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GLOSARIO DE TERMINOS

» Auditoria: Revision de actividades especificas efectuada con la finalidad de establecer
el cumplimiento de los procedimientos establecidos segun las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion.

» Auto inspeccion: Revision de actividades especificas por personal técnico calificado,
propio del centro de trabajo, con la finalidad de establecer el cumplimiento de los
procedimientos establecidos segin las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién.

» Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién: Conjunto de normas
correctas, minimas, aceptables y actuales para el almacenamiento y distribucién de los
medicamentos. Estas incluyen lo correspondiente al manejo y al transporte de los
mismos.

» Condiciones de almacenamiento: Son las recomendadas por el fabricante y
declaradas en el etiguetado, basadas en estudios de estabilidad, que garantizan el
mantenimiento de la calidad, la seguridad y eficacia, a través de toda la vida util del
producto, bajo las condiciones de la zona climatica adoptada por el Ministerio.

» Conservacion: Preservacion de la calidad de un medicamento.

» Cuarentena: Estado de los productos farmacéuticos aislados fisicamente o por otros
medios efectivos que se encuentran pendientes de un dictamen de rechazo o
aprobacion para el despacho.

» Empaque primario: Recipiente o envase dentro del cual se coloca directamente el
medicamento en su forma farmacéutica terminada.

» Empaque secundario: Recipiente dentro del cual se coloca el envase primario que
contiene la forma farmacéutica terminada para su distribucion y comercializacion.

» Estudios de mapeo de temperatura y humedad: Es el proceso para determinar la
distribucion de la temperatura y humedad en un area de almacenamiento, el punto mas
frio y el mas célido dentro del area. Los resultados del estudio de mapeo ofrecen el
sustento cientifico para la colocaciéon de los sensores de temperatura y humedad
destinados al posterior monitoreo continuo.

» Falla farmacéutica: Cualquier cambio que se produzca en una forma farmacéutica,
que no corresponda a las caracteristicas propias del producto y su presentacién segun
su ficha técnica.

» Lote: Cantidad de producto que se fabrica en un ciclo de produccién. La caracteristica
esencial del lote en su homogeneidad.

» Mantenimiento correctivo: Servicios de reparacion en equipos y/o instalaciones con
falla.

» Mantenimiento preventivo: Servicios de inspeccion, control y conservacion de un
equipo y/o instalaciones con la finalidad de prevenir o detectar defectos, tratando de

evitar fallas.
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Manual de calidad: Documento que establece las politicas de calidad y describe al
sistema de calidad de una organizacion especifica.

Medicamento falsificado: Se refiere al producto manufacturado de manera deliberada
y fraudulenta en lo que respecta a su identidad u origen. Pueden incluir productos con
los ingredientes correctos o con los ingredientes incorrectos, sin principios activos, con
un principio activo insuficiente o cuyo empaque en su rotulacion o la informacién que lo
acompafia, contenga falsa informacién, ambigua o engafiosa respecto de su identidad,
composicion, cualidades, utilidad o seguridad.

Medicamento no utilizable: Se consideraran medicamentos no utilizables los
siguientes: Medicamentos vencidos, devueltos por los pacientes, que no cumplen
especificaciones de calidad ( cambio en sus caracteristicas fisicas, empaque dafiado o
inadecuado, no cumplen con pruebas de control de calidad, se presumen
contaminados o adulterados), almacenados en condiciones inadecuadas (ejemplo:
temperatura no controlada), medicamentos en desuso, medicamentos que cuentan con
sello de seguridad de fabrica y que éste se haya perdido o se haya violado y/o todos
los comprimidos y capsulas sueltos o a granel que son devueltos de los servicios de
hospitalizados.

Numero de lote: Cualquier combinacién distintiva de letras, nimeros o simbolos que
permiten trazar la historia completa de la produccion y distribucién de un determinado
medicamento.

Residuo de medicamentos: Material sélido, semisolido, liquido o gaseoso proveniente
de un medicamento, incluyendo su empaque primario y secundario, que requiere ser
descartado y que para ello debe ser manejado por sistemas de disposicién final.
Segregacion: Se refiere a la separacién inequivoca de dos o mas grupos de
medicamentos.

Segregacion fisica: Se refiere a la separacion inequivoca de dos o mas grupos de
medicamentos en la que debe existir una barrera material que permita el acceso
Unicamente al personal autorizado.

Sistema de Gestion de la Calidad: Conjunto de elementos relacionados que abarcan
la estructura organizativa, los procedimientos, procesos, recursos Yy las acciones
sistematicas, asi como la politica y objetivos de calidad, a fin de dirigir y controlar una
organizacién con respecto a la calidad.

Sustancia bio peligrosa: Sustancia derivada de un microorganismo que plantea una
amenaza a la salud humana.

Trazabilidad: Capacidad para reproducir el historial de movimientos y localizaciones

de un lote de un medicamento mediante un sistema documental de seguimiento.




I

[ | < .
) 259 MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

INTRODUCCION

En los dltimos afios los sistemas de asistencia sanitaria han sufrido cambios estructurales y de
organizacién con el fin de responder a las verdaderas necesidades sanitarias de la poblacién.
Es importante resaltar que estos cambios han conducido en la atencién a la salud al
establecimiento de un marco de gestion que ha evolucionado hacia las necesidades y
expectativas del cliente/usuario, donde la prestacién sanitaria debe asumir compromisos y
estandares sobre la atencion y sus resultados, hasta la implantacion de sistemas de gestion de
calidad total, lo cual constituye un factor estratégico de extraordinaria relevancia para ofrecer

un servicio que satisfaga las necesidades de los pacientes.

El Servicio de Farmacia, no ha escapado a esta evolucién y hoy en dia tienen el reto de
afrontar este nuevo entorno competitivo, caracterizado por una blsqueda permanente de la

satisfaccion del paciente cumpliendo sus expectativas de la manera mas eficiente.

La mision de la Farmacia es brindar una atencion farmacéutica adecuada, garantizar una
farmacoterapia éptima en términos de seguridad y eficacia, para mejorar la calidad del proceso

asistencial del paciente.

La Farmacia es un servicio de apoyo clinico en el tratamiento Farmacoterapéutico. Es parte de
la gestidn del suministro de medicamentos, asi como la ejecucion de actividades asistenciales
para asegurar en el paciente el maximo beneficio de la farmacoterapia, identificando
situaciones de riesgo o problemas de seguridad y efectividad, en el proceso de utilizacién de

los medicamentos.

El presente manual fue elaborado de manera congruente con los principios y lineamientos
emitidos por la Organizacion Mundial de la Salud y la Autoridad Sanitaria Nacional. Constituye
una herramienta de fundamental importancia para cumplir la mision y los objetivos de la
Farmacia, toda vez que describe al detalle los procesos que se deben aplicar y servira de base
para estandarizar la gestion farmacéutica a nivel nacional, facilitando al mismo tiempo que los
técnicos, gestores y administradores del establecimiento de salud, tengan una visién sobre la

gestién de este importante servicio.

OBJETIVO GENERAL

Optimizar la gestién de suministro de medicamentos en los establecimientos de salud del

Instituto Ecuatoriano de seguridad Social, con la finalidad de garantizar la oportuna
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disponibilidad de medicamentos esenciales de acuerdo al perfil epidemiolégico y criterios de

uso racional.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Ejecutar procedimientos relacionados con la gestion del suministro de medicamentos,
mediante la aplicaciéon de criterios técnico-farmacéuticos para responder a la
disponibilidad oportuna de medicamentos, en condiciones galénicas y de estabilidad
Optimas, contribuyendo a una gestion racional y eficiente desde la perspectiva técnica y
econdmica.

Brindar una atencién farmacéutica individualizada para garantizar una farmacoterapia

Optima en términos de eficacia, seguridad y calidad asistencial del paciente

MARCO LEGAL:

o K~ w b

IS

10.

11.
12.
13.

14.

15.

Constitucién de la Republica del Ecuador.

Ley Orgénica de Salud y su Reglamento

Ley Organica del Sistema Nacional de Salud y su Reglamento

Plan Nacional del Buen Vivir.

Ley de Produccion, Importacién, Comercializacion y Expendio de Medicamentos
Genéricos de Uso Humano y sus Reformas.

Politica Nacional de Medicamentos.

Reglamento para el Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNFV), Registro Oficial N° 540, el 22 de septiembre 2011.

Ley de Seguridad Social, sus Reformas y Resoluciones.

Reglamento Organico Funcional del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social.
Reglamento a la Ley de Ejercicio Profesional de los Doctores y Profesionales en
Quimica y Farmacia, Bioquimica y Farmacia, Quimico en Alimentos, Bioquimico Clinico
y Quimico del Ecuador: Registro Oficial No 116- martes 26 de enero 2012.

Ley de Sustancias Estupefacientes y Psicotrdpicas y su Reglamento

Convenio de Integracion de la Red Publica Integral de Salud.

Reglamento Control y Funcionamiento Establecimientos Farmacéuticos: Acuerdo
Ministerial 813, Registro Oficial 513 de 23-ene-2009.

Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Salud
Publica. Acuerdo Ministerial No. 00001034, publicado en Registro Oficial No. 279 30-
marzo 2013.

Reglamento Organico Funcional del Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, Registro
Oficial No 45 del 30 de agosto de 2013.

10
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17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24,

. Guia de Gestion Farmacéutica del Servicio de Farmacia (Protocolos de Actuacion)
Hospital Dr. Carlos Andrade Marin” 2016.

Manual de procesos para la gestion de suministro de medicamentos: Ministerio de
Salud Publica, Acuerdo Ministerial No. 00000569, diciembre 2009.

Guia para la recepcién y almacenamiento de medicamentos en el Ministerio de Salud
Publica: diciembre 2013.

Norma para la Aplicacion del Sistema de Dispensacion/Distribucién de Medicamentos
por Dosis Unitaria (SDMDU): Ministerio de Salud Publica, enero 2013.

Acuerdo Ministerial 00000569 del 06 de julio de 2011. Reglamento para la Gestion del
Suministro de Medicamentos y Control Administrativo y Financiero.

Buenas Practicas de Farmacia-Federacion Internacional Farmacéutica

Acuerdo Ministerial 00000915 del 28 de diciembre de 2009. Manual de Procesos para la
Gestion del Suministro de Medicamentos.

Reglamento de Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para
establecimientos farmacéuticos, R.O. 260 del 4 junio de 2014.

Acuerdo Ministerial No. 00002599: Reglamento de aplicacién para el proceso de
incorporacion de las Unidades de Atencion Pre hospitalario de Transporte y Soporte Vital,

al Servicio Integrado de Seguridad ECU-911, en situaciones de emergencia de salud.

FUNCIONAMIENTO INTEGRAL DE LA FARMACIA

El funcionamiento de la Farmacia se basara en los siguientes principios para brindar un servicio

de calidad:

1.

Enfoque basado en la satisfaccion del usuario

El funcionamiento estard basado en las necesidades y expectativas del paciente,
quienes juegan un papel importante para definir los requisitos como elementos de
entrada en el modelo de gestién. EIl seguimiento de la satisfaccion del usuario se

realizara a través de la evaluacion de la informacion del servicio farmacéutico.

Enfoque basado en procesos

La Farmacia Hospitalaria aplicara la gestién por procesos, que son el conjunto de
actuaciones, decisiones, actividades y tareas que se enmarcan de forma secuencial y
ordenada para conseguir un resultado que satisfaga plenamente las necesidades del
paciente. La gestién por procesos es la clave para un funcionamiento con eficiencia y

unifica los criterios para dirigir las actividades hacia las metas propuestas y permitira:

11
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a. Ejecutar las actividades para cumplir la misién y alcanzar los objetivos
planteados.

b. Conocer la interrelacién entre las diferentes actividades.

c. Centrar la actividad en las necesidades de los pacientes y lograr su
satisfaccion.

d. Facilitar el control y la mejorar continua.
3. Medicion, andlisis y mejora continua

La gestion farmacéutica debera ser evaluada de manera permanente a través de la
medicién y analisis para alcanzar el mejoramiento continuo, utilizando los siguientes

recursos:

a. Aplicacion de indicadores
Cuestionarios de Satisfaccion a clientes de los distintos procesos.

c. Registro de Incidencias o no conformidades: reclamos; errores; desviaciones
de los procesos e incumplimiento de indicadores.

d. Acciones correctivas y preventivas.
MODELO DE GESTION FARMACEUTICA POR PROCESOS

El Ministerio de Salud Publica en concordancia con la estructura organizacional del Estado,
implementé un modelo de gestién por procesos, en razén de lo cual el modelo de gestién de
suministro de medicamentos sigue la misma ldgica. La estructura del modelo de gestion esta
conceptualizada bajo la estructura de un Sistema definido como un conjunto de procesos que

se relacionan entre si, con orden légico, para obtener un objetivo comun.

El modelo de gestién por procesos parte de unas entradas dadas desde los objetivos
establecidos en: la legislacion, en el Plan Nacional de Desarrollo, las politicas, las necesidades
de las Establecimientos de salud, que son los lineamientos que alimentan los procesos
estratégicos, los procesos operativos y los procesos habilitantes del modelo, para obtener
como resultado unas salidas evidenciadas en resultados perseguidos en el sistema de
suministro: seguridad, oportunidad, calidad y satisfaccion al usuario. Siendo éste un sistema,
los resultados obtenidos deben ser parte nuevamente de las entradas, generando
retroalimentacion y mejora continua. EI modelo articula los diferentes actores involucrados en el
manejo de los medicamentos, en los niveles nacional, provincial, local. El modelo de gestion se

presenta en la Figura 1.
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Figura 1: Adaptado del Manual de Procesos para la Gestion de Suministro de Medicamentos. Ministerio
de Salud Publica 2009

ESQUEMA DEL MODELO DE GESTION FARMACEUTICA

PROCESOS ESTRATEGICOS

EVALUACION
MARCO PLANEACION
LEGAL e o srE RESULTADOS
PROCESOS "
SELECCION
OPERATIVOS

/
* Uso
RACIONAL
/ -\,
AD

a)

b)

~

ALMACENAMIENTO QUISICION

INDICADORES

GESTION DEL
SISTEMA DE
INFORMACION

Procesos Estratégicos:

Comprenden la formulacion de estrategias que den cuenta de la implementacion de
politicas, asi como la planeacion del sistema de suministros, en el cual se debe definir
los medicamentos a utilizar, las cantidades requeridas, la infraestructura a utilizar, el
equipo humano responsable, la forma de seguimiento y evaluacién, la intervencion con

acciones orientadas hacia la mejora continua.

Los procesos estratégicos comprenden como elementos, la planificacion y la
evaluacion del modelo de gestion de suministro de medicamentos. El monitoreo y la
evaluacion son actividades permanentes de cada proceso, estan bajo la
responsabilidad de cada actor involucrado. Los actores involucrados deberan tener en

cuenta el cumplimiento de la legislacién vigente y la organizacién del Instituto.
Procesos operativos:

Representan el nlcleo de las actividades del servicio de farmacia que permiten
operativizar el modelo de gestion de suministro de medicamentos, evidenciando sus
resultados mediante indicadores concretos, dichas actividades se inician con la
participacion en la seleccion, programacion, a través del Comité de Farmacia y

Terapéutica y continua con el almacenamiento, verificacion y/o validacién farmacéutica
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de las prescripciones, su posterior preparacion y, finalmente la dispensacion de los
medicamentos bajo procedimientos establecidos. Dentro de los procesos operativos se
encuentran aquellos relacionados con actividades clinicas que se ejecutaran
dependiendo de la complejidad del establecimiento de salud como son:

1. Farmacotecnia: Preparados no estériles y preparados estériles.
2. Seguimiento farmacoterapéutico

3. Participacién en el Programa de Farmacovigilancia establecido por la Autoridad

Sanitaria Nacional.

El manual describe en detalle los procesos operativos de seleccién, programacion de
necesidades, adquisicién, recepcion, almacenamiento, dispensacién, los mismos que

conllevan al uso racional y la gestién con calidad.

Procesos Habilitantes:

Requeridos para garantizar la sostenibilidad del modelo de gestion de suministro de
medicamentos. Son: gestién de talento humano, del sistema de Informacion, gestién

financiera y estructura fisica.

FUNCIONES DEL NIVEL CENTRAL

1.

Elaborar reglamentos internos, instructivos y demés disposiciones requeridas para el
buen funcionamiento del suministro de medicamentos a nivel nacional, con garantia de
acceso, disponibilidad y calidad.

Asesorar y controlar la aplicacion y el cumplimiento de las disposiciones legales,
reglamentarias y operativas que regulan el funcionamiento y organizaciéon para la
gestion del suministro de medicamentos.

Revisar y actualizar el Cuadro Basico Institucional de Medicamentos, en funcién al
Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos vigente, de acuerdo al requerimiento de los
establecimientos de salud, para ello se designara una Comisién conformada con el
personal técnico de los establecimientos de salud de los diferentes niveles de atencién.
Revisar y consolidar la informacién remitida por el nivel provincial, relacionado al listado
de medicamentos esenciales, en concordancia con el perfil epidemiolégico local,
cartera de servicios, Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente y guias de
practica clinica.

Consolidar y revisar la informacién remitida por el nivel provincial, sobre la
programacion de medicamentos requeridos por los establecimientos de salud, asi

como las estadisticas de produccion y perfil epidemiolégico.
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10.

11.

Controlar cuatrimestralmente el cumplimiento de la programacion establecida,
realizando evaluaciones periddicas con el nivel provincial.

Realizar anualmente estudios de utilizacion de los medicamentos del Cuadro Nacional
de Medicamentos Basicos vigente y perfiles de utilizacion.

Recibir, consolidar y evaluar las solicitudes de inclusiones, exclusiones vy
modificaciones al Cuadro Nacional de Medicamentos Baésicos, previo al envio al
Ministerio de Salud Publica.

Revisar las guias de préactica clinica, autorizadas por el Ministerio de Salud Publica.
Coordinar con la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) 6
quién ejerza su competencia, las acciones para reporte, andlisis y toma de decisiones
de farmacovigilancia.

Coordinar con el nivel provincial, los programas de capacitacién / formacién dirigidos al

equipo de salud y a la comunidad en el uso racional de medicamentos.

FUNCIONES DEL NIVEL PROVINCIAL

1.

10.

11.

Vigilar el cumplimiento y la aplicacion de los reglamentos, normas y disposiciones
vigentes para el adecuado funcionamiento del suministro de medicamentos.

