los datos
de los pacientes.

Por su parte, la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios contempla dentro de sus
infracciones graves la de incumplir, el
personal sanitario, el deber de garantizar
la confidencialidad y la intimidad de los
pacientes en la tramitacion de las recetas
y ordenes médicas®. Por tltimo, muchas
de las leyes autonomicas farmacéuticas
contemplan obligaciones en materia de
confidencialidad que deben seguirse por
los farmacéuticos en la gestion del Libro
de Incidencias.

Todas estas prevenciones son tenidas en
cuenta en el estudio, tanto respecto de
los farmacéuticos participantes como de
los pacientes o usuarios a los que se re-
fieran los datos consignados en el libro.

Proteccion de datos personales
Por lo que se refiere al derecho a la pro-
teccion de datos, hay que mencionar
como elementos normativos basicos la
Ley organica de proteccion de datos de
caracter personal® y su Reglamento de
2007°. Dentro de las numerosas previ-
siones a tener en cuenta en esta materia
en relacion al presente estudio, conviene
destacar las siguientes:

1. La propia definicion de datos de ca-
racter personal, que se refiere a
cualquier informacion concerniente
a personas fisicas identificadas o
identificables. De aqui se deriva que,
si los datos e informaciones que se
recojan en el Libro de Incidencias
no permiten la identificacion del
afectado, es decir, son anonimos, la
consecuencia es que no estan suje-
tos a la normativa de proteccion de
datos, ni se requiere recabar el con-
sentimiento de la persona que las
origina’-8. Esta es la situacion que
expresamente rige en este estudio,

ya que en otro caso el farmacéutico
se obliga al cumplimiento de nor-
mas muy estrictas que se indican a
continuacion.

2. Cuando las personas si son identifi-
cables, hay obligaciones importantes
en materia de informacion y de con-
sentimiento para el tratamiento de
sus datos personales. En estos su-
puestos, la informacién al paciente
debe comprender cuando menos la
propia existencia del Libro de Inci-
dencias y su finalidad, asi como la
posibilidad de ejercitar los derechos
de acceso, rectificacion, cancelacion
y oposiciéon®. Y, cuando hablamos del
consentimiento en relacion a los da-
tos que hacen referencia a la salud
de las personas, debe subrayarse
igualmente que la normativa los con-
sidera especialmente protegidos y
exige consentimiento expreso del
afectado para que puedan ser reca-
bados, tratados o cedidos!®. Aunque
se contempla una excepcion sanitaria
al consentimiento expreso del afec-
tado, la Agencia Espafola de Protec-
cion de Datos no tiene reconocida su
aplicacion en el campo de la farmacia
comunitaria. Ademas, no puede ol-
vidarse la necesidad de cumplir las
medidas de seguridad contempladas
en la normativa!l y declarar los ar-
chivos a la Agencia Espafiola de Pro-
teccion de Datos.

Por todas las consideraciones anteriores,
en lo referente al presente estudio las
anotaciones seran en todo caso anoni-
mas respecto de los pacientes y usuarios
a que se refieran, de manera que no de-
beran incluir en ningun caso datos per-
sonales de estos ultimos. En consecuen-
cia, ninguna informacién personal sera
recogida en el estudio, salvo la de los
propios farmacéuticos participantes, res-
pecto de los que si se tendran en cuenta
las pertinentes obligaciones en materia
de proteccion de datos personales.
Ademas, se garantiza también el anoni-
mato y confidencialidad de los datos de
los propios farmacéuticos participantes,
asignando un cddigo a cada farmacéu-
tico participante, de forma que los in-
vestigadores trabajen de forma ciega
con los datos recibidos, y previendo
también que en el informe final no se
produzca ninguna asociacion de los par-
ticipantes con los datos facilitados en
los cuestionarios.

Valoracién ética

El estudio ha sido valorado favorable-
mente en cuanto a su pertinencia ética
y cientifica por el Comité Cientifico y
por la Comision de Bioética de SEFAC.
Asimismo, ha sido evaluado y validado
por el Comité Etico de Investigacién Cli-
nica del Hospital Universitario Virgen
de las Nieves, de Granada.

LIBRO DE INCIDENCIAS Y
RESPONSABILIDAD PROFESIONAL

La practica diaria del farmacéutico co-
munitario pone de manifiesto que su
papel estratégico como ultimo eslabon
de la cadena del medicamento le coloca,
en ocasiones, ante situaciones dificiles
en las que ha de hacer valer por encima
de todo su condicidn de agente sanitario
que debe proteger la salud de los pa-
cientes y usuarios, y ello, ademas, en
armonia con la autonomia y libertad de
estos ultimos.