Difundir los reglamentos, normas y otras disposiciones legales que deben cumplir los
establecimientos de salud.

Consolidar, evaluar y tramitar ante el nivel central las solicitudes de inclusiones,
exclusiones y maodificaciones al Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos,
presentadas por los establecimientos de salud de su Jurisdiccion.

Brindar asistencia técnica a los establecimientos de salud de su jurisdiccién en cuanto
a la aplicacién del modelo de gestién de medicamentos definido.

Supervisar y controlar el envio oportuno de la informacion de estimacion de
necesidades, consumos histéricos, estadisticas de produccion y perfil de morbilidad de
los establecimientos de salud de su Jurisdiccion.

Revisar y consolidar la informacién sobre estimacion de necesidades de medicamentos
requeridos por los establecimientos de salud de su jurisdiccién, asi como estadisticas
de produccion, perfil epidemiolégico y resultados de indicadores establecidos.
Promover y coordinar el funcionamiento de los Comités de Farmacia y Terapéutica.
Promover y coordinar el funcionamiento de los Comités de Farmacovigilancia.

Brindar asesoria técnica y cientifica a los Comités de Farmacia y Terapéutica y comités
de adquisiciones de los establecimientos de salud de su jurisdiccion.

Realizar programas de capacitacion dirigidos al equipo de salud, sobre uso racional de
medicamentos.

Participar en la realizacién anual de estudios de utilizacion de medicamentos del

Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.
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12.

Consolidar la informacion reportada sobre eventos adversos a medicamentos como

parte de las acciones de farmacovigilancia y reportar al nivel central.

FUNCIONES DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

1.

10.

Cumplir y hacer cumplir, los reglamentos, normas y demas disposiciones que regulen
el funcionamiento del suministro de medicamentos en el establecimiento de salud.
Aplicar los reglamentos, normas y demas disposiciones que regulen la organizacion y
funcionamiento del suministro de medicamentos.

Aplicar y controlar el cumplimiento del “Manual de Procesos para la Gestion
Farmacéutica”.

Estructurar y evaluar la programacion anual de medicamentos, de acuerdo al consumo
histérico, produccion y perfil epidemiolégico, asi como los resultados de los indicadores
establecidos.

Aplicar las normas técnicas para la elaboracién de férmulas oficinales, magistrales y
otras preparaciones que se deberan realizar en las farmacias institucionales.

Garantizar el funcionamiento del Comité de Farmacia y Terapéutica del establecimiento
de salud.

Garantizar el funcionamiento del Comité de Farmacovigilancia del establecimiento de
salud.

Consolidar y tramitar ante el nivel provincial las solicitudes de inclusién, exclusiéon y
modificacion al Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.

Elaborar e implementar, conjuntamente con el Comité de Farmacia y Terapéutica,
programas de capacitacion y estrategias dirigidas al equipo de Salud, pacientes y
comunidad sobre el uso racional de medicamentos.

Tabular los indicadores correspondientes a los procesos que conforman la cadena del

suministro de medicamentos.
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PROCESO: SELECCION DE MEDICAMENTOS

La Seleccion de Medicamentos como proceso, inicia con la identificacion de las necesidades
terapéuticas en el ambito determinado: nacional e institucional, en este Gltimo se deriva hacia
los establecimientos de salud. Desde luego, como todo razonamiento cientifico cabe aplicar
criterios sobre diferentes aspectos: técnicos, sanitarios, epidemiol6gicos, farmacoldgicos y
terapéuticos; todo lo anterior permite definir los medicamentos que se requieren, asi como las
presentaciones farmacéuticas mas apropiadas para cubrir tales necesidades. Por tanto es
preciso conocer la definicion de seleccion de medicamentos pues como puede proyectarse, es
muy amplia, es un proceso continuo multidisciplinario y participativo con prescriptores, por el
que se pretende asegurar la disponibilidad de los medicamentos que se requieren en el
Sistema Nacional de Salud; es decir, es la escogencia de medicamentos y se agrega aqui que
deben ser esenciales dentro de la gran variedad de productos existentes en el mercado, lo que
sera acorde con las necesidades de salud de la poblacién. Para lograr lo anterior, es
indispensable contar con profesionales capacitados pues la “Seleccién de Medicamentos”’,
como tal, es un ejercicio inteligente de razonamiento clinico, por medio del cual se identifican
las necesidades terapéuticas en un ambito determinado (centro de salud, hospital, pais),
basados en la aplicacion de criterios sanitarios y que como resultado se obtiene una lista de
ellos siendo los més apropiados para cubrir la morbilidad; en nuestro pais la seleccién de
medicamentos corresponde al Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos.

La seleccion de medicamentos, acompafada de la consecuente elaboracién del listado de
medicamentos esenciales, es considerada la piedra angular de un sistema eficiente de
suministro de productos farmacéuticos. Los demas procesos del suministro; programacion,
adquisicién, almacenamiento, y distribuciéon son etapas con un alto contenido administrativo
cuyas acciones giran alrededor del grupo de medicamentos seleccionados para que integren el
sistema de suministro.

La seleccion de medicamentos constituye una de las actividades basicas en los
establecimientos de salud, y su impulso y desarrollo forma parte de las funciones prioritarias de
los servicios de farmacia. Es a partir del resultado del proceso de seleccién de medicamentos
donde se construyen los sistemas racionales de distribucion e informacion de éstos. La
variedad cada vez mas amplia de productos en el mercado farmacéutico, influenciado también
por la apertura de los mercados nacionales, hace necesaria una seleccién racional de
medicamentos a fin de lograr mayor eficiencia administrativa y una mejor terapia
medicamentosa de las morbilidades prevalentes en el grupo poblacional de influencia. Ello se
fundamenta en que nuevos o mayor cantidad de medicamentos en el mercado, no
necesariamente significa avances terapéuticos, originando confusién y mas complicaciones

para su gestion administrativa y terapéutica.
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La elaboracion del listado de medicamentos esenciales presenta las siguientes ventajas:

a) Promueve el uso racional de los medicamentos ya que asegura el acceso a los
medicamentos necesarios teniendo en cuenta la eficacia, seguridad, calidad y costo.

b) Evita la duplicacion de los inventarios y el uso inadecuado de medicamentos a través
de la utilizaciéon de un niimero restringido de medicamentos en la institucién.

¢) Facilita la actualizacién del equipo de salud en el uso apropiado de medicamentos a
través de informacién objetiva y cientifica sobre los medicamentos seleccionados.

d) Promueve el uso de la Denominacion Comun Internacional (DCI) en la prescripcion y
manejo administrativo de los medicamentos.

e) proporciona a cada paciente la mejor terapéutica posible y la utilizacién racional de los

recursos disponibles.
REQUISITOS INDISPENSABLES

a) Designacion del Comité de Farmacia y Terapéutica

b) Respaldo de la direccidn del establecimiento de salud, y la colaboracion de los jefes de
servicios.

c) Acceso a fuentes de informacién técnico-cientifica.

d) Asesoria del profesional farmacéutico.

e) Estructura organizativa y funcional de la farmacia.

f) Establecimiento de un sistema de suministro de medicamentos.

COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

La seleccion de medicamentos es el resultado de un proceso dinamico, participativo y
multidisciplinario, cuya responsabilidad recae en un equipo de trabajo. Sus miembros
desempefian esa labor fundamentados en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, perfil
epidemiolégico, grupos etarios de la poblacidon a ser atendida, guias de practica clinica y la
disponibilidad de medicamentos en el mercado farmacéutico. Por ello, los responsables de la
seleccion de medicamentos deben ser profesionales con formacion en farmacologia,

epidemiologia y farmacia.

Para estos fines, es necesario que dentro del establecimiento de salud se conforme el Comité
de Farmacia y Terapéutica, el que no sélo realizara el proceso de seleccién y elaboracién del
listado de medicamentos esenciales en forma dinamica y participativa, sino que ademas, en
apoyo a ese mismo proceso, promovera y desarrollara estudios de consumo y de utilizacion de
medicamentos, de registro de reacciones adversas, de farmacoeconomia, y toda actividad

dirigida a promover el uso racional de los medicamentos.

La constitucion del Comité de Farmacia y Terapéutica se inicia con la manifestacién de la

Direccion Médica en constituir el Comité nombrando a sus integrantes. Este Comité se
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convertira en el érgano consultivo del equipo asistencial del hospital que representa la linea

oficial de comunicacion y unién entre el cuerpo médico y el servicio farmacéutico. Lo acordado

en el seno del Comité representa las bases para establecer las politicas de medicamentos en

el establecimiento de salud.

Sobre el Comité de Farmacia y Terapéutica es necesario hacer las siguientes consideraciones:

a)

b)

d)

e)

Debe estar formado por un grupo multidisciplinario de profesionales incluyendo
médicos, farmacéuticos, y otro personal sanitario. Idealmente, todo Comité de
Farmacia y Terapéutica debe contar con un representante de la Direccion Médica del
establecimiento de salud, quien generalmente asume la coordinacion del Comité, un
representante de los servicios del establecimiento. Ejemplo: Medicina interna, urologia,
pediatria, cirugia, gineco-obstetricia, etc. y, un farmacéutico, en representacion del

servicio de farmacia, quien generalmente asume la secretaria del Comité.

Para facilitar el proceso se recomienda que el nimero total de integrantes no sea
mayor de ocho y siempre debe considerarse la alternativa de invitar a las reuniones a
personas, sean que pertenezcan o no a la institucion, que por sus conocimientos

pueden contribuir a la resolucién de problemas planteados en determinadas areas.

Debido a la naturaleza de sus responsabilidades se aconseja que la eleccién de los
miembros no se base en criterios jerarquicos sino en motivacién y conocimientos en

terapéutica asi como experiencia en estudios de utilizacion de medicamentos.

Considerando que el Comité de Farmacia y Terapéutica es un comité permanente
dentro de la institucion, es fundamental que tenga definido sus objetivos y funciones y

que sus actividades sean reglamentadas.

Debe considerarse la previsién de un proceso de capacitacion a los integrantes del
Comité sobre las funciones a desarrollar y de concientizacion sobre el papel que

desempefian en la institucion.

OBJETIVOS DEL COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

1.

Asesorar al equipo de salud del establecimiento en la formulacion e implementacion de
las politicas relacionadas con la seleccion, programacion, prescripcion, dispensacion y
uso racional de los medicamentos.

Participar en la formulacion de programas disefiados para satisfacer las necesidades
del equipo de salud, relacionados con el conocimiento y uso adecuado de los

medicamentos.
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FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

10.

11.

12.

13.

14.

Elaborar y actualizar periddicamente el listado de medicamentos esenciales del
establecimiento de salud, de acuerdo al Formato “Lista de Medicamentos Esenciales”.
Anexo 1.

Definir el perfil epidemiolégico del establecimiento, en funciéon de los problemas de
salud en la poblacidn. Informacion disponible en el sistema informatico. Anexo 2.
Socializar las normas de prescripcion institucionales.

Fijar los criterios en los que se basara el establecimiento de salud para la obtencion de
medicamentos que no consten en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos
vigente.

Participar en el proceso de programacién de necesidades de medicamentos como
parte del sistema de la administracién del suministro.

Revisar los protocolos de tratamientos aplicados por los diferentes servicios clinicos.
Fomentar la investigacion sobre utilizacion de medicamentos.

Fomentar y participar en actividades de educacion continua en terapéutica dirigida al
equipo sanitario.

Asesorar en toda actividad relacionada con la promocién del uso racional de
medicamentos.

Mantener periodicidad de las reuniones las cuales dependerdn del grado de
compromiso y responsabilidades asignadas al Comité. Por lo general, se recomienda
realizar al menos seis reuniones por afio y cada vez que sea necesario, porque se
asume que el Comité de Farmacia y Terapéutica tiene compromisos cuya naturaleza
demanda actividades periddicas.

Documentar los acuerdos y compromisos adquiridos por los miembros a través de las
actas de reunion.

Programar las reuniones definiendo lugar, fecha y horario con suficiente antelacion. Se
aconseja planificar las actividades y distribuir dicho plan entre los miembros previo a
las reuniones.

Disponer de un lugar adecuado para las reuniones, asi como de equipo audiovisual
necesario (proyector, pizarras).

Dar seguimiento, por parte de un miembro del Comité, a los acuerdos alcanzados y a
las recomendaciones. Esta funcion generalmente recae en el farmacéutico miembro del

Comité.

RESPONSABILIDADES DEL COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

a)

Del Calendario de Sesiones
El calendario de sesiones se establecera en la primera reuniéon de conformacion del

Comité. Se deber4d mantener reuniones, al menos cada trimestre, La periodicidad
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puede variar en funcion de las necesidades y pueden convocarse reuniones

extraordinarias cuando sea necesario.

De las Convocatorias
Todas las sesiones ordinarias y extraordinarias, se haran mediante comunicacion

oficial por escrito, que sefiale dia, hora, lugar, duracién y orden del dia.

El orden del dia junto con la carpeta de trabajo que incluya los documentos
correspondientes a la reunién, deberan enviarse por correo electrénico a todos los
miembros, por lo menos con tres dias habiles de anticipacién para reuniones

ordinarias, y con al menos dos dias habiles para reuniones extraordinarias.

Del Orden del dia:
El orden del dia sera elaborado por el Secretario, considerando las propuestas de los

integrantes del Comité. Sera debidamente aprobado por el Presidente del Comité.

Las sesiones del Comité se alinearan al orden del dia aprobado al inicio de la sesion.

El orden del dia tanto de las sesiones ordinarias como de las extraordinarias, debera

contener invariablemente un reporte sobre el cumplimiento de los acuerdos adoptados.

Para tratar puntos emergentes durante la reunion, el Comité debera realizarse la
solicitud al secretario y esta debera contar con la aprobaciéon de mayoria absoluta de

sus miembros.

De las Sesiones:
En caso de no contar con el nimero de asistentes necesarios, la reunién se
desarrollara una hora mas tarde con el nimero de miembros presentes, y sus

resoluciones serdn de cumplimiento obligatorio.

De los compromisos/acciones:
El Secretario dara lectura a cada uno de los compromisos que se tomen, con el fin de

ratificarlos al final de la sesion.

El registro y seguimiento de los compromisos estara a cargo del Secretario, hasta su

solucioén.
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Los compromisos/acciones registraran los responsables de su cumplimiento, asi como
las fechas programadas para su conclusion, los compromisos pendientes de las

sesiones anteriores, deberan analizarse individualmente en riguroso orden cronolégico.

El Secretario elaborara informes de avance y cumplimiento de los acuerdos adoptados

por el Comité.

f) Del Acta
El Secretario del Comité debera utilizar el formato “Acta de Comité de Farmacia y
Terapéutica” contemplado en el Anexo 3, para el registro de las sesiones realizadas,

que sera debidamente sumillada por sus miembros.

Los invitados firmaran por excepcion solo cuando asuman compromisos derivados de

los asuntos tratados.

El proceso de seleccién no se limita a la elaboracion de la lista de medicamentos esenciales
para uso del establecimiento de salud, sino que incluye toda actividad relacionada con la

obtencion de medicamentos, entre ellas los criterios que se emplearan para la adquisicion.

La lista de medicamentos esenciales no debe considerarse una medida administrativa de
caracter puramente econémico, arbitraria y restrictiva, debido a que constituye un instrumento
que orienta al personal sanitario en la seleccién apropiada de la terapia para el tratamiento del
paciente y que contribuye a disponer de productos farmacéuticos. Es con ese objetivo que
debe ser difundida para que sea en realidad aceptada y aplicada por el personal del

establecimiento.

Para cumplir con el proceso de seleccion, el Comité de Farmacia y Terapéutica debe observar

el cumplimiento de requisitos esenciales como son:

a) Revision y andlisis del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente, asi como la
documentacién disponible sobre la seleccién de medicamentos, (criterios de seleccion
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), lista modelo de medicamentos
esenciales etc.) a fin de otorgar acceso a la informacion basica que se debe conocer y
aplicar en el proceso de seleccion.

b) Recopilacién y andlisis de toda la informacién que constituye la base de la seleccion de
medicamentos, teniendo presente que la seleccién de éstos debe fundamentarse en

criterios cientificos uniformes. Los criterios basicos para la seleccion son:

> Guias de Practica Clinica, oficiales.
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> Relaciones costo/beneficio y costo/efectividad 6ptima de los medicamentos
para cada tratamiento.

> Estadistica de morbilidad y mortalidad del establecimiento de salud.

» Estudio de consumo de medicamentos y patrones de prescripcion durante el
Ultimo afio en el establecimiento de salud.

» Estudios de utilizacion de medicamentos que se hayan realizado, en primer
término, en el mismo establecimiento de salud y en segundo término, a niveles
locales y nacionales.

» Caracteristicas demograficas de la poblacion atendida.

> Servicios clinicos y tipo de especialidades que ofrece el establecimiento de
salud.

> Especialidad del personal, grado de capacitacion y experiencia.

» Capacidad administrativa y econémica del establecimiento de salud

(presupuesto disponible y su proyeccion).

\%

Disponibilidad del medicamento en el mercado, produccién local vy

comercializacion.

Andlisis de la informacién cientifica y objetiva sobre cada medicamento propuesto a ser
seleccionado. Un elemento importante en este proceso es la disponibilidad de
informacion adecuada y completa sobre los medicamentos para determinar de manera
objetiva su eficacia e inocuidad. Para ello se debe tener acceso a fuentes de
informacion, tales como compendios oficiales del pais o formularios terapéuticos
nacionales, abstractos de la literatura médica, libros de referencia en farmacia y
medicina.

Realizar el analisis sobre la pertinencia médica cuando se presente la necesidad de
utilizar medicamentos no incluidos en el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos
vigente. Para ello es necesario que se prevea el procedimiento a seguir en esos casos,
definiendo quiénes seran los responsables de autorizar su compra y los criterios que se
emplearan para aprobar o rechazar la solicitud, lo cual se constituye en parte de las
politicas institucionales sobre seleccién de medicamentos.

Considerar el uso de medicamentos, debido a epidemias, influencias estacionales y
desastres naturales, de acuerdo a la lista de medicamentos esenciales establecida por

la Autoridad Sanitaria Nacional. Anexo 4,5, 6.

Una vez elaborado el listado de medicamentos esenciales, debe ser socializado en los

servicios asistenciales del establecimiento de salud, cuya aplicacion debe ser de caracter

obligatorio para la adquisicién y prescripcion.

El Comité de Farmacia y Terapéutica debe llevar a cabo una labor de "induccién" al uso del

listado de medicamentos esenciales, mediante actividades educativas dirigidas al equipo de
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salud, principalmente al personal médico, con el objeto de informar sobre los criterios de
seleccion utilizados para su conformacion, asi como de las ventajas terapéuticas y econémicas

de los medicamentos alli incluidos en comparacion con otras alternativas terapéuticas.

El Comité de Farmacia y Terapéutica debe realizar la evaluacién, revision y actualizacién
periddica del listado de medicamentos esenciales. Esta actualizacion implica establecer un
procedimiento de mantenimiento definido y de acceso al personal del hospital con
responsabilidades involucradas con el uso racional de medicamentos, especialmente al
personal médico. Las solicitudes de actualizacion pueden referirse a la inclusion o exclusién de
un determinado medicamento, o de alguna de sus formas farmacéuticas o concentracion en
particular. El analisis de cada caso o solicitud debe basarse en la evaluacién técnico-cientifica.;
dicha solicitud de actualizacion puede ser iniciada por el personal médico o farmacéutico, todas
deben ser tramitadas a través del Comité de Farmacia y Terapéutica. El medio mas sencillo y
viable es presentar la solicitud a la Secretaria del Comité a través del formato “Solicitud para la
Inclusion de Medicamentos al Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos” Anexo 7. Es
recomendable que en el andlisis de la solicitud de actualizacién que realiza el Comité de
Farmacia y Terapéutica, participe también la jefatura del servicio clinico de donde proviene la

solicitud.

Por otra parte, tanto los resultados, producto de las evaluaciones de las solicitudes que se
reciban, como las actualizaciones producto de las revisiones periddicas que el mismo comité
realiza, deben darse a conocer al personal técnico del establecimiento de salud. Para ello debe
establecerse un sistema flexible de difusiébn permanente a través de circulares emitidas por la

Direccion Médica.
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PROCESO: PROGRAMACION DE MEDICAMENTOS

La programacion es la etapa dentro de la gestion de suministro en la que se compatibiliza o
ajusta la estimacion de necesidades con las existencias en la bodega de medicamentos, el
presupuesto disponible y el stock de seguridad.

La programacion suele ser la etapa mas critica en la gestién del suministro de medicamentos,
pues aqui se determina la cantidad de medicamentos que se requiere para un adecuado
suministro, ademas de compatibilizar con el presupuesto disponible para atender la demanda
de los servicios de salud y, es uno de los procesos mas importantes dentro del ciclo de
suministro, debido a que es el momento en que se planifica la cantidad de los medicamentos
necesarios para cubrir la demanda de la poblacién dentro de una jurisdiccion y un periodo de
tiempo definido.

El resultado de este proceso es el insumo esencial para planificar los presupuestos y recursos
necesarios para la apropiada disponibilidad de los medicamentos, desde las compras eficientes
y oportunas hasta la entrega final al paciente.

En muchos casos, los problemas en la disponibilidad (sobre existencias, desabastecimiento,
pérdidas por vencimiento) se originan por una deficiente programacion de necesidades,
causada por: falta de informacién para realizar la cuantificaciébn, conocimiento insuficiente
sobre los métodos de cuantificacion y su aplicacion, falta de un plan sisteméatico para realizar la
programacion, falta de participacion de todos los involucrados en el proceso de programacion y
falta de coordinacion entre los diferentes actores por ausencia de procedimientos que les

permitan orientar este proceso.

CONSIDERACIONES GENERALES PARA LA PROGRAMACION DE MEDICAMENTOS

La programacion de medicamentos es un proceso inevitablemente impreciso, debido a que
pretende estimar una demanda futura; por este motivo, es importante que los responsables de
realizar este proceso consideren los siguientes aspectos:

a) Poseer habilidades para el desarrollo de célculos matematicos y conocer el manejo de
herramientas informéticas de calculo, como MS. Excel.

b) Conocer el sistema de suministro para poder identificar y discernir datos que no se
ajustan a un consumo real o a los servicios prestados. Por ejemplo, si no se conocen
los episodios de desabastecimiento que presentd un medicamento, es posible que una
reduccion en el consumo no sea identificada como irregular; por otro lado, si no se
sabe con certeza cuantos casos de cierta patologia fueron atendidos en los servicios
de salud en los afios anteriores no sera posible proyectar los casos esperados.

c) La eficiencia de cualquier método de estimacion, se basa en la calidad y cantidad de
informacion histérica disponible en el sistema informatico, por lo que es recomendable
contar con informacion de calidad de por lo menos veinte cuatro (24) meses de

consumo o estadisticas de servicio.
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Debe procurarse un abastecimiento completo y permanente. Un abastecimiento
irregular hace que los datos histéricos de consumo no sean un buen indicador de la
demanda real.

Muchos medicamentos tienen varios usos. Si un medicamento no esta disponible,
puede ser sustituido por otro, alterando su demanda real.

Muchos medicamentos tienen varios usuarios: consulta externa, emergencia,
hospitalizacion, cirugia, ambulancias, etc. Al momento de estimar se debe considerar
las necesidades de cada una de estas areas.

Los medicamentos tienen fechas de vencimiento variables, que oscilan de seis meses
a cinco afios aproximadamente. Este factor debe de ser considerado por que puede
limitar la capacidad de obtener grandes volimenes en un momento determinado.
Generalmente existen diversas fuentes para obtener los medicamentos: donacion,
compras corporativas, compras institucionales, etc. Todas ellas deben ser
consideradas al momento de la programacién, caso contrario, se pueden generar
problemas de abastecimiento (sobre existencias, desabastecimientos, etc.).

Algunos medicamentos requieren condiciones especiales de almacenamiento. Ejemplo,
las vacunas y otros medicamentos de cadena de frio, que podrian limitar las cantidades
que se requieren en un momento determinado.

Las reglas de uso de medicamentos pueden variar considerablemente, debido a

epidemias, influencias estacionales y desastres.

METODOS DE PROGRAMACION DE MEDICAMENTOS

Los métodos incluidos en este capitulo ofrecen una herramienta de apoyo para el proceso de

programacion de medicamentos; sin embargo, el éxito de este proceso depende del criterio

técnico y la experiencia de los profesionales, de manera que puedan aplicar adecuadamente

las herramientas en los casos particulares.

1.

Método de Perfil Epidemiolégico

Este método de estimaciéon emplea como insumo el nimero de atenciones o casos
clinicos registrados de determinadas patologias. La proyeccién de atenciones o casos
para el aflo de programacion (futuro), se realiza en base a datos de las tendencias
epidemiolégicas de cada patologia (como pruebas positivas detectadas, subregistros,
casos esperados, etc.) los mismos que bajo los criterios de “estimacion de
necesidades”, finalmente, son convertidos en necesidad de medicamentos.

El proceso consiste en listar las enfermedades con sus frecuencias de aparicion en la
poblaciéon e indicadores de prevalencia o incidencia (nimero total de casos
presentados), informacién que se puede tomar de diferentes fuentes como: registros
diarios de consulta, historias clinicas, egresos hospitalarios, certificados de defuncién.

De esta manera se conocen las principales causas de morbimortalidad, las cuales se
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confrontan con las guias o protocolos de tratamiento para definir los medicamentos
necesarios en el tratamiento especifico para cada morbilidad y por grupo etareo por un

periodo minimo de un afio.
Ejemplo para calcular los medicamentos por el perfil epidemiolégico:

a) Determinar los primeros casos de morbilidad por edades.

b) Especificar las cantidades de medicamentos necesarios en el tratamiento
especifico para cada morbilidad.

c) Multiplicar la cantidad necesaria de medicamentos por los casos estimados.

d) Deducir de las existencias disponibles para obtener las cantidades requeridas.

Morbilidad Ascariasis

Frecuencia 3.460 casos/afio (niflos menores de 5-14 afios).

Esquema de Tratamiento Mebendazol 100 mg tabletas, 1 tableta 2 veces/dia por 3

dias.
Cantidad Total por
Tratamiento 6 Tabletas
Porcentaje de Utilizacion 70% de los casos*
Cantidad Necesaria 2.422 X 6 =14.532 tabletas/afio.

*Informacion estadistica del establecimiento de salud

El método se inicia con la recopilacion, analisis y correccion de la informacion. Luego,
la informacién es sometida a célculos y razonamientos propios de cada método para
obtener un estimado de la necesidad (fase de estimacién), que sera ajustado en base a
las existencias actuales en la bodega general, los ingresos pendientes y el presupuesto
disponible para obtener la cantidad total que se debe comprar, finalizando el proceso

en un plan de compras de acuerdo a sus necesidades.

2. Método de Consumo Histérico

El método de consumo histérico utiliza los registros histéricos de consumo de cada
medicamento en promedio y los proyecta al futuro de acuerdo a la tendencia mostrada
y a la situacion de las existencias disponibles.

Este promedio se hace teniendo en cuenta la informacion de un periodo (Ultimos tres,
seis 0 doce meses), se actualiza periédicamente (semanalmente, mensualmente).
Ademas, sirve para calcular otros pardmetros de control, como niveles minimos y
maximos de existencia con los cuales puede calcularse al mismo tiempo la cantidad

para comprar.
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Debe tenerse en cuenta que el comportamiento de estos consumos no es lineal y
muchas veces se presentan agotamientos de existencia que afectan su movimiento
real. Cuando esto ocurre solo se tiene en cuenta los periodos con existencia. La
informacion que se empleara en este proceso debe ser completa y exacta, es decir
debe reflejar el comportamiento real del consumo en el pasado y los datos de
existencias del establecimiento de salud. Para asegurarnos de contar con informacién
confiable para la estimacion, debemos analizar los datos y realizar los ajustes que

fueran necesarios.

Ejemplo: ElI medicamento Paracetamol solido oral 500 mg, presenta el siguiente
consumo durante siete (7) meses en un cantdn perteneciente una provincia de clima

tropical:
No | CONSUMO MES

1 900 ENERO
2 1500 FEBRERO
3 1600 MARZO
4 2000 ABRIL

5 1800 MAYO

6 1000 JUNIO

7 200 JULIO

La sumatoria del consumo en 7 meses da un total de: 9.000 tabletas.
Para determinar el consumo promedio mensual (CPM), no se considera el consumo

presentado en el mes de julio.

La totalidad del consumo desde enero hasta junio es 8.800 / 6, para un CPM = 1.467

tabletas.

Método de consumo ajustado

Este método se utiliza cuando no se cuenta con informacion histérica, por lo que es
necesario tomar la informacion de una region similar demograficamente, asi como en
factores ambientales y culturales. Con esta informacién se toma la decision de

cuantificar por perfil de morbilidad o por el historico.
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INSTRUMENTOS TECNICOS PARA LA PROGRAMACION DE MEDICAMENTOS

1. Consumo promedio mensual (CPM)
Se define como la cantidad del medicamento que se consume en un periodo de un
mes. Se toma la informaciéon de los consumos obtenidos en la estimacién de las

necesidades, ya sea por consumo histérico o perfil epidemioldgico.

2. Periodo de reposicion (PR)
Es el tiempo durante el cual se realizan todas las actividades propias de la compra, las
cuales varian de acuerdo a la modalidad de compra y de los proveedores
seleccionados. Este tiempo se considera desde la fecha en que se inicia la solicitud,

hasta el momento en que se recibe el medicamento en el establecimiento de salud.

3. Determinacioén del Stock de seguridad (Ss)
El stock de seguridad es la cantidad de medicamentos necesarios para evitar la ruptura
de stock cuando hay demoras en las entregas, los consumos se incrementan, las
pérdidas son cuantiosas 0 se presentan problemas en el proceso de adquisicion

(productos impugnados, etc.).

La determinaciéon de los meses de stock de seguridad es definida por el estimador,

teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Seguridad de las compras: Si las compras se realizaran en las fechas
programadas, no serd necesario contar con elevados niveles de existencias de
seguridad.

b) Presupuesto: Si el presupuesto para la adquisicibn de medicamentos es
escaso, la reduccion de las existencias de seguridad aporta mayor eficiencia a
los recursos financieros. Recuerde que grandes niveles de existencias de
seguridad significa dinero inmovilizado, con el riesgo de pérdida por deterioro,
vencimiento o robo.

c) Capacidad de almacenamiento: A mayor nivel de existencias de seguridad,
mayor es la necesidad de espacio para el almacenamiento y por lo tanto mayor

el costo de este proceso.

Férmula para calcular para calcular el Stock de seguridad (Ss)

Ss = Tiempo en meses (se sugiere 3 meses) X Consumo promedio
mensual (CPM)
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De esta manera, mediante el stock de seguridad, se tendra un stock controlado de
medicamentos que servirdn para que no se interrumpa el suministro en caso de
presentarse problemas que estdn fuera del alcance de la organizacion y seguir
abasteciendo a los usuarios, sin que éstos tengan que sufrir las consecuencias de
estas circunstancias inesperadas.

4. Determinacion de existencias maximas y minimas

Este método permite determinar las cantidades minimas y méaximas que se deben
observar para mantener un nivel de abastecimiento en base a la demanda probable, los
recursos disponibles y la capacidad de almacenamiento, con la finalidad de evitar
rupturas de stock y desabastecimientos.

a) Stock minimo
Corresponde a la cantidad minima que debe disponer la bodega de cada

medicamento, a partir del cual se realiza el pedido.

Férmula para calcular Stock minimo

Stock minimo = Consumo Promedio Mensual (CPM) X Periodo de Reposiciéon (PR)
30 dias

b) Periodo de reposicién:

» Tiempo estimado en que el guardalmacén notifica el pedido = 5 dias

» Tiempo estimado en que la empresa envia el pedido = 25 dias

» Tiempo estimado en que el guardalmacén ingresa el medicamento al sistema
informatico = 1 dia

» Periodo de reposicién: 31 dias

c) Stock M&ximo (SM)
Indica la cantidad de medicamentos que debe disponer la bodega para un
tiempo determinado en funcion a la rotacion, a fin de satisfacer las necesidades

y evitar el almacenamiento prolongado
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Férmula para calcular Stock maximo

Stock maximo = Consumo promedio mensual (CPM) X 4 meses*

*La bodega mantendra un stock maximo para cuatro meses con fines de aprovisionamiento a las

farmacias.

EJEMPLO: PROGRAMACION DE NECESIDADES SEGUN MORBILIDAD POR GRUPOS DE

EDAD
CIE PROBLEMAS DE SALUD 1 ltotal| 1212 |totar| 222 |Total
10 ano anos anos
Ejemplo:
| ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y
' PARASITARIAS
AO6 Amebiasis
AO9 Diarrea y gastroenteritis de probable
origen infeccioso
B37.3 Candidiasis vaginal
B37.2 Candidiasis de piel y ufias
Il ENFERMEDADES DE LA SANGRE
D50 Anemias por deficiencia de hierro
Anemia por deficiencia de hierro
D50.0 secundaria a pérdida de sangre
(crénica)
IX ENFERMEDADES DEL SISTEMA
CIRCULATORIO
110 Hipertension esencial primaria
X ENFERMEDADES DEL SISTEMA
) RESPIRATORIO J00-J99
JOoo Rinofaringitis aguda
Jo1 Sinusitis aguda
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PROCESO: ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

El proceso de adquisicion trata sobre las actividades que se desarrollan en la compra de los
medicamentos. Aparentemente el proceso de comprar y entregar los medicamentos no reviste
mayores complejidades, sin embargo las acciones que debe realizar un equipo de
adquisiciones en el area de suministro de medicamentos son altamente complejas, puesto que
requieren de una correcta planeacion y comunicacién con todos los involucrados en el proceso,
asi pues se debe considerar la compra de medicamentos como el punto fundamental sobre el
cual se desarrolla toda una estrategia de control y seguridad, esto al final garantizara que las
compras sean oportunas, adecuadas y al menor costo posible, optimizando de esta forma los

recursos econémicos disponibles para este fin.

MODALIDADES PARA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Compras presupuestadas: Es la adquisicion de medicamentos de uso corriente,

contemplados en el presupuesto anual aprobado.

Compras extraordinarias: Son las que tienen por objeto dotar al establecimiento de salud de
medicamentos que no estan contemplados en el presupuesto anual aprobado y que por su

naturaleza o cuantia contribuyen con el desarrollo de las acciones operativas del mismo.

Compras por emergencia: Es la adquisicion que puede efectuarse cuando se presentan
situaciones de emergencia que pongan en riesgo la continuidad de la prestacion de los

servicios del establecimiento de salud.

El componente de adquisiciones tiene muchas actividades que realizar, entre las que se

destacan:

a) Coordinar con el Comité de Farmacia y Terapéutica sobre las especificaciones técnicas
de los medicamentos, de acuerdo al Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
(CNMB) vigente.

b) Determinar el momento y la modalidad de compra.

c) Obtener ofertas competitivas.

d) Establecer precios 6ptimos.

e) Evaluar proveedores de acuerdo a la mejor oferta.

f) Establecer politicas 6ptimas de pagos.

g) Arreglar términos financieros.

h) Establecer procedimientos para generar 6érdenes de compras.

i) Establecer y controlar la calidad de los medicamentos a ser adquiridos.

j) Establecer seguridades para evitar pérdidas y fraudes.
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k) Negociar devoluciones.

La gran variedad de medicamentos para adquirir, sus cantidades, calidades y valor frente a los
recursos econémicos siempre limitados, hace necesaria una detallada planeacién con el objeto

de normalizar los procesos de compras y asi evitar los imprevistos, especialmente en:

a) Determinacion de necesidades en cantidad, calidad y tiempo, en concordancia con las
estadisticas de comportamiento y de tendencia al futuro.

b) Normalizacién de los procedimientos para hacer més eficientes las adquisiciones.

c) Establecimiento de prioridades frente a recursos econdmicos o humanos escasos.

d) Cronogramas de las actividades en la compra de medicamentos.

e) Minimizacion de los costos.

f) Control de cumplimiento de los pasos anteriores.

Determinacion de las necesidades: Las necesidades de medicamentos estan en funcién de

la lista de medicamentos esenciales, la programacién y los consumos de medicamentos.

Estadistica de consumo: Las estadisticas son indispensables para conocer las tendencias de
consumo de los diferentes medicamentos, asi como los ciclos estacionales que muestran las

épocas de mayor y menor utilizacion de determinados medicamentos.