El Libro de Incidencias se antoja como
una herramienta valiosa para dejar
constancia de aquellas actuaciones pro-
fesionales en las que se produce inevi-
tablemente una tension o conflicto en
la relacion con los usuarios y pacientes,
y que conviene tener documentadas con
el fin de poder explicarlas a posteriori,
si fuera el caso, como consecuencia de
una denuncia o reclamacion judicial. En
definitiva, por esta via es posible deter-
minar la lex artis farmacéutica aplicada
en los supuestos referidos y salvaguardar
la correccion del actuar profesional.
Por otro lado, y pensando en el caso
concreto de la “dispensacion excepcio-
nal”, comentada mas arriba, que supone
en la practica un adelantamiento de la
medicacion, hay que reiterar que solo
debe contemplarse en circunstancias de
verdadera necesidad de asegurar la con-
tinuidad de un tratamiento con medi-
camentos, o de urgencia que no permita
demoras, y en ambos casos por poder
ocasionarse un problema grave de salud
al paciente.

De forma mas concreta, habria que decir
que se trata de casos en los que se dan
dos condiciones de forma acumulativa:
por un lado, que tenga que dispensarse
un medicamento que ha sido prescrito
previamente de alguna manera (verbal-
mente, por fax, informe de urgencia,
etc.), si bien no se dispone de la receta
médica; y, por otro, que haya una si-
tuacion de urgencia o de necesidad que
pueda justificar dicha dispensacion.
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Exclusivamente en los supuestos ante-
dichos cabe contemplar hoy dia la rea-
lizacion de una dispensacion excepcio-
nal, a pesar de que dicha practica no
tenga un reconocimiento legal en la ac-
tualidad, pues en los mismos debe en-
tenderse razonablemente que prima mas
atender el problema de salud del pa-
ciente y protegerle, que la aplicacion es-
tricta de normativa sobre exigencia de
la receta médica.

Por este motivo, cuando el farmacéutico
anota en el Libro de Incidencias un caso
de dispensacion excepcional realizado
bajo las circunstancias referidas, no esta
en modo alguno autoincriminandose por
una conducta ilegal, sino dejando cons-
tancia de la justificacion de haber tenido
que tomar esa decision, que tiene su co-
bertura legal en la eximente del estado
de necesidad contemplado en el orde-
namiento juridico espafiol. El denomi-
nado “estado de necesidad justificante”
es una construccion legal que tiene su
maximo exponente en el Derecho Penal,
donde se articula como una causa que
exime de responsabilidad. Véase el arti-
culo 20.5° del Cddigo Penal, donde
queda eximido “el que, en estado de ne-
cesidad, para evitar un mal propio o
ajeno lesione un bien juridico de otra
persona o infrinja un deber, siempre que
concurran los siguientes requisitos: pri-
mero, que el mal causado no sea mayor
que el que se trate de evitar; segundo,
que la situacion de necesidad no haya
sido provocada intencionadamente por
el sujeto; tercero, que el necesitado no
tenga, por su oficio o cargo, obligacion
de sacrificarse”. FC
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ANEX0 6 CONSENTIMIENTO INFORMADO

A).- HOJA DE INFORMACION AL FARMACEUTICO PARTICIPANTE

Entre las conclusiones de los trabajos de la Comision de Bioética de SEFAC, que propiciaron el manual Recetas sencillas para consultas complejas. Como
resolver los 15 conflictos tipo en la relacion asistencial farmacéutico-paciente, editado en 2009, se puso de manifiesto la conveniencia de la llevanza en las
oficinas de farmacia de un Libro de Incidencias, que permitiera registrar y dejar constancia escrita de las motivaciones que subyacen a las decisiones clinicas
mas complejas o comprometidas que se ve obligado a adoptar en ocasiones el farmacéutico comunitario.

Lo anterior responde a la idea de que la generacién de una documentacion clinica adecuada por parte de cualquier profesional sanitario constituye un
factor de calidad asistencial, en la medida en que permite dejar rastro de la actividad que desarrolla y de las razones que sustentan determinadas decisiones.
También faculta para hacer un mejor seguimiento de los pacientes y usuarios atendidos y, en tltima instancia, favorece una practica profesional mas segura
desde el punto de vista de la responsabilidad legal.