Un buen sistema estadistico debe ser exigente en el control y debe ser evaluado por lo menos
trimestralmente y presentado al equipo de salud con recomendaciones precisas para obtener
una buena retroalimentacion de la informacion que permita hacer los ajustes que requiera el

plan de compras.

Las estadisticas son excelentes herramientas para establecer normas de consumo, hacer los
cambios de acuerdo con las observaciones y efectuar recomendaciones acordes con las

nuevas tecnologias; adecuadas en tiempo, calidad y cantidad.
PROCESO DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Las adquisiciones requieren de una adecuada organizacién, personal idéneo, procedimientos
normalizados, sistema de informacién, plan de compras, presupuesto adecuado, metas y
prioridades para un periodo anual de trabajo. Todos ellos se cotejan contra los inventarios
existentes y la velocidad de rotacion de los medicamentos y por Ultimo contra el registro de
proveedores para conocer con anticipacion las facilidades y los inconvenientes que van a tener
las adquisiciones. Con toda la informacidn, el departamento de adquisiciones y el Comité de
Farmacia y Terapéutica, en calidad de asesor técnico, establecen los medicamentos a adquirir

y las condiciones especiales deben tener los mismos (empaque, entregas periddicas,
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garantias, etc.); de alli en adelante se sigue el proceso de adquisicion propiamente dicho, con

las compaiiias farmacéuticas que ofrezcan las mejores condiciones de calidad, precio y tiempo.

Una vez consumada la adquisicion, el proceso se centra en el manejo de la bodega que, tiene
a su cargo la recepcion, en concordancia con el pedido y el contrato, mediante la comparacién

con las muestras y aceptacién o rechazo de los medicamentos.

Cantidades a adquirir: Es la cantidad a solicitar de cada medicamento para cubrir las
necesidades del periodo. Estimar la cantidad de medicamentos a adquirir no es féacil, es
importante apoyarse en estadisticas mensuales de periodos anteriores donde se analicen los
ciclos con épocas de mayor o menor consumo, asi como su tendencia proyectada al futuro,
ascendente, igual o descendente y la aparicion de nuevos medicamentos. Las cantidades a

adquirir dependen de seis aspectos importantes:

a) Presupuesto destinado para las adquisiciones.

b) Consumos estimados en el periodo.

c) Existencias en bodega.

d) Existencias minimas y méximas, incluyendo las existencias de seguridad.
e) Tiempo de reposicion.

f) Prioridad de los medicamentos, segun las necesidades estacidnales.

El objetivo principal de conocer las cantidades para adquirir, consiste en mantener Unicamente
la cantidad necesaria de medicamentos para satisfacer sin problemas las necesidades de los
pacientes, es decir sin agotar las existencias, pero sin tener inventarios excesivos que sufren

dafio, caducan, se vuelven obsoletos y tienen otros costos de almacenamiento.

El factor mas importante en la determinacion de cuando se deben ejecutar nuevas compras, es
la velocidad a la cual se consumen los medicamentos. EI consumo promedio nos da esa

informacién por dia, por semana, por mes, etc.

De la misma manera es importante conocer el tiempo de espera, es decir el que normalmente
demora el medicamento en llegar desde que se toma la decisidn de hacer el pedido, se entrega
al proveedor, se reciben en el establecimiento y estan disponibles para su uso. Asi mismo,
estas cantidades durante el tiempo de espera son diferentes de los niveles minimos o de
seguridad que se deben mantener en inventario y que sirven para cubrir las demoras en la

entrega, consumo superior al normal, pérdidas, etc.
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PRIORIZACION DE LA COMPRA DE MEDICAMENTOS

Para los casos en que el establecimiento no dispone del recurso econémico para realizar la

totalidad de la compra, es importante considerar una forma apropiada de priorizacion.

1. Medicamentos Vitales (V)
Medicamentos absolutamente indispensables, su carencia o existencia parcial puede
ocasionar graves consecuencias para la poblacién atendida. Compromete la atencion
adecuada vy, por lo tanto, la vida de los pacientes. Ocasionan recaidas, incapacidad
laboral e incapacidad permanente. Ejemplo: medicamentos que corresponden al Grupo
C, Sistema Cardiovascular, terapia cardiaca; Grupo L, Agentes antineoplasicos e
inmunomoduladores, Agentes inmunosupresores, medicamentos para enfermedades

catastroficas.

2. Medicamentos Esenciales o menos vitales (E)
La carencia o existencia parcial de estos medicamentos puede llevar a incapacidades
transitorias o limitantes algunas veces. La frecuencia y gravedad de las enfermedades
es menor que la del grupo de los vitales. Ejemplo: Hidrocortisona soélido parenteral 100

mg.

3. Medicamentos No esenciales(N)
La carencia o existencia parcial de estos medicamentos no indica agravamiento de los
problemas de salud, de cronicidad, accién incapacitante o limitante. Son medicamentos
menos indispensables, de acuerdo a la baja frecuencia y gravedad de las

enfermedades para las cuales estan indicados. Ejemplo: Multivitaminas y minerales.
Puede también priorizarse la compra utilizando la clasificacion ABC o Ley de Pareto.

Grupo A: Corresponde a los de mas alto costo. Un nimero relativamente reducido de
los medicamentos representa, en términos generales, una proporcién significativa de
los costos totales del presupuesto. Entre el 15% y el 25% de los productos

comprometen el 80% del presupuesto.

Grupo B: Corresponde a los de un porcentaje medio. Entre el 25% y el 35% de los

medicamentos implican el 15% del presupuesto.

Grupo C: Corresponde a los de mas bajo porcentaje. Entre un 50% a 60% de los

medicamentos corresponden al 5% del presupuesto.
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Grupo % de Medicamentos % Valor de Inventario
15-25 80
B 25-35 15
50 - 60 5

PROCEDIMIENTO PARA ADQUIRIR MEDICAMENTOS NO CONTEMPLADOS EN EL
CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS VIGENTE

En cumplimiento del articulo e) del Capitulo Il - A, de la Ley Organica Reformatoria a la Ley
Organica de Salud, Ley 67, para incluir el Tratamiento de las Enfermedades Raras o Huérfanas
y Catastréficas que sefala: "Implementar las medidas necesarias que faciliten y permitan la
adquisicion de medicamentos e insumos especiales para el cuidado de enfermedades
consideradas raras o huérfanas en forma oportuna, permanente y gratuita para la atencion de
las personas que padecen enfermedades raras o huérfanas". Los integrantes del Sistema
Nacional de Salud, con el propésito de garantizar la disponibilidad y acceso a programas y
medicamentos para las enfermedades, priorizando a los grupos vulnerables para precautelar la
salud de los afiliados, deben observar la normativa establecida en el Acuerdo Ministerial No.
3155, del 1 de abril del 2013, publicada en el Suplemento del Registro Oficial No 031 (2013-07-
08), correspondiente al "Instructivo para Autorizar la Adquisicion de Medicamentos que no
Constan en el CNMB, para los Establecimientos que Conforman la Red Publica Integral de
Salud (RPIS)".

Para obtener la autorizacion de adquisicion de medicamentos que no constan en el CNMB
vigente, el establecimiento de salud, de acuerdo a lo establecido en el Acuerdo Ministerial No.
3155 y su Reforma, debera remitir la solicitud a la instancia jerarquicamente superior de la
institucion de la Red Publica Integral de Salud, en el caso del IESS es la Direccién del Seguro
General de Salud Individual y Familiar, quien debera remitir a la Subsecretaria Nacional de
Gobernanza de la Salud Publica, del Ministerio de Salud Publica o quien ejerza la competencia,
la documentacion respectiva. Una vez emitida la resolucién final por parte del Comité Técnico,
la Subsecretaria Nacional de Gobernanza de la Salud Publica 6 quien ejerza su competencia,
remitira la respuesta correspondiente al solicitante y cuyo resultado se publicara en la pagina

web del Ministerio de Salud Publica.
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PROCESO: RECEPCION DE MEDICAMENTOS

Diferentes procedimientos se deben realizar antes y durante el almacenamiento de los
medicamentos en bodegas, farmacias y botiquines de los establecimientos de salud, entre los
gue se incluyen: recepcion administrativa y técnica, almacenamiento, control de inventarios,
distribucion y devoluciones, con el propésito de asegurar que los medicamentos adquiridos por
el establecimiento de salud ingresen a bodega, cumpliendo con las especificaciones técnicas

requeridas y la documentacion correspondiente.

RECEPCION TECNICA DEL MEDICAMENTO

Un profesional Quimico o Bioquimico Farmacéutico realizar4d la verificacion de las
especificaciones técnicas del medicamento recibido, tomando como referencia el formato de
“Parametros a Inspeccionar” Anexo 8, para lo cual tomara al azar una muestra representativa
de cada lote entregado, de acuerdo a la “Tabla Militar Estandar”, instrumento técnico que
permite determinar el tamafio de la muestra y esta oficializado por el Ministerio de Salud
Pablica. Anexo 9. Ademas como parte de la recepcién técnica se deben efectuar las siguientes

actividades:

1. Revisién de documentacion:

Para el caso de medicamentos adquiridos, son documentos minimos los siguientes:

a) Copia del Certificado de Registro Sanitario del medicamento.
b) Copia del Certificado de andlisis de control de calidad del fabricante de cada

lote del / los medicamento (s) entregados.

El certificado de andlisis de control de calidad debera tener la siguiente informacion:
Numero de andlisis (opcional), nombre del producto, principio activo y concentracion,
forma farmacéutica, presentacion, nimero de lote, fecha de andlisis, fecha de
elaboracion, fecha de vencimiento, especificaciones de las pruebas fisico-quimicas y
microbiolégicas correspondientes al medicamento, resultados de las pruebas fisico-
quimicas y microbiolégicas, firma del analista de control de calidad, firma del Jefe de

control de calidad, resultado final (Aprobado).

En caso de medicamentos donados se debe constatar que los medicamentos recibidos
correspondan a los items detallados en la carta de donacion, y que esta coincida con
las necesidades expresadas por el establecimiento de salud, conforme se dispone en la

normativa para donaciones emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.
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2. Verificacion del Medicamento:
Se debe realizar la inspeccion visual al muestro de cada lote utilizando como
referencia, de acuerdo a los datos del formulario “Reporte de especificaciones técnicas
evaluadas (control pos registro)” Anexo 10. El medicamento debe corresponder a la
especificada en el Registro Sanitario vigente y se debe realizar una inspeccion visual
de cada lote a fin de verificar alguna caracteristica fisica que pueda evidenciar
alteracion de los mismos como:

» Compactacion del polvo en caso de suspensiones para reconstituir.

> Presencia de particulas extrafias que no especifiquen en el registro sanitario.

» Presencia de gas en el envase primario, el mismo que es detectable por

deformacion del envase, entre otras alteraciones que se puedan detectar.

3. Verificacion del embalaje externo (envase terciario):
La caja de cartéon debe estar bien sellada con cinta de embalaje, no debe presentar
averia, humeda 6 algun signo que evidencie deterioro del producto que lo contiene. La
etiqueta de rotulacion del carton debe estar escrita con letra legible y visible, con por lo

menos la siguiente informacién:

» Nombre del medicamento

» Forma farmacéutica

» Principio activo y concentracion

» Contenido del envase

» Numero de lote

» Fecha de expiracion o vencimiento

» Fabricante / Proveedor y pais de origen

» Condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad)

En caso de observarse dafios en el embalaje, la carga debe ser rechazada y de

inmediato comunicar al proveedor para su respectivo cambio.

Si se cumple con los requerimientos antes descritos, el Guardalmacén apoyado por el
personal auxiliar, debera proceder a abrir los bultos y revisar que los medicamentos

cumplan con lo sefialado en los documentos recibidos.

4. Verificacion del envase secundario:
La impresion en el estuche o caja debe ser legible, indeleble; el material debe estar
limpio, sin arrugas o algun otro signo que demuestre deterioro. Se debe verificar las

siguientes especificaciones técnicas:

» Nombre genérico del medicamento
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Nombre comercial (en caso corresponda)

Principio activo y concentracion

Forma farmacéutica

Contenido del envase

Presentacion (debe corresponder a lo especificado en el Registro Sanitario)
Ndmero de lote

Fecha de elaboracion

Fecha de vencimiento

Via de administracion

Composicién (férmula cuali — cuantitativa)

Nombre del quimico farmacéutico responsable (para medicamentos nacionales)
N° de Registro Sanitario Ecuatoriano vigente

Nombre del fabricante, ciudad y pais de origen

Temperatura de conservacion (condiciones de almacenamiento)
Precauciones

Contraindicaciones

Condicidén de venta (venta libre, bajo receta médica)

Indicaciones y modo de empleo (de requerirse)

Advertencias

Verificacion del envase primario:

Para medicamentos en formas farmacéuticas solidas que vienen en blister o ristras
como tabletas, capsulas, grageas, tabletas recubiertas y otras, se debera revisar que la

impresién sea clara y que corresponda al nombre del medicamento esperado:

Nombre genérico o Denominacién Comun Internacional (DCI).
Forma farmacéutica.

Concentracioén del principio activo.

Logo o nombre del laboratorio fabricante.

Numero de registro sanitario ecuatoriano vigente.

Y los siguientes datos deben constar al menos una vez en el blister/ristra:
Ndmero de lote.

Fecha de expiracion.

Leyenda: Medicamento gratuito, prohibida su venta.

Para los medicamentos en formas farmacéuticas sélidas o liquidas, cuyos envases

primarios sean: frascos, ampollas, viales u otros; la rotulacion de las etiquetas internas

46



| . .
@‘1 55 MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

debe ser legible, indeleble; y en el caso de envases en los cuales las etiquetas estén
adheridas, éstas no deben presentar signos de desprendimiento ni sobre etiquetado y

debe indicar como minimo:

» Nombre genérico o Denominacion Comun Internacional (DCI).
» Forma farmacéutica.

» Concentracion del principio activo.

» Composicion (Férmula cuali-cuantitativa).

» Via de administracion (para inyectables).

» Logo o nombre del laboratorio fabricante.

» NuUmero de registro sanitario ecuatoriano vigente.

» Numero de lote.

» Fecha de expiracion.

» Leyenda: Medicamento gratuito, prohibida su venta.

» Contenido del envase (himero de unidades: tabletas, capsulas, mililitros, etc.).

Los envases de vidrio, plastico o PET, tapas de aluminio o plasticas que forman parte
de formas farmacéuticas como: jarabes, suspensiones, ampollas, y otras, se debe
verificar lo siguiente:

» Que el envase no se encuentre deformado.

» Que no presente grietas, roturas ni perforaciones.

» Que el material corresponda a lo especificado en el Registro Sanitario, otorgado por el
ARCSA 6 quien ejerza su competencia.

» Que las tapas no presenten roturas en el anillo de seguridad.

» Que los envases estén bien sellados.

» Que los materiales correspondan a lo especificado en el Certificado de Registro
Sanitario.

DECISION DE APROBACION O RECHAZO DEL MEDICAMENTO:

Si la muestra inspeccionada cumple con todas las especificaciones técnicas establecidas y no

presenta defectos, el lote es aprobado y esta listo para ingresar al inventario de bodega.

En caso de encontrarse incumplimiento de las especificaciones técnicas, se identifica la clase
de defecto técnico encontrado segun el Formato para “Clasificacion de defectos técnicos”

Anexo 11 y de acuerdo a ello se evalla su condicion de aprobacion o rechazo.

El farmacéutico debe suscribir y emitir el “Reporte de Especificaciones Técnicas Evaluadas

(Control posregistro)” Anexo 10, como parte del control post registro correspondiente de cada

47



| . .
@‘1 55 MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

uno de los lotes de los medicamentos recibidos. En caso de requerirse, se notificara al Director
Administrativo, a fin de coordinar con la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria - ARCSA, 6 quien ejerza su competencia para que se realice el control de calidad
post registro (analisis quimico y/o microbiolégico), cuyo costo debe ser cubierto por el
proveedor; mientras tanto, el medicamento permanecera en la zona de CUARENTENA, en

espera de la decision para su reubicacion en la bodega o devolucién al proveedor.

Luego de la verificacion de cumplimiento de especificaciones técnicas realizadas a todos los
lotes de los medicamentos, y de no existir novedades, se debe comunicar al Guardalmacén

para que realice el procedimiento de recepcién administrativa.

De encontrar inconformidades técnicas, no se debe recibir el medicamento, y se debe notificar

las novedades en el formato de “Registro de Novedades durante la recepcion”. Anexo 12.
RECEPCION ADMINISTRATIVA DEL MEDICAMENTO

Aplica para las bodegas de los establecimientos de salud, luego de realizada a la recepcién
técnica de medicamentos, (sean provenientes de compras locales, compras internacionales,
donaciones ), debe adjuntarse la documentacion respectiva y los medicamentos deben ser
previamente inspeccionados y comprobar que su fecha de vida util al momento de la recepcion
sea mayor a doce meses, excepto aquellos que por su naturaleza se degraden (Art. 21 de la
Ley de Produccién, Importacién, Comercializacion y Expendio de Medicamentos Genéricos de
Uso Humano). Para ello se debe ubicar los medicamentos en la zona de recepcion y verificar
que cumplan las condiciones pactadas con el proveedor en cuanto a cantidades, precios,
tiempo de entrega, entre otros, para ello el Guardalmacén, responsable de la custodia de los

medicamentos verificara los documentos, segun sea el caso.

Ademas, se debe verificar que las cantidades recibidas coincidan con el pedido y lo facturado
por el proveedor, en el caso de no presentar novedades se procedera con la elaboracion del
“Acta de Entrega — Recepcién” respectiva, de acuerdo al formato establecido en el Anexo 13;
documento que debe ser procesado por el Guardalmacén y suscrito por el Director
Administrativo 6 su delegado, el Guardalmacén, el Administrador del contrato ( Area juridica,

financiera, compras publicas), en caso de que aplique y, el delegado de la empresa.

De encontrar inconsistencias, no se recibe el medicamento y se procede a llenar las
novedades en el | formato “Registro de Novedades Durante la Recepcion “Anexo 12, y se

notifica al proveedor.
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REGISTRO DE PROVEEDORES

La Unidad o departamento de adquisiciones debe mantener registros actualizados de

proveedores para conformar una base de datos. Los requisitos minimos para la inscripciéon son

los siguientes:

Nombre o raz6n social de la empresa.

Nombre del representante legal.

Representante asignado para brindar el servicio.
Permiso de operacion vigente.

Direccion actual.

Ndmero de teléfono.

Direccién de correo electrénico.

Lineas de venta.

Historial de compras

Asimismo, en los casos en que el establecimiento de salud haya tenido malas experiencias con

algunos proveedores, se deberd considerar las novedades reportadas en las futuras

contrataciones.

1.

Evaluacion de proveedores
Para la adecuada gestion de compras es muy importante el proceso de evaluacion de
proveedores, a través del formato “Ficha de Evaluacién a Proveedores”. Anexo 14, el

cual deberia tener en cuenta aspectos tales como:

Experiencia pertinente.

Desempefio de los proveedores en relacién con los competidores.

Requisitos de calidad del producto, precio, entrega y repuesta a los problemas.
Capacidad potencial para proporcionar los productos requeridos, en las condiciones

requeridas.

Cuando el resultado de una compra no sea satisfactorio o de calificacién regular se
generara una No Conformidad y se debera registrar en la carpeta “Registro de
evaluacion de proveedores".

Metodologia de calificacion del proveedor

Se aplicara una calificacién global al proveedor con un puntaje del 1 al 5, teniendo en

cuenta los items evaluados, los cuales dependen del resultado de la suma final.

49



" 1ess

MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

DESCRIPCION CALIFICACION
Excelente 5
Satisfactorio 4
Aceptable 3
No aceptable <2
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PROCESO: ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS

El almacenamiento de los medicamentos, constituye un conjunto de normas, procesos Yy
procedimientos de caracter obligatorio, que tienen por objeto asegurar que los medicamentos
se almacenen en condiciones apropiadas, para luego ser distribuidos en forma adecuada y
controlada, de acuerdo con las normas de calidad y las condiciones establecidas por el
fabricante, para satisfacer con oportunidad, eficiencia y calidad la demanda de los servicios
asistenciales en respuesta al derecho a la salud de los asegurados y a la gestiéon racional de

los recursos.

Para efectos de este Manual, se utilizara el término “Bodega de Medicamentos” al espacio
fisico ubicado en los establecimientos de salud, destinado a mantener las condiciones de
conservacion de los medicamentos y las actividades de distribucion de manera oportuna hacia
la farmacia del establecimiento, en las cantidades exactas, con la calidad 6ptima y en el medio
de transporte apropiado, de tal forma que el establecimiento de salud cumpla plenamente con
sus objetivos en cuanto a prevencién, diagnéstico, tratamiento y recuperacion de la salud de

los afiliados.

INFRAESTRUCTURA DE LA BODEGA:

La bodega para el almacenamiento de medicamentos debe ubicarse, disefiarse, construirse,
adaptarse y mantenerse en concordancia con las operaciones propias del area. La distribucién
y el disefio deben permitir una limpieza y mantenimiento efectivos, con el propdsito de evitar
cualquier condicién adversa que pueda afectar la calidad de los medicamentos y la seguridad

del personal, para lo cual debe cumplir con las siguientes caracteristicas:

a) Se recomiendan los disefios de una sola planta, que se encuentre lejos de fuentes de
contaminacion, en una zona segura, de facil acceso y con servicios basicos de agua y
luz.

b) Deben estar construidas de manera que faciliten su mantenimiento, limpieza y
operaciones; ademas los materiales de construccion deben proveer seguridad y
contribuir a mantener condiciones de almacenamiento Optimas y proteger contra el
ingreso de roedores, aves u otro animal. Los pisos deben ser resistentes, lisos y con
drenajes.

c) Las paredes deben ser resistentes a factores ambientales como humedad y
temperatura.

d) Los techos y/o cielo-rasos de material que no permita el paso de los rayos solares ni la
acumulacion de calor.

e) Es recomendable que las ventanas estén presentes en nimero minimo, localizadas a

la mayor altura y protegidas para evitar el ingreso de polvo, aves e insectos.

51



| . .
@‘1 55 MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

f)

)

h)

k)

En cuanto al tamafio, no existe un estandar; sin embargo, debe permitir la organizacion
correcta de productos, evitar confusiones en el orden de almacenamiento y riesgos de
contaminacioén, permitir una rotacion correcta de las existencias y facilitar el movimiento
del personal y los productos.

Cada area debe estar identificada, asi como las estanterias y/o tarimas, de modo que
permita la localizacién de los diferentes productos.

Se deben tomar las precauciones necesarias para evitar cualquier tipo de
contaminacion proveniente del ambiente exterior y particularmente controlar la entrada
de insectos y roedores.

Las instalaciones deben ser sometidas regularmente a programas (con su respectivo
cronograma) de mantenimiento preventivo, limpieza y control de plagas. Para cada uno
de ellos se deben mantener registros de su realizacion. Con respecto a los programas
de limpieza, deben hacerse de acuerdo a procedimientos escritos detallados donde
claramente se indiquen las tareas, responsabilidades, horarios, equipos, materiales
necesarios y toda aquella informacién que se requiera para la ejecucién de dicha
actividad, de acuerdo al formato “Registro de Limpieza”. Anexo 15.

Cuando el control de plagas requiera la aplicacion de productos quimicos, esta debe
ser realizada siempre por personal capacitado. Los productos quimicos para control de
plagas deben estar autorizados por la autoridad competente. Se debe llevar un registro
de las actividades y aplicaciones que permita evidenciar su cumplimiento.

Las areas de recepcion y despacho deben estar ubicadas en areas protegidas de
condiciones ambientales adversas, de manera que las operaciones de carga y
descarga no se vean afectadas por cambios climaticos, y contar con una rampa para
carga y descarga, si fuera necesario.

El acceso a las instalaciones de almacenamiento debe ser controlado y debe

restringirse sélo a personal autorizado.

ORGANIZACION DE LA BODEGA

La organizacion debe responder al flujo unidireccional de la bodega de acuerdo al proceso

secuencial por los diferentes sitios de trabajo, hasta concluir el proceso, para lo cual deben

estar definidas las siguientes areas.

Area de recepcion.

Area de cuarentena.

Area de almacenamiento.
Area de embalaje y despacho.
Area administrativa.

Area de rechazados, dafiados y vencidos.

N o g~ NP

Areas auxiliares.
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1. Areade Recepcion:
Corresponde al area destinada para la revision de los documentos entregados por el
proveedor y a la verificacion técnica y administrativa de los medicamentos, para
asegurar que los mismos correspondan a las cantidades y especificaciones técnicas

solicitadas previo el ingreso al area de almacenamiento.

El area de recepcion debe estar disefiada de forma que permita proteger los productos
de las condiciones climéticas, que pudieran incidir en la calidad de los mismos; en este
sitio se colocan sobre pallets los medicamentos que van a ser ingresados

posteriormente al almacenamiento.

2. Area de Cuarentena:
Corresponde al lugar en donde se almacenan temporalmente los medicamentos del
resto, hasta su verificacidn técnica y aprobacion por parte del farmacéutico. Su acceso

estard restringido al personal no autorizado.

3. Area de Almacenamiento:
El area de almacenamiento debe estar organizada, limpia, delimitada y dentro de los
limites de temperatura y humedad relativa detalladas por el fabricante, mismas que
deberan corresponder a aquellas aprobadas en el Certificado de Registro Sanitario o
Notificacion Sanitaria Obligatoria. Estas condiciones permitiran mantener y asegurar la

estabilidad de dichos medicamentos.

La temperatura se debe mantener entre 15° y 30°C. Se exceptian los medicamentos
gue requieren temperaturas controladas o cualquier otra condicion diferente a la
establecida como condicidon normal de almacenamiento.

Se debe realizar un estudio (mapeo) de las condiciones de temperatura dentro del area
de almacenamiento con el fin de proporcionar recomendaciones para el uso de cada
area e identificar todas las areas que se determinen como no adecuadas para el

almacenamiento de medicamentos.

La temperatura y humedad relativa dentro del area de almacenamiento debe ser
monitoreada y registrada en los puntos criticos durante los siete dias de la semana y no
menos de dos veces al dia, de acuerdo al formato “Registro de Temperatura y
Humedad Relativa Ambiental”. Anexo 16. Las instrucciones y registros
correspondientes al monitoreo de tales condiciones ambientales deben mantenerse en

el area de almacenamiento.
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Los medicamentos que requieran condiciones especiales de temperatura y humedad
deben ser almacenados utilizando equipos que permitan el mantenimiento y control de
las condiciones especificadas en el etiquetado del producto. Cuando se utilicen
camaras de refrigeracion y congelacion estas deben estar conectadas a lineas de la
planta eléctrica de emergencia, o en su defecto, se debe contar con planes de
contingencia claramente establecidos y divulgados hacia el personal operativo

correspondiente.

Las condiciones de almacenamiento de los medicamentos de cadena de frio (en los
diferentes tipos de almacenamiento disponibles) deben registrarse periddicamente
utilizando un equipo de medicién calibrado o verificado contra un dispositivo calibrado.
El periodo para la calibracion y/o verificacion debe estar claramente definido en el
procedimiento respectivo, de acuerdo al formato “Registro de Temperatura en Cadena

de Frio”. Anexo 17.

Los datos registrados del seguimiento de temperatura deben estar disponibles para ser
revisados. El equipo utilizado para el seguimiento debe ser controlado en intervalos
predeterminados adecuados y los resultados de esos controles deben ser registrados y
conservados. Todos los registros de seguimiento se deben mantener por, I0 menos un
afilo mas alla de la vida atil del medicamento almacenado. Es recomendable que los
monitores de temperatura se localicen en las areas que estdn mas propensas de

mostrar fluctuaciones.

La bodega debera contar con un &rea especial segregada para el almacenamiento de
productos farmacéuticos controlados, la cual debe permanecer bajo llave o tener un

sistema que permita el acceso sélo al personal responsable.

En el caso de medicamentos que presenten peligro de fuego o explosion, deben

almacenarse en un area especial que cumpla con las medidas de seguridad vigentes.

Todos los medicamentos que se estiben deben estar debidamente asegurados para
evitar el riesgo de desprendimiento que pudiera ocasionar dafios al personal o al

producto.

Las instalaciones y mobiliario utilizado en estas areas deben ser de materiales que no

desprendan particulas, deben ser lisos, resistentes y faciles de limpiar.

Los medicamentos se colocaran sobre pallets en buen estado, pueden ser de plastico o
aluminio, a una altura de 15 a 20 cm del piso y adecuadamente espaciados entre si, a

fin de permitir la limpieza e inspeccion.
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Durante el almacenamiento, los medicamentos deben ser colocados siguiendo las
indicaciones de manipulacion detalladas en cada caja por el laboratorio fabricante;
estiba, flechas que indican el sentido en que debe colocarse la caja, fragil, protéjase de
la lluvia, entre otros.

Los empaques (embalaje externo - envase terciario) en que vienen los medicamentos
son de vital importancia para protegerlos segin sus propias caracteristicas y para
garantizar su estabilidad. Ademas, el tipo de empaque es tenido en cuenta como parte
de los criterios para calcular la vida util del medicamento, de manera que no deben
destruirse y, por el contrario, se debe conservar siempre el empaque original.

Los medicamentos deben almacenarse segregados fisicamente de otros tipos de
productos tales como suministros de limpieza y desinfeccion, productos quimicos,

cosmeéticos o cualquier otro que pueda provocar contaminacion cruzada.

Debe existir una separacion fisica y debidamente identificada para almacenar
medicamentos rechazados, dafados, vencidos o devueltos. El acceso a estos
medicamentos debera estar restringido, para evitar su uso hasta que se tome una

decision con respecto a su destino final.
La iluminacion no debe influir negativamente, directa o indirectamente en los productos.

No se debe permitir fumar, comer, beber, ni mantener plantas ni alimentos en las areas

de almacenamiento.

Todos los medicamentos se deben almacenar sobre tarimas o estantes, nunca sobre el

piso, y separados de las paredes y el techo para permitir la limpieza e inspeccion.
El sistema de almacenamiento podria ser:

a) Fijo: Cada item es colocado en un lugar especifico, previamente
determinado para cada uno, por ejemplo: en orden alfabético, por grupos
terapéuticos, forma farmacéutica, etc., tiene el inconveniente de que se

reguiere una mayor area.
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b) Fluido, al azar o cadtico: Es el mas recomendable, pues se ubican los
medicamentos en cualquier espacio disponible de la bodega, cuyas
estanterias se encuentran previamente codificadas, el orden va de arriba
hacia abajo y de izquierda a derecha, de tal forma que diferentes lotes de
un item pueden guardarse en zonas distintas. Permite una optimizacion
del espacio existente, pero requiere una estricta organizacibn en su
localizacion, requiere un sistema informatico o el registro en la tarjeta
kardex, con los nimeros correspondientes a las estanterias y filas, por
ejemplo: estanteria 3, fila 1, ademas se debe identificar a cada item con el
nombre genérico, lote y fecha de vencimiento.
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a)
b)
c)
d)

e)

4.

c) Semifluido: Es una combinacion de los dos anteriores y no es muy
utilizado, consiste en organizar una zona bajo la modalidad de fijo para
pocas cantidades proximas a despacharse, mientras que las cantidades
mas grandes o de reserva se organiza bajo la modalidad de fluido, al azar o

cadtico.

Esta zona debe tener condiciones especiales de temperatura, humedad y
luz; ademas debe facilitar el movimiento de personal, de los productos y la
realizacion de limpieza, las estanterias y pallets deben estar colocadas a
una distancia minima de 30 cm de la pared y organizados a una distancia
de por lo menos 80 cm, de manera que no dificulten el transito del
personal, ni oculten u obstruyan los grifos o extintores.

Dentro de esta zona debe seleccionarse un sitio e identificarlo

correctamente para:

Inflamables,

Devoluciones, Bajas y rechazos

Medicamentos caducados

Medicamentos controlados (en un armario con llave)

Medicamentos con cadena de frio (camara fria o refrigeradora)

Area de embalaje y despacho:

En este sitio se efectla el embalaje o preparacién de los medicamentos que se van a
distribuir, ademés se deben mantener registros de despacho que garanticen la
trazabilidad de los productos enviados hacia la farmacia. Todo producto debe
despacharse de acuerdo al sistema FEFO (first expiry first out) o PEPS (primero que
expira primero que sale). El Guardalmacén debe supervisar la correcta rotacion de las

fechas de vencimiento de los medicamentos bajo su custodia.

Area administrativa:
Corresponde a las oficinas, servicios higiénicos, cuarto de limpieza, etc. Se
esquematizan modelos de la organizacién de zonas de una bodega de acuerdo al flujo

gue se siga para el ingreso y salida de los medicamentos:

Area de rechazados, dafiados y vencidos.
Es un area de acceso restringido, en donde se almacenan los productos que fueron
rechazados o dados de baja, para impedir su utilizacion hasta que se realice el proceso

de disposicién final que corresponda.
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Los productos almacenados en esta area deben ser rotulados y almacenados de forma
gue se prevenga su uso no autorizado, ademas no deben constituir una fuente de

contaminacion para el resto de productos almacenados.

Areas auxiliares
Son las areas de alimentacion, vestuarios, lavatorios y servicios sanitarios de facil
acceso y apropiados al numero de usuarios, todas ellas sin comunicacién directa con

las areas de almacenamiento.

EQUIPOS UTILES PARA LA BODEGA

Las bodegas de almacenamiento deberan disponer de lo siguiente:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

)

Equipos medidores de temperatura y humedad relativa (termohigrémetro) debidamente
calibrados; la verificacion de las condiciones de humedad y temperatura se registraran
de conformidad a un procedimiento establecido y validado por el establecimiento. Los
equipos empleados para el monitoreo de la temperatura y humedad, deben ser
revisados y calibrados periédicamente, de acuerdo a un programa determinado por el
establecimiento, y los resultados se archivaran adecuadamente.

Equipos que permitan la movilizacién de los productos como coches manuales, coches
hidraulicos y montacargas, segun sea el volumen de productos que se maneje.
Balanzas con el respectivo registro de su uso y verificacion, que sean periddicamente
calibradas, de conformidad al procedimiento definido por el establecimiento.

Pallets, estanterias, armarios para almacenar cargas unitarias.

Extintores con su contenido vigente, segin lo sefialado en su etiqueta de
identificacion, en numeros suficientes y ubicados en lugares de facil acceso, de
conformidad con las disposiciones vigentes.

Equipos e implementos de proteccién personal tales como: protectores lumbares,
cascos, calzado punta de acero y otros necesarios, de acuerdo a las actividades que
se desarrollan en el establecimiento.

Botiquines de primeros auxilios, ubicados en lugares de facil acceso, mismos que
tendrdn un responsable a su cargo, para evitar un mal uso de los productos que

dispone.
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Botiquin, termohigrémetro, termémetro y extintores

Equipos de seguridad
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Montacargas, coche hidraulico manual

Los equipos empleados para asegurar el almacenamiento y conservacion de los medicamentos
(aires acondicionados, ventiladores, extractores, cuartos frios, refrigeradoras y/o camaras de
refrigeracion) deben ser controlados adecuadamente y contar con sus respectivos
cronogramas de mantenimiento preventivo. De igual forma, deben mantenerse registros

escritos de los mantenimientos preventivos y correctivos que se lleven a cabo.

Los medicamentos deben ser almacenados considerando las condiciones especiales que
requieran y deben ubicarse en espacios apropiados; las condiciones de almacenamiento deben
inspeccionarse periddicamente y el personal debera observar las normas de seguridad durante

el desarrollo de todas sus actividades.

CONTROL DE TEMPERATURA'Y HUMEDAD

El personal de bodega debe realizar la lectura de los termohigrémetros y registrar diariamente
la temperatura y humedad relativa, en la mafiana entre las 08h00 y 09h00, y en la tarde entre
las 14h00 y 15h00, incluidas las observaciones que amerite completando el formato de

Registro de temperatura y humedad relativa ambiental Anexo 16 y de cadena de frio Anexol7.

Los formatos de registros de temperatura y humedad relativa deberan permanecer cercanos a

los termohigrometros.

La persona que realiza la lectura debe verificar que la temperatura y humedad relativa se
encuentren dentro de los limites adecuados, a no ser que el proveedor indique una temperatura

especifica. Se consideran como limites adecuados los siguientes:

> Temperatura ambiente: Maximo 30 ° C + 2 ° C (Zona climatica 1V).

> Temperatura de refrigeracion: 2 — 8 ° C.
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» Las condiciones de humedad relativa correspondiente a la zona climatica IV son: 65 +
5%.