Al andlisis de la relevancia y utilidad de este libro para la farmacia comunitaria y a la definicion de su propio disefio responden los objetivos basicos de
este estudio, promovido por la Sociedad Espafiola de Farmacia Comunitaria (SEFAC), que se denomina: ESTUDIO PARA EVALUACION DE LA UTILIDAD
DE UN LIBRO DE INCIDENCIAS EN LA FARMACIA COMUNITARIA.

La participacion en el presente estudio no supone ningtin riesgo para los pacientes y usuarios de la farmacia, ni modifica la actuacién profesional habitual
del farmacéutico. Tan solo conlleva para los participantes proceder a la anotacion en las hojas informatizadas del Libro (cuyo formato es electronico), ac-
cesibles desde el ordenador de la farmacia, de las incidencias que se produzcan.

Todas las incidencias registradas se enviaran electronicamente por los participantes a la base de datos del Estudio creada por SEFAC, y seran anénimas res-
pecto de los pacientes y usuarios a que se refieran, esto es, sin incluir datos personales que permitan identificarles. Y en cuanto a las informaciones sobre
medicamentos y productos sanitarios, su eventual recogida sera absolutamente tangencial, ya que no constituye en modo alguno el factor de exposicion
investigado, como tampoco la posible apariciéon de reacciones adversas.

Es importante que Vd. tenga claro que su participacion es voluntaria y que, por supuesto, en cualquier momento puede revocar su consentimiento sin tener
que dar ninguna explicacion a ninguno de los miembros del equipo investigador.

De acuerdo con lo previsto en la Ley organica 15/1999, de proteccion de datos de caracter personal, sus datos de participacion en el estudio formaran parte
de un fichero del que sera responsable SEFAC. Respecto de sus citados datos tendrd los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, que le
reconoce la mencionada ley, y que podra ejercitar dirigiéndose por correo postal o electronico a la sede social de SEFAC, sita en Madrid, calle Carretas, 14,
8°F, (28012), o, también, en la direccién sefac@sefac.org.

El estudio garantiza la confidencialidad de su informacion personal asi como de las anotaciones que cada participante realice en su Libro de Incidencias,
en el sentido de que nadie podra relacionar su persona con los datos que se obtengan del estudio.

En caso de que complete el estudio se le considerara farmacéutico colaborador. En las distintas publicaciones a que, en su caso, puedan dar lugar los
resultados y conclusiones del presente estudio, constaran en todo caso como autores principales los investigadores coordinadores del estudio.

El acceso a la informacion que se obtenga del estudio queda restringido al personal autorizado (equipo investigador), que ademas estard obligado a mantener
la confidencialidad de la informacién.

En Madrid, a 15 de junio de dos mil once.

Fdo.

Investigador

B).- DOCUMENTO DE ACEPTACION

El abajo firmante declaro que he sido informado/a sobre el presente estudio denominado: ESTUDIO PARA EVALUACION DE LA UTILIDAD DE UN
LIBRO DE INCIDENCIAS EN LA FARMACIA COMUNITARIA.

En especial, manifiesto haber recibido informacion completa de los siguientes extremos:
eDe la Hoja de Informacion que se me ha entregado, que he leido y comprendido.

eDe que mi participacién es totalmente voluntaria y que puedo retirarme de este estudio cuando yo quiera, sin dar ninguna explicacion y sin
que ello comporte consecuencia alguna.

eDe que he tenido la oportunidad de consultar todo lo necesario sobre el Estudio a los investigadores, y de ampliar toda informacion que de-
seara.

eDe mis derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion a mis datos personales, que van a ser registrados en un fichero de SEFAC
para la gestion del Estudio.

Por todo ello, ACEPTO libremente participar en el citado estudio, quedando conforme con lo siguiente:
eMi compromiso de registrar las incidencias durante el tiempo que dure el estudio.
eLas incidencias que consigne en el Libro sean examinadas por los investigadores.

oFl tratamiento de mis datos personales y de actividad profesional, y de que los mismos se incorporen a un fichero de SEFAC para la gestion
de este estudio.

*Que se incluya mi nombre y apellidos en las publicaciones de los resultados del estudio, haciendo alusién a mi condicién de farmacéutico in-
vestigador del estudio.

En Madrid, a 15 de junio de dos mil once.

Fdo.

Investigador

Fdo.

Farmacéutico colaborador del Estudio
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