Si la temperatura y humedad relativa dentro de la bodega estan fuera de los limites

establecidos, se tomara las siguientes acciones:

a) Si es superior, se debe aumentar la ventilacién regulando los ventiladores y/o equipos
de aire acondicionado, los extractores de aire o abriendo las ventanas.

b) Si es inferior, se debe aumentar la temperatura regulando los equipos de aire
acondicionado.

c) Sise detectara el mal funcionamiento de los equipos de ventilacion, se debe comunicar

inmediatamente al responsable de bodega, para que tome acciones inmediatas.

El responsable de bodega una vez a la semana debe efectuar una verificacién de los registros
de temperatura y humedad relativa que realiza el personal, al mismo tiempo debe evaluar las

lecturas y tomar acciones necesarias para corregir las variaciones de temperatura.

Al final del mes debe ratificar y responsabilizarse de la informacion que consta en los
respectivos anexos a través de su firma en dichos documentos, posteriormente debe archivar

los mismos para revisiones posteriores.
ILUMINACION Y VENTILACION

El auxiliar de bodega, al inicio de la jornada, debe verificar que la ventilacion y la iluminacion
sea la adecuada, para lo cual se debe:

» Constatar que los equipos de ventilacién funcionen correctamente.

» Mantener despejadas las ventanas y la puerta principal para que fluya la luz y el aire
natural.

» Mantener la luz artificial de la bodega apagada en la medida que no se requiera.

» Encender las luces de las secciones en las que se efectuara alguna accion especifica,

luego de ejecutarla esta debera apagarse.

En el caso de que se detecte algun desperfecto en los equipos eléctricos o de ventilacion, se

debe comunicar inmediatamente al nivel correspondiente para tramitar su reparacion.

Al final de la jornada el personal de bodega debe verificar que las luces artificiales se
encuentren apagadas y que los equipos de ventilacién y refrigeracion se encuentren en

funcionamiento.
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De igual modo si se detecta algun desperfecto se debe comunicar inmediatamente al nivel

correspondiente para tramitar su reparacion.
CONTROL DE ROTACION DE STOCK Y FECHAS DE VENCIMIENTO
Se deben observar los siguientes pasos:

Todos los medicamentos deben ser distribuidos oportunamente, tomado en cuenta el sistema

FEFO (First Expiry First Out = Primero que expira primero que sale) antes indicado.

Se debe verificar la existencia de medicamentos proximos a vencer, para lo cual se debe
elaborar un reporte mensual en el que se considere los medicamentos que tengan fecha de
vencimiento menor o igual a seis meses, empleando el sistema de informacién automatizado y

registrarlo en el formato “Registro de control de vencimientos por afio”. Anexo 18.

Se recomienda colocar una tarjeta roja en aquellos productos con fecha de vencimiento menor

a seis (6) meses, a fin de procurar su inmediata devolucion.

En caso se detectard medicamentos préximos a vencer, el Guardalmacén debe evaluar en
funcion de la cantidad disponible las acciones a ejecutar a fin de evitar su vencimiento en las
estanterias, para lo cual debe realizar el respectivo tramite a donde corresponda tomando en

cuenta lo siguiente:

Los medicamentos que fueron adquiridos en el nivel central o local y que estdn préximos a
caducar, se debe proceder de acuerdo a lo dispuesto en el Art. 175 de la ley Orgéanica de Salud
que establece un plazo minimo de 60 dias de anticipacion para iniciar la gestion de devolucién
utilizando el formato de “Nota de devolucién” .Anexo 19, considerando las distancias y los
tramites que requiere cada proceso se sugiere iniciar el proceso con 90 dias de anticipacion a

fin de cumplir con el plazo antes sefialado ante el proveedor.

En caso de que se detecten medicamentos caducados se debe trasladar los mismos a la zona
de BAJAS, a fin de seguir el procedimiento administrativo respectivo considerando que se trata
de bienes publicos.

CONTROL DE LA CADUCIDAD (SEMAFORIZACION)

Para una mejor identificacién de la caducidad de los medicamentos, se utilizaran etiquetas

informativas de diferentes colores como se detalla a continuacion:
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Tiempo proximo a caducar Color
6 meses AMARILLO
12 meses VERDE

ESTADO DE CONSERVACION DE LOS MEDICAMENTOS (DETECCION DE AVERIAS)

Una vez al mes el Guardalmacén debe realizar una inspeccion visual a una muestra de varios

medicamentos para observar el estado de conservacién de los mismos, para cuya constancia

debe utilizar el formato “Registro de bajas por averias”, Anexo 20, pudiéndose detectar los

siguientes casos:

a)

b)

Presencia de envases rotos o en mal estado que deben ser trasladados a la zona de
BAJAS.

Medicamentos con signos de falla de calidad, para lo cual se debe proceder a evaluar
el lote completo, si se confirman los defectos de calidad, debe retirarse éste/estos de la
zona de ALMACENAMIENTO vy trasladarlos a la zona de DEVOLUCION con un rétulo
de “producto inmovilizado”, mientras tanto se debe coordinar con el profesional
quimico/bioquimico farmacéutico responsable de la direccién técnica, a fin de realizar
la accion que corresponda, posteriormente se debe notificar al departamento

administrativo.

CONTROL DE INVENTARIOS

Se efectla a través de conteos durante los inventarios fisico periédico y general (junio y

diciembre), de esta manera se cuenta con informacién exacta acerca de la cantidad y condicion

fisica de los medicamentos que se encuentran en custodia de la bodega.

Inventario fisico periédico:

Cada semana se debe realizar el conteo de tres medicamentos diferentes en cada
ocasion, priorizando los medicamentos costosos y los de mayor movimiento, registrar
en el formato “Registro de inventarios” Anexo 21, en el cual se debe verificar su

cantidad y condicién fisica.
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El Guardalmacén selecciona los cinco medicamentos a inspeccionar, los registra en el
formato antes indicado y designa a un auxiliar para que realice el conteo de los

mismos, una vez contados, el auxiliar devuelve el formato al responsable de bodega.

El Guardalmacén debe comparar los resultados con el registro del sistema informatico

y/o tarjeta de Kardex, si los datos coinciden se debe firmar el formato y archivarlo.

De existir diferencias, se debe marcar y solicitar nuevo conteo de éstos a un segundo
auxiliar, quien debe registrar los datos en el formato mencionado y entregarlo al

responsable de bodega.

Si los datos del segundo conteo coinciden con el registro en el sistema informatico y/o

tarjeta de Kardex, el Guardalmacén debe firmar el formato y archivarlo.

Si persisten las diferencias, el Guardalmacén debe marcar los medicamentos con
diferencias e indicar a los auxiliares de bodega que deben proceder a revisar en un
plazo de 48 horas los ingresos y egresos, en los documentos y en el sistema de

informética y/o Kardex.

Si se identifican transacciones no registradas, se debe realizar un ajuste del inventario

en el sistema de informacion y/o Kardex con el debido justificativo.

Si persisten las diferencias, se debe comunicar por escrito al Director Administrativo, a
fin de que se informe al departamento administrativo para que se tomen las acciones

gue correspondan.

2. Inventario fisico general:
Al finalizar el primer semestre del afio (junio) y al cierre del periodo fiscal (diciembre),
se debe realizar el conteo general de todos los medicamentos almacenados en
bodega, de acuerdo al “Instructivo para preparar el inventario general” Anexo 22, y
registrar lo actuado en el formato “Registro de inventario” Anexo 21, a fin de verificar
gue exista consistencia entre las cantidades de los medicamentos almacenados y los

registrados en el sistema de informacion y/o Kardex.

Los dos tipos de inventario permiten controlar las existencias y evitar el
desabastecimiento de los medicamentos, y cuyos informes deben ser entregados por el

Guardalmacén al Director Administrativo.
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DEL PERSONAL

El personal técnico y administrativo que manipula medicamentos debe conocer y cumplir con la

normativa establecida en el presente Manual.

Todo personal involucrado en la bodega de medicamentos debe recibir capacitacion y/o
induccion adecuada (al inicio de sus funciones) en relacién a las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), reglamentos, procedimientos de seguridad vy distribuciéon. La
capacitacion debe ser continua, al menos una vez al afio o segun necesidades y sera
responsabilidad del jefe encargado del servicio de limpieza en coordinacién con el jefe del
servicio de farmacia, la cual debe realizarse de acuerdo con una planificacion establecida y
aprobada por el jefe de farmacia. Toda capacitaciéon que se imparta debe estar registrada y
debe incluir la firma de cada participante, de acuerdo al formato “Registro de Capacitacién al

Personal”. Anexo 23.

El personal debe utilizar vestimenta e implementos de proteccion personal apropiados para las
actividades que realiza. Para tal efecto, dicho vestuario e implementos deben estar disponibles
y su uso debidamente documentado en cumplimiento con las directrices institucionales

vigentes.

El personal encargado de labores miscelaneas (limpieza, orden y otros) dentro de las areas de
almacenamiento de medicamentos debera estar debidamente capacitado en los aspectos que
le competen dentro de lo establecido en el presente documento, aspectos como la ejecucion de
procedimientos de limpieza pre establecidos, ingreso a las areas, normas de seguridad
aplicables y cualquier otro punto que se considere relevante para la ejecucion de sus funciones

de forma que no se afecten los procesos de rutina del &rea.

Todos los miembros del personal deben estar capacitados y mantener altos niveles de higiene

personal y sanidad.
RESPONSABILIDAD TECNICA DE LA BODEGA

El farmacéutico designado para realizar la recepcion técnica de los medicamentos tendrd las

siguientes responsabilidades:

a) Coordinar y supervisar la eliminacion de los medicamentos no utilizables de acuerdo a
las normativas existentes en el pais y/o en la Institucion.
b) Coordinar la realizaciéon de auto inspecciones por lo menos una vez al afio con el fin de

verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento.
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c) Realizar el seguimiento al cumplimiento de las acciones correctivas a implementar
como resultado de auditoria o auto inspeccion.

d) Coordinar la realizacion y actualizacion de los estudios de mapeo de temperatura y
humedad en las areas de almacenamiento.

RESPONSABILIDAD ADMINISTRATIVA DE LA BODEGA
El Guardalmacén tendra las siguientes responsabilidades:

a) Realizar inventarios periodicos de las existencias de los medicamentos.
b) Identificar la existencia de excedentes, verificar la existencia de pérdidas.
c) Controlar la fecha de caducidad.

d) Verificar las condiciones de almacenamiento.

e) Realizar el tramite de canjes con las Empresas farmacéuticas
DOCUMENTACION

A fin de dar cumplimiento con las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
distribucion y transporte, se debe establecer y mantener un sistema de documentacion que
incluya los procedimientos estandar operativos, las instrucciones de trabajo y los registros
necesarios para asegurar que los procesos se cumplan, controlen y registren de manera

consistente y segura con el fin de mantener la calidad de cada uno de los productos.

Todos los registros relacionados con la identificacion y trazabilidad de los lotes de un producto,
asi como con la conservacién de medicamentos durante el almacenamiento y transporte deben
guardarse por un tiempo no menor de tres afios. Los documentos y los datos pueden estar

registrados en forma impresa y por medios electrénicos.

Los documentos deben ser elaborados en referencia al proceso o area a la que se aplique,
contendran fecha de vigencia y estaran firmados por los funcionarios responsables de su
elaboracion, revision y aprobacién, ademas deben estar disponibles en todos los puntos donde

se utilicen.

Las etiquetas de identificacion colocadas en los recipientes, cartones del producto deberan ser

claras y contener informacién completa que contemple:

a) Nombre genérico(sin cédigos ni abreviaturas)
b) Nombre de marca
¢) Forma farmacéutica, concentracion y presentacion

d) Nuamero de lote asignado por el fabricante
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e) Fecha de expiracion
f) Cantidad contenida en el envase por producto
g) Condiciones de almacenamiento

h) Nombre y direccion del fabricante responsable de comercializar el producto

Los documentos generados para la adquisicién, recepcién, almacenamiento, distribucion se
conservaran en forma impresa Yy electrénica en condiciones seguras y accesibles. En el caso
de almacenar la informacion de forma electrénica deben crearse controles especiales. Sélo las
personas autorizadas deben ingresar o modificar los datos en el sistema y debe existir un

registro de los cambios; el acceso debe estar restringido por contrasefias u otros medios.

Debe existir un procedimiento escrito para el manejo de derrames de productos que por sus
caracteristicas requieran atencion especial (oncoldgicos, radiofarmacos y sustancias bio-
peligrosas). El procedimiento a seguir debera ajustarse a la normativa Institucional aplicable, o
en su defecto, debera establecerse un procedimiento interno para el manejo de este tipo de
derrames, de acuerdo al formato “Registro de Accidentes” Anexo 24.

DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

Toda salida de medicamentos de la bodega debe sustentarse con un documento de salida
respectivo y debidamente autorizado, ademas los vehiculos utilizados para transportar los
medicamentos deben ofrecer la seguridad necesaria para conservar la integridad de los

mismos hasta su recepcion en el destino final.

Los medicamentos deben ser despachados empleando el sistema FEFO, por ningln motivo se

despacharan medicamentos vencidos o deteriorados.
NORMAS PARA LA DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

Se debe disponer de un registro del personal de todos los servicios que tienen la necesidad de
requerir medicamentos, lo cual debe ser a través del pedido correspondiente. En este registro

se debe hacer constar el nombre y firma del 6 los responsables de solicitar los pedidos.

El personal designado previo la evaluacion y autorizacion del Jefe de farmacia, realiza la
requisicion de necesidades de medicamentos a través del formato “Requisicién Interna de
Medicamentos” Anexo 25.

Se debe seleccionar el material a utilizar para el embalaje, segun el tipo, tamafio y peso de los

productos a entregar, y de ser necesario se coloca material de acolchamiento como papel
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periddico arrugado; se sella con cinta de embalaje y se rotula adecuadamente con el nombre

del medicamento, forma farmacéutica, concentracion y cantidad.

Se debe definir un calendario de entrega de medicamentos, de tal manera que se garantice la
oportuna ejecucion de las actividades; tanto de los usuarios como de los encargados de la
bodega.

Los medicamentos que requieran refrigeracion para su conservacion, seran transportados en
envases apropiados para garantizar el mantenimiento de la cadena de frio y mantener la

estabilidad del principio activo.

El auxiliar de bodega revisa la disponibilidad de stock de los medicamentos y los ubica en la
zona de DESPACHO.

Cada pedido se debe preparar de acuerdo a lo solicitado por el servicio y se debe entregar
segun el calendario fijado. Los medicamentos se deben entregar a quien designe el servicio
para su retiro.

En el caso de que un producto solicitado no pueda ser entregado por falta de existencias en

ese momento, se debe dejar registrado el pedido pendiente de entrega.

Al momento de la entrega, se debe verificar que los medicamentos correspondan a lo
consignado en la “Requisicion Interna de Medicamentos”. De no encontrarse novedades, el

Guardalmacén procedera a emitir la “Nota de Egreso de Bodega” Anexo 26.

El registro de las existencias o inventario del almacén, entradas y salidas, debe mantenerse
actualizado diariamente, entre lo electrénico y fisico, de tal manera que, antes de preparar los

pedidos, se conozca con exactitud, los diferentes saldos.
NORMAS PARA EL TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS

El traslado de medicamentos y la entrega a su destinatario esta sometido a las disposiciones

técnicas establecidas a continuacién:

a) Transportar los medicamentos en cajas o recipientes que no afecten la calidad de los
productos y los protejas de factores externos.

b) Asegurar que los medicamentos sean transportados siguiendo procedimientos
operativos que garanticen su integridad.

¢) Comprobar que tanto los productos como los cartones o recipientes que los contienen

conserven su identificacion.
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d) Verificar que no se encuentren contaminados por otros materiales, para lo cual se los
ordenara segun el tipo de producto.

e) Tomar precauciones necesarias para evitar rupturas y derrames.

f) Tomar medidas de seguridad necesarias para evitar robos de los productos.

g) Asegurar que los medicamentos que requieran cadena de frio, sean trasportados por
medios apropiados de manera que garanticen el mantenimiento de la temperatura

requerida.

El farmacéutico debe asesorar a los encargados sobre las condiciones relevantes para el
almacenamiento y transporte de los medicamentos. Asi mismo, el encargado del transporte

debe procurar el cumplimiento de estos requerimientos durante dicho proceso.

El personal de transporte debe recibir la capacitacion adecuada para que los medicamentos
sean transportados de una manera segura, a fin de mantener la integridad de los mismos. El
medio de transporte a utilizar debe ser favorable para la conservacion de los medicamentos, de
tal forma que sean transportados en condiciones en que los paquetes o embalajes de
medicamentos no se expongan a la luz solar directa, a cambios bruscos de temperatura, a

humedad o lluvia.

Durante el transporte la carga se debe colocar siguiendo las indicaciones de manipulacion
detalladas en cada caja por el laboratorio fabricante; estiba, flechas que indican el sentido en

que debe colocarse la caja, fragil, protéjase de la lluvia, entre otros.

Queda terminantemente prohibido el transporte de medicamentos en conjunto con sustancias
peligrosas o cualquier otro material que no corresponda a un medicamento y que pueda

ocasionar contaminacion.
AUDITORIAS Y AUTOINSPECCIONES

Las bodegas de medicamentos deben contar con procedimientos escritos para llevar a cabo
auto inspecciones los cuales deben contemplar la revision de los requisitos técnicos y de
gestibn que garanticen el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento y
Distribucién establecidas en el presente manual. Las auto inspecciones deben llevarse a cabo
por el Guardalmacén en coordinacién con el farmacéutico por lo menos una vez al afio, de

acuerdo al formato “Lista de Chequeo para Auto Inspeccion de Bodega” Anexo 27.

Cada auto inspeccién debe generar un informe, el cual contiene las no conformidades,

observaciones y recomendaciones correspondientes a la actividad evaluada.
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El farmacéutico es responsable de dar seguimiento al cumplimiento de las acciones correctivas
a implementar identificadas en los informes de auditoria, evaluaciones y/o diagnosticos

relacionados a las Buenas Précticas de Almacenamiento.

Cada bodega debe contar con un registro de las acciones correctivas generadas a partir de las
no conformidades encontradas. Se debe verificar la implementacion y eficacia de las mismas a

través de auto inspecciones de seguimiento.
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

Diferentes procedimientos se deben realizar antes y durante el almacenamiento de los
medicamentos en bodegas y farmacias de los establecimientos de salud, entre los que se
incluyen: recepciéon administrativa, y técnica, almacenamiento y control de inventarios,

distribucion y devoluciones.

PROCESO DE ABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS EN LA FARMACIA
INSTITUCIONAL

Dada la multiplicidad y naturaleza de las actividades que se desarrollan en un sistema de
suministro, es légico pensar que este requiere de personal con formacion en diferentes
disciplinas. El farmacéutico desarrolla una funcion central debido a las consideraciones
técnicas especificas del medicamento. El proceso de suministro de medicamentos en un
establecimiento de salud debe estar bajo la responsabilidad técnica de un profesional
farmacéutico y que se cuente con el numero suficiente de personas con formacion adecuada
para ejecutar las actividades que exige el proceso de abastecimiento de medicamentos en la

farmacia institucional descritas a continuacion:

a) El farmacéutico debe revisar los dias laborables el reporte “Stocks Criticos” del sistema
informatico, e identificar aquellos medicamentos que se encuentren en nivel critico,
para lo cual debe designar un responsable que sera el encargado/a de realizar la
requisicion interna y el respectivo ingreso en el sistema informatico. Una vez elaborada
la “Requisiciéon interna de Medicamentos”, el auxiliar de farmacia solicitara el visto
bueno del farmacéutico y acudird a la bodega de medicamentos para el retiro
respectivo.

b) EI auxiliar de farmacia debe verificar con la “Nota de Egreso de Bodega” y la
Requisicion Interna de Medicamentos, el o los medicamentos entregados: forma
farmacéutica, concentracion, presentacion, cantidad, lote y fecha de vencimiento y
procedera a retirar los medicamentos que seran trasladados hacia la farmacia con
ayuda del estibador en caso de ser necesario, para luego ser colocados en las

columnas, armarios y/o perchas correspondientes.
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ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN LA FARMACIA

Los medicamentos recibidos seran ubicados adecuadamente y en orden en las columnas,
armarios y/o perchas de almacenamiento, las que estaran debidamente rotuladas con el

nombre genérico y concentracion del medicamento almacenado.

Para una mejor identificacion de acuerdo a la forma farmacéutica, se utilizaran etiquetas

informativas de diferentes colores como se detalla a continuacion:

FORMA FARMACEUTICA COLOR
Solidos orales Celeste
Ampollas, bulbos, viales, frascos Verde
Cremas, unglentos, inhaladores, nebulizadores, jarabes Amarillo
suspensiones orales
Psicotrépicos y estupefacientes (ampollas y tabletas) Rojo
Soluciones de gran volumen Blanco o Azul
Medicamentos de refrigeracion (ampollas y tabletas) Rosado
Medicamentos de Riesgo Sanitario Alto Anaranjado

Los medicamentos que requieren de bajas temperaturas, seran colocados en cuartos frios o
refrigeradora. El control de temperatura, serd mantenido por el personal designado, dos veces
al dia (en la mafiana y en la tarde) y ser& graficado en el formato “Registro de control diario de
temperatura”, con el fin de determinar cambios bruscos y realizar los correctivos

correspondientes.

a) El almacenamiento de medicamentos que contienen sustancias psicotropicas,
estupefacientes y de alto riesgo sanitario se realizard en un area exclusiva con la
respectiva seguridad.

b) Las soluciones de gran volumen, deberan almacenarse sobre estibas apiladas
segun recomendaciones del fabricante y considerando el aviso impreso “Este lado

arriba”, para evitar fisuras que pueden provocar deterioro y contaminacion.
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REGISTROS DE INGRESOS EN EL SISTEMA INFORMATICO

El personal designado por la jefatura para el control, sera el encargado de realizar los ingresos
en el sistema informatico en los siguientes casos:

a. Entrega de medicamentos por parte de bodega, en cuyo caso el auxiliar de farmacia
procederd a la aplicacion de la respectiva transaccion, utilizando los documentos
entregados por bodega: Requisicion Interna y el comprobante de egreso de bodega.

b. Medicamentos devueltos por el paciente: el personal designado por la jefatura, debe
registrar en el “Formulario de Devolucion de Medicamentos por Paciente” Anexo 28, los
datos del medicamento devuelto, el cual serd suscrito por el auxiliar de farmacia
designado, el paciente o un familiar, la supervisora de enfermeria en caso de pacientes
hospitalizados y el visto bueno de la jefatura de farmacia. Una copia del formulario sera
entregado al personal encargado del registro correspondiente en el sistema
informatico.

c. Medicamentos sobrantes detectados en entregas-recepciones de medicamentos
realizadas por cambio de custodio o por verificacién fisica de las existencias por parte
del rea financiera en las diferentes areas del servicio.

AJUSTES DE INGRESO Y EGRESO EN EL SISTEMA INFORMATICO:
El personal designado realizara los ajustes en el sistema informético en los siguientes casos:

1. Ajustes de ingreso en el sistema informatico:
El farmacéutico remitira al personal designado el listado de medicamentos que
requieren ser ingresados en el sistema informatico mediante ajuste, en el que se hara
constar el nombre del medicamento, cantidad que debe ser ingresada, niumero de
Historia Clinica, nUmero de orden, nombre del paciente, razones por las que se solicita
el ingreso por ajuste, los mismos que seran suscritos por el auxiliar de farmacia

responsable.

En prescripciones de medicamentos que contienen sustancias psicotrépicas y
estupefacientes correspondientes a pacientes atendidos en la farmacia de dosis
unitaria, cuando existen cambios en la prescripcion o por fallecimiento. Para tal efecto,
se remitira al personal designado la sdbana correspondiente en la que se sefalara el

medicamento que debe ser ingresado mediante ajuste.

En caso de que se produzcan errores involuntarios de digitacion, para lo cual el

personal solicitara autorizacion a la Jefatura para ejecutar el ajuste correspondiente.
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2. Ajustes de egreso en el sistema informatico:
El farmacéutico remitira al personal designado el listado de medicamentos que
requieren ser egresados en el sistema informatico mediante ajuste en caso de
prescripciones emergentes en recetas manuales é cuando se produzcan errores
involuntarios de digitacion, para lo cual el funcionario solicitara la autorizacién a la

jefatura para ejecutar el ajuste correspondiente.

En el caso de lotes registrados con fechas préximas de caducidad, y que por tanto se
encuentran atrapados en el sistema, el personal designado procedera a realizar el

ajuste de egreso e ingreso respectivo, para permitir la prescripcion de los mismos.

CONTROL DE INVENTARIOS DE MEDICAMENTOS PSICOTROPICOS Y
ESTUPEFACIENTES

Dada la complejidad de los movimientos de la farmacia, el control de movimientos de
medicamentos que contienen sustancias Psicotrépicas y Estupefacientes, se realizara
diariamente. Para tal efecto, el auxiliar de farmacia realizara el control de inventario de las
existencias fisicas de medicamentos que contienen sustancias psicotrépicas y estupefacientes
a través del formulario “Control de Inventario de Medicamentos que Contienen Sustancias
Psicotrépicas y Estupefacientes” Anexo 29, y realizaré la constatacion fisica de los mismos, de
acuerdo a las recetas individuales y sabanas; ademas debera mantener un registro paralelo a
los datos arrojados por el sistema informatico y el “Kardex de Medicamentos que contienen

sustancias Psicotropicas y Estupefacientes”. Anexo 30.
REVISION Y ARCHIVO DE RECETAS Y SABANAS

El farmacéutico designado revisara diariamente las sdbanas dispensadas y las clasificara en
orden cronolégico y alfabético por servicio, luego de lo cual entregara al personal designado
quien realizara la revision y conteo para su respectivo archivo.

El auxiliar de farmacia clasificara mensualmente las recetas despachadas en orden alfabético y

por item, las presentara mediante un anexo (formato libre) a la Jefatura de farmacia.
EMISION DE REPORTES:

El personal designado remitira los cinco primeros dias de cada mes a la Jefatura de farmacia

los siguientes reportes:
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» Reporte de egresos y saldos a la fecha: Se obtiene del sistema informatico y sera

remitido por el jefe de farmacia hacia la Unidad de Facturacion y al Departamento

Financiero.

» Reporte de recetas despachadas por tipo de beneficiario: Debe ser elaborado en

base a la informacion entregada por el departamento Informatico, el cual debera ser

remitido por el jefe de farmacia hacia el area de Estadistica y Facturacion.

BAJAS DE MEDICAMENTOS

El Guardalmacén debera notificar mensualmente al departamento administrativo sobre la

existencia de medicamentos vencidos o deteriorados que se encuentren almacenados en la

zona de BAJAS, a fin de que se siga el proceso establecido para el efecto en las leyes y

normas vigentes, determinando a la vez las responsabilidades de acuerdo al caso.

En caso de roturas accidentales o deterioro de los medicamentos, el auxiliar de farmacia,

elaborara el “Registro de Solicitud para baja de medicamentos”, que sera remitido a la Jefatura

a fin de que se proceda con el trAmite respectivo. Anexo 31

PROCEDIMIENTO PARA EL CANJE DE MEDICAMENTOS CADUCADOS

1. Responsabilidades

a.

Director Administrativo: Designar la Comision para realizar el procedimiento
de baja y canje de los medicamentos caducados (Delegados: Técnico,
Juridico, Financiero y Guardalmacén,) y emitir el informe definitivo con las
actas de entrega recepcion.

Delegado técnico: Elaborar el informe técnico, indicando el motivo por el cual
se caduco el medicamento.

Guardalmacén: Dar de baja en el sistema informético y elaborar el informe
valorado de los medicamentos caducados.

Delegado financiero: Realizar el informe del &rea financiera sobre el bien (Art.
13.RGBSP)

Delegado juridico: Realizar el seguimiento del proceso (Si aplica).

2. Procedimiento

a.

Director Administrativo: Autorizar al Guardalmacén la realizacién del egreso
del medicamento en el sistema informatico y la entrega del medicamento
caducado a la Empresa farmacéutica y suscribir el acta de entrega recepcion.

Guardalmacén: Cuantificar y diferenciar los medicamentos caducados, realizar
el egreso en el sistema informético y proceder con la entrega de los

medicamentos a la empresa farmacéutica, previa autorizacion del Director
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Administrativo. Elaborar y suscribir el acta de entrega recepciéon de acuerdo al
formato No se aceptan actas elaboradas en forma manuscrita.

c. Delegado técnico: Realizar la constatacién fisica del/ los medicamentos
caducados y suscribir el acta de entrega recepcion.

d. Delegado financiero: Realizar el informe del control previo del medicamento y
la verificaciéon de los documentos, verificar el egreso del medicamento en el
sistema informatico, realizar el control, la actualizacién del bien en el Kardex
contable, el registro contable del hecho econémico con los documentos de
respaldo y suscribir el acta de entrega recepcion

e. Delegado juridico: Realizar el seguimiento del proceso y consolidar el archivo
documental.

PROVISION DE MEDICAMENTOS PARA UNIDADES DE ATENCION PREHOSPITALARIO
DE TRANSPORTE Y SOPORTE VITAL -AMBULANCIAS

En el marco del Acuerdo Ministerial N0.0002599, del 17 de diciembre de 2012, relacionado al
“Reglamento de aplicacion para el proceso de incorporacion de las Unidades de Atencién Pre
hospitalario de Transporte y Soporte vital, al Servicio Integrado de Seguridad ECU-911, en
situaciones de emergencia de salud” y cuyo &mbito de aplicacion es de caracter obligatoria a
todas las Unidades de Atencion Prehospitalario de Transporte y Soporte Vital de los
establecimientos de salud de los integrantes del Sistema Nacional de Salud, cuyo objetivo es la
integracion al Servicio Integrado de Seguridad ECU-911, para atender situaciones de emergencia
de salud con seguridad garantizada, razén por el cual el establecimiento de salud debera

garantizar el abastecimiento de medicamentos de la siguiente manera:

a) El responsable de la Unidad de Atencién Prehospitalario de Transporte y Soporte Vital-
Ambulancia, debera realizar el requerimiento inicial sobre la necesidad de medicamentos,
de acuerdo al “Formato de Requisicion Interna de Medicamentos”. Anexo 25 vy al listado
de medicamentos emitido por la Autoridad Sanitaria Nacional, Anexo 32, el cual debera
ser entregado al Jefe de emergencia/ Jefe de Transporte Medicalizado (profesional de
salud) para su respectiva revisién y aprobacion , segin consta en las disposiciones
emitidas por la Subdireccion Nacional de Provision de Servicios, a través del Memorando
Nro. IESS - SDNPS-2016-0477-M de fecha 7 de abril de 2016.

b) Toda vez que el Jefe de emergencia/ Jefe de Transporte Medicalizado (profesional de
salud), aprueba el requerimiento de medicamentos, se procedera a solicitar a la bodega
general su respectivo despacho, dicho abastecimiento serd monitoreado por el

farmacéutico responsable de la direccion técnica de la bodega general de medicamentos.
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c) En el caso de la utilizacion de medicamentos que contienen sustancias psicotropicas y
estupefacientes, estos deberan estar respaldados a través de la receta autorizada por la
Autoridad Sanitaria Nacional, situacion que sera coordinada con el Jefe de emergencia/,

Jefe de Transporte Medicalizado (profesional de salud).
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PROCESO: DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

Las Buenas Practicas de Dispensacion de Medicamentos (BPD) es un conjunto de normas
establecidas para asegurar el uso adecuado de los mismos para garantizar la mejora de la
salud de los afiliados a través de una correcta y efectiva dispensacion en los establecimientos

de salud.

La dispensacion de medicamentos es el acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o
mas medicamentos a un paciente generalmente como respuesta a la presentacion de una
receta prescrita por el profesional autorizado. En este acto el farmacéutico informa y orienta al
paciente sobre el uso adecuado, reacciones adversas, interacciones medicamentosas Yy las

condiciones de conservacion.

Corresponde a una buena practica de Dispensacion promover en todo momento el uso racional
de medicamentos, el acceso a medicamentos mediante una adecuada gestién de suministro, la
correcta preparacion de las formulas magistrales y oficinales, ademas cooperar con acciones

orientadas a contribuir con la seguridad y eficacia a través del sistema de Farmacovigilancia.

PROCESO DE DISPENSACION

El proceso de dispensacion de medicamentos incluye todas las actividades realizadas por el
profesional farmacéutico desde la recepcion de la prescripcion hasta la entrega de los
medicamentos al paciente. La correcta dispensacion se debe constituir en un procedimiento
que garantice la deteccién y correccion de errores en todas sus fases. En el proceso de

dispensacion se diferencian cuatro actividades principales:

1. Recepcion y validacion de la prescripcion
La prescripcion como resultado de un proceso, concluye en una orientacién diagndstica
y decision terapéutica que es plasmada en una receta. El contenido de las recetas
debera sujetarse a lo establecido en la legislacion vigente desarrollada para el efecto.

Al momento de su recepcion, el farmacéutico debe confirmar:

» Identificacion del paciente: Nombres y apellidos del paciente.

» Nombre del medicamento objeto de la prescripcibn en su denominacién comudn
internacional (DCI).

» Concentracion, presentacion y forma farmacéutica.

» Posologia, indicando el nUmero de unidades por toma y dia, asi como la duracion del

tratamiento.
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En funcién a la validacion realizada, el farmacéutico decidira la dispensacion o no del
medicamento y/o la pertinencia de una interconsulta con el prescriptor. En caso de no

atencion de la receta, se comunicara al paciente sobre el problema

Cuando se trate de recetas sobre medicamentos que contienen sustancias
psicotropicos y estupefacientes, estas se ajustaran a las condiciones particulares que

determinan las normas legales especificas al respecto.

2. Analisis e interpretacion de la prescripcion
El analisis e interpretacién de la prescripcion incluye, la lectura de la prescripcion,
confirmacién del ajuste de las dosis en funcion al estado y situacién particular de cada
paciente, realizacion correcta del calculo de dosis y la cantidad a entregar del
medicamento, identificacion de las interacciones medicamentosas y la duplicidad
terapéutica. Si existen dudas sobre la prescripcion, éstas deberan ser resueltas a

través de una interconsulta con el prescriptor.

3. Preparacion y seleccién de los medicamentos para su entrega
La preparacion de los medicamentos para su entrega al paciente, representa uno de
los principales aspectos del proceso de dispensacion y comienza una vez que la

prescripcién ha sido validada por el farmacéutico.

La identificacion de los medicamentos en las estanterias se realiza leyendo
cuidadosamente la etiqueta, en el caso de los medicamentos se debe asegurar que, el
nombre, la concentracion, la forma farmacéutica y la presentaciéon del mismo

corresponde a lo prescrito.

Antes de su entrega, se debe comprobar que el medicamento tenga el aspecto
adecuado, verificando que los envases primario y secundario se encuentren en buenas
condiciones. El rotulado de ambos envases debe corresponder al mismo producto y

cumplir con las especificaciones establecidas en las normas legales vigentes.

Para el conteo de soélidos orales al granel se deben utilizar los materiales especiales
(guantes, contadores manuales entre otros) para evitar que las manos estén en

contacto directo con el medicamento.

Los medicamentos deberan acondicionarse en un empaque seguro para Ssu

conservacion y traslado, respetando la cadena de frio cuando corresponda.
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Los medicamentos que se dispensan en unidades inferiores al contenido del envase
primario deberan acondicionarse en envases en los cuales se consignara, por lo

menos, la siguiente informacion:

a) Nombre del medicamento.

b) Concentracion del principio activo.
c) Via de administracion.

d) Fecha de vencimiento.

e) Numero de lote.

En la elaboracién de preparados magistrales u oficinales se debe calcular la cantidad
del producto para un tratamiento completo y se recomienda el seguimiento de normas
de higiene estrictas, especialmente el lavado de manos, asi como la utilizaciéon de
implementos adecuados para evitar contaminacion. Su elaboracién debera ajustarse a

los requerimientos y exigencias de las normas legales vigentes.

A fin de evitar errores, se debe implementar procedimientos de auto verificacion que

garanticen la calidad y exactitud de la atencién brindada.

4. Registros
Los registros de la entrega de medicamentos a los pacientes son esenciales en un
establecimiento farmacéutico eficientemente administrado. Estos registros son Utiles
para la verificacion de las existencias y son imprescindibles en la solucion de

problemas relacionados con los medicamentos entregados a los pacientes.

Los registros deberan realizarse de acuerdo con las normas legales vigentes. La
utilizacion del sistema informatico permite conservar toda esta informacion, la que

podra ser recuperada para la elaboracion de los informes correspondientes.

5. Entrega de medicamentos
Los medicamentos, deben entregarse al paciente o su representante con instrucciones
claras, afiadiendo la informacion que se estime conveniente. El farmacéutico es
responsable de brindar informacién y orientacién sobre la administracién, uso y dosis
del medicamento, sus interacciones medicamentosas, sus reacciones adversas y sus

condiciones de conservacion.

Cuando estime conveniente, siempre que se den las condiciones necesarias y se
cumpla con las normas legales al respecto, propondra al paciente o su representante el
seguimiento farmacoterapéutico correspondiente, en base a criterios previamente

establecidos.
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Las advertencias relacionadas con los posibles efectos indeseables, deben realizarse

con objetividad y claridad, a fin de evitar que el paciente abandone el tratamiento.

Se debe incidir en la frecuencia, duracién del tratamiento y via de administracion de los

medicamentos, debiendo informarse también sobre:

a) Cuando tomar el medicamento, en relacion a los alimentos (Ej. antes, después,
con los alimentos) y en relacién a otros medicamentos.

b) Como tomar o aplicar el medicamento (Ej. masticarlo, con mucha agua,
aplicarlo localmente).

c) Como guardar y proteger los medicamentos para su adecuada conservacion.

d) Es necesario asegurarse que el paciente comprenda las instrucciones y
siempre que sea posible, se solicitara que el paciente repita las instrucciones

brindadas.

Los pacientes deben ser tratados con respeto y es imprescindible mantener la
confidencialidad cuando se dispense ciertos tipos de medicamentos o se trate de

ciertas patologias.

A fin de brindar una adecuada informacién a los pacientes, se debera tener acceso a
informacioén cientifica independiente y actualizada sobre los medicamentos, a la
informacion referida a primeros auxilios y emergencias toxicoldgicas y a informacién

oficial sobre las alternativas farmacéuticas de medicamentos.
DEL ENTORNO PARA EL SERVICIO DE DISPENSACION

La base para una practica correcta de dispensacion de medicamentos, la proporciona un
entorno de trabajo adecuado; los ambientes en que realiza la dispensacion deben ser limpios,
seguros y organizados. Una adecuada organizacién se hace imprescindible a fin de que la

dispensacion se realice de manera exacta y eficiente.

1. Ambiente fisico
Se debe disponer, dentro del establecimiento de salud, un area diferenciada para el
acto de dispensacion, con espacio suficiente para realizar adecuadamente las tareas
de preparacion y entrega de los medicamentos, asi como informaciéon para su uso

correcto.
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El ambiente fisico debe mantenerse limpio, sin polvo ni suciedad. Aunque el area de
atencion debe ser accesible para los pacientes, se prestara la debida atencion para que

esté situado en un lugar protegido.

Estanterias y superficies utilizadas durante el trabajo

El espacio disponible debe organizarse para crear un area de trabajo seguro y
eficiente, debe existir suficiente espacio para que el personal se desplace durante el
proceso de dispensacion y la distancia que un dispensador debe recorrer durante este
proceso debe reducirse al minimo, con el objetivo de contribuir con la eficiencia en el
servicio.

Los alimentos y bebidas deben mantenerse fuera del area de dispensacion. La
refrigeradora se utilizara exclusivamente para los medicamentos que requieran bajas
temperaturas. Se debe contar con un cronograma de comprobacion de la limpieza de la

refrigeradora.

El mantenimiento de un entorno limpio requiere un sistema regular de limpieza de las
estanterias y la limpieza diaria de los suelos y las superficies de trabajo. Los liquidos
derramados deben secarse inmediatamente, especialmente si son viscosos, dulces o

resulten atractivos para los insectos.

Todos los medicamentos en general, deben almacenarse en forma organizada en los
estantes, manteniendo visible el rotulado, Las condiciones de almacenamiento
recomendadas en lo que se refiere a temperatura, luz y humedad deben cumplirse
estrictamente a fin de mantener la calidad de los productos. Es fundamental la limpieza
de los equipos y materiales que se utilizan en el almacenamiento y el acto de

dispensacion.

DEL PERSONAL

El personal que participa en la dispensacion debe estar adecuadamente identificado, mantener

una higiene personal correcta y llevar prendas de vestir adecuadas para su proteccion.

El farmacéutico del establecimiento de salud debera:

a)

b)

d)

Establecer una eficaz y segura dispensacion de medicamentos en el establecimiento
de salud.

Adoptar una actitud orientadora y educadora de los pacientes en lo relacionado a los
medicamentos.

Promover la adherencia de los pacientes al tratamiento prescrito.

Seleccionar, capacitar y supervisar al auxiliar de farmacia.
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e) Mantenerse actualizado para resolver en forma adecuada las interrogantes e
inquietudes de los pacientes, controlando el auto diagndstico y la automedicacion.

f) Hacer cumplir las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) en el hogar.

En el proceso de dispensacion de medicamentos se deben tener presente los deberes éticos,
profesionales con el paciente y el debido respeto entre los profesionales de la salud. Se debe
actuar con la seguridad que da el respaldo cientifico, sin olvidar las limitaciones propias de la

profesion farmacéutica.

Para cumplir con las Buenas Practicas de Dispensacion de Medicamentos, se aconseja contar
con auxiliares preparados en las tareas de entrega de medicamentos, el mismo que estara bajo
la supervision del farmacéutico y a su vez debe ser incorporado en procesos de capacitacion

continua para la entrega de los medicamentos.

El auxiliar de farmacia estd impedido de realizar actos correspondientes a la dispensacion o de

ofrecer a los usuarios alternativas al medicamento prescrito.
La dispensacién de medicamentos es de responsabilidad exclusiva del farmacéutico.

INSTRUCTIVO PARA EL REEMPAQUE Y ETIQUETADO DE LIQUIDOS PARENTERALES Y
SOLIDOS ORALES

El Auxiliar de farmacia responsable del reempaque de medicamentos realizard el siguiente

procedimiento:

a) ldentificar los medicamentos de formas farmacéuticas soélidas que requieren ser
fraccionados y reempacados y formas farmacéuticas liquidas de menor volumen.

b) Aplicar las normas de higiene (lavado de manos, utilizacion de guantes, mascarilla,
etc.).

c) Realizar la desinfeccion del area destinada para el reempaque de medicamentos con
alcohol antiséptico.

d) Etiquetar los reempaques con la siguiente informacion:

» Nombre genérico del medicamento.
» Concentracion

» Presentacion

» Forma farmacéutica.

» Fecha de expiracion.

» NuUmero de lote
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PROCEDIMIENTO DE VALIDACION DE LA PRESCRIPCION MEDICA

FARMACIA DE HOSPITALIZACION

1. Atencién de pacientes hospitalizados por el método tradicional

a)

b)

d)

e)

f)

El farmacéutico realizard el respectivo andlisis y validacion de las
prescripciones de cada paciente, verificando las indicaciones emitidas por el
prescriptor en el sistema informatico como: medicamentos prescritos, dosis,
frecuencia y cantidades, de ser necesario se revisara el respectivo “Registro
Médico Electronico del paciente (Historia Clinica)”, informacion disponible en el
sistema informatico.

De existir discrepancias entre lo prescrito y lo constante en las indicaciones y/o
“Registro Meédico Electronico del paciente (Historia Clinica)” como:
duplicidades, sobredosificaciones, cambios de forma farmacéutica o cualquier
otro error de prescripcion, el farmacéutico procedera a inactivar tanto en
sdbana como en receta individual las prescripciones no justificadas o con error
y se contactara de inmediato con el médico responsable de la prescripcion
utilizando el formato “Comunicacién de Farmacia al Médico” Anexo 33.

Las intervenciones farmacéuticas ejecutadas por el farmacéutico durante este
proceso se registraran de manera electronica en el siguiente formulario:
“Registro de Intervenciones Farmacéuticas”. Anexo 34.

Una vez validadas las prescripciones, el farmacéutico ejecutara la transaccion
con el fin de que automaticamente se realice el egreso y la impresion
correspondiente.

Cada vez que se aplica la transaccion, el sistema imprimira dos secciones por
dependencia; la primera contiene la medicacién prescrita por paciente y la
segunda en el que constan los medicamentos y cantidades en forma
consolidada y que constituye el instrumento para la preparacion de los
medicamentos de cada dependencia.

En el caso de prescripciones de medicamentos que contienen sustancias
psicotrépicas y estupefacientes, antes de la impresion de la sdbana se exigira
al encargado/a del retiro de medicamentos la presentacién de la receta
especial autorizada, la misma que debera estar debidamente cumplimentada.
En caso de que no presente la receta especial y se confirme con el médico y/o
personal de enfermeria la inexistencia de la misma, el farmacéutico procedera

a inactivar el medicamento.
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2. Atencioén de pacientes de emergencia, pacientes con el alta e interconsultas

a) Los pacientes que se encuentran en el servicio de emergencia deben presentar
a través de familiares la cédula de identidad para el retiro de los medicamentos
, en caso de no contar con el documento y dada su situacién clinica, no sera
obligatorio la presentacion del mismo, y para verificar y/o validar la prescripcion
se solicitara el nimero de orden de pedido, nimero de cédula de identidad,
namero de Historia Clinica, nombres y apellidos completos del paciente,
informacion suficiente para que el auxiliar de farmacia verifique en el sistema
informatico las prescripciones del paciente.

b) El personal de farmacia encargado ejecutara la transaccion con el fin de que
automaticamente se realice el egreso correspondiente e impresion de las
recetas.

¢) En caso de presentarse problemas informaticos se coordinara con el personal
del area respectiva.

d) En el caso de pacientes con el alta se solicitara al paciente o familiar
encargado del retiro de los medicamentos, la presentacion del nimero de
orden de pedido y nimero de historia clinica del paciente y la verificacién y/o
validacion se realizard de manera similar a la del paciente hospitalizado.

e) En caso de existir inconsistencias entre el nUmero de orden, Historia Clinica o
nombre del paciente, se solicitara al médico responsable de la prescripcién la
respectiva correccion.

f) Para evidenciar las intervenciones farmacéuticas el farmacéutico utilizara el
formulario electrénico de “Registro de Intervenciones Farmacéuticas”. Anexo
34

g) La tabulacién de los indicadores serd remitida mensualmente por el
farmacéutico hacia la jefatura de farmacia.

3. Atencion de pacientes hospitalizados por el método de dosis unitaria

a)

b)

”

El farmacéutico actualizara el “Perfil Farmacoterapéutico Electrénico del Paciente
en base a las novedades reportadas en el pase de visita conjunta del servicio.
Anexo 35.

El farmacéutico ubicara en el sistema informético el codigo de las dependencias
atendidas con el sistema de dosis unitaria, de tal forma que en la pantalla se
desplieguen las prescripciones de los diferentes pacientes hospitalizados.

Una vez desplegadas las prescripciones de cada dependencia, el farmacéutico
realizara el respectivo analisis y validacion de las prescripciones de cada paciente,
revisando y verificando en el Registro Médico Electrénico (Historia Clinica), el
diagnéstico, los medicamentos indicados, dosis, frecuencia o cualquier otro
aspecto que puede interferir con el tratamiento.
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De existir discrepancias entre lo prescrito y lo constante en las indicaciones y/o
Registro  Médico  Electrénico  (Historia  Clinica) como: duplicidades,
sobredosificaciones, cambios de forma farmacéutica o cualquier otro error de
prescripcidn, el farmacéutico procedera a inactivar tanto en sdbana como en receta
individual las prescripciones no justificadas o con error y se contactara de
inmediato con el médico responsable de la prescripcion a través del formato
“Comunicacién de Farmacia al Médico” Anexo 33. que sera entregado al médico
responsable para la rectificacion de la prescripcion y se procedera con el registro
en el formulario: “Registro de intervenciones farmacéuticas”. Anexo 34.

Cuando en la validacion se determina la existencia de prescripciones cuyos
medicamentos deben ser acondicionados en Dosis Unitaria y no consta en la
sabana, el farmacéutico registrara en el siguiente formulario: “Registro de
medicamentos que deben ser reempacados y/o agrupados”. Anexo 36, el mismo
gue servird como instrumento para la preparacion de medicamentos.

En las Unidades de Cuidados Criticos, la validacién de medicamentos requeridos
en forma emergente se basara en la verificacion de las prescripciones emitidas por
el médico en el sistema informatico y la respectiva ejecucién de la transaccion
estardq a cargo del farmacéutico con el fin de que autométicamente se realice el
egreso y la impresién correspondiente.

Cada vez que se aplica la transaccién el sistema imprimira dos secciones por
servicio; el primero contiene la medicacién prescrita por paciente y constituye el
instrumento para la preparacion de los medicamentos en los cajetines individuales
y el segundo en el que constan los medicamentos y cantidades en forma
consolidada.

La validacién se complementara con el seguimiento farmacoterapéutico, a través
de la elaboracion del “Perfil Farmacoterapéutico Electrénico del Paciente”. Anexo
35, en el que el farmacéutico registrara la medicacion prescrita diariamente:
medicamento, dosis y frecuencia.

La validacion de prescripciones correspondientes a interconsultas y/o altas se
realizard en el momento en que se presenta el paciente, 6 representante, el
personal de enfermeria o su delegado; para ello el farmacéutico digitara la historia
clinica o cédula de identidad del mismo en el sistema y verificara el numero de
orden de la prescripcion. Se procederd a constatar que los medicamentos
correspondan a lo prescrito por el médico, utilizando el “Registro Médico
Electrénico del paciente (Historia Clinica)”.

Los medicamentos de alta sélo podran ser entregados al paciente, 6 familiar.

La validacion de prescripciones dispensadas en forma anticipada por casos
emergentes, se realizara en forma posterior a la entrega.

En el caso de prescripciones de medicamentos que contienen sustancias

psicotrépicas y estupefacientes en sabana, el farmacéutico sera el encargado de
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recabar la receta especial autorizada, la misma que debera estar debidamente

cumplimentada.

m) La tabulacion de los indicadores de cada farmacia sera remitida mensualmente por

el farmacéutico hacia la jefatura de farmacia.

FARMACIA DE CONSULTA EXTERNA

1. Atencién de pacientes de consulta externa

YV VV V V

v

a)

b)

c)

Una vez que el paciente o familiar se presente en la ventanilla, el auxiliar de
farmacia, solicitara cualquier documento de identificacion 6 el codigo de orden
de pedido entregada por el médico; en caso de no presentar el cédigo de la
orden de pedido, se digitara directamente en el sistema informatico el nimero

de cédula de identidad.
Una vez desplegada la prescripcion del paciente en la pantalla del computador,
el auxiliar de farmacia verificara si el paciente tiene érdenes activas pendientes

por entregar.

Se debera considerar la atencién preferencial en los siguientes casos:

Pacientes que presenten carné del CONADIS,

Pacientes que presenten evidencia de discapacidad,

Mujeres embarazadas,

Pacientes con nifios en brazos,

Pacientes con quimioterapia ambulatoria,

Pacientes ambulatorios con necesidad de administracion emergente de

medicacion.

Pacientes o0 personas que estén acompafiados de familiares que evidencien

discapacidad.

d)

Si el paciente no tiene medicamentos pendientes de entrega en la farmacia de
consulta externa, se verificara si la receta del paciente pertenece a otra
farmacia del hospital, de ser asi se le comunicara hacia donde debe acudir;
caso contrario se le direccionard donde el farmacéutico encargado de
educacion al paciente.

El farmacéutico realizara el respectivo andlisis y validacion de las
prescripciones de cada paciente, revisando y verificando en el “Registro
Médico Electrénico (Historia Clinica)”, el diagnostico, los medicamentos

prescritos, las indicaciones, dosis, frecuencia o cualquier otro aspecto que
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puede interferir con el tratamiento. Se recuerda que la prescripcion debe cubrir
tratamientos de maximo noventa (90) dias.

f) De existir discrepancias entre lo prescrito y lo constante en el “Registro Médico
Electronico del paciente (Historia Clinica)”, como duplicidades o errores, el
farmacéutico procedera a contactarse con el médico responsable de la
prescripcién a través del Formato “Comunicacion de Farmacia al Médico”.
Anexo 33. El farmacéutico solicitar4 al médico la correccion o aclaracion de la
prescripcion, luego completara la validacién y ejecutara la transaccién con el fin
de que automaticamente se realice el egreso correspondiente e impresion de la
receta.

g) Las intervenciones farmacéuticas ejecutadas por el farmacéutico durante este
proceso se registraran en el formulario: “Registro Electronico de Intervenciones
farmacéuticas en Consulta Externa y Emergencia” Anexo 37.

h) Las recetas impresas se colocaran en la bandeja de recetas digitadas para el

retiro respectivo por parte del auxiliar de farmacia encargado de la preparacion.

PREPARACION DE MEDICAMENTOS

EN PACIENTES HOSPITALIZADOS

1. Método Tradicional:

a)

b)

El auxiliar de farmacia preparara los medicamentos que constan en la sadbana de
acuerdo a las prescripciones correspondientes de cada paciente, verificando
nombre genérico, presentacion, concentracion, forma farmacéutica y cantidad;
colocara los medicamentos en forma individual por paciente para cada servicio y
consignara su firma y sello de responsabilidad en la parte inferior de la hoja de
resumen de la sabana.

En el caso de medicamentos que contienen sustancias psicotropicas Yy
estupefacientes previa su preparacion, el auxiliar de farmacia comprobara la
existencia de la receta especial autorizada y subrayara en el listado el nombre del
medicamento con resaltador. Luego de la verificacion procedera a registrar en el
formulario “Control de Inventarios de Medicamentos que Contienen Sustancias
Psicotrépicas y Estupefacientes” Anexo 29.

En el caso de elevadas cantidades de soluciones de gran volumen; estas seran
preparadas en el momento de la dispensacion.

Los medicamentos que requieren de cadena de frio, deberan ser trasladados en un
contenedor que permita garantizar la estabilidad del principio activo.

Para el procedimiento de etiquetado el auxiliar de farmacia, realizara el etiquetado
de manera individual de las formas soélidas orales en el area designada para el

efecto, segun el ‘Instructivo para el Reempaque y Etiquetado de Liquidos
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Parenterales y Sdlidos Orales” con el fin de que el personal de enfermeria que
retira los medicamentos disponga de la informacion adecuada.

El auxiliar de farmacia responsable, reportara al farmacéutico de turno si al
momento de la preparacion de los medicamentos evidencia la presencia de
producto no conforme respecto a su presentacidn, concentracién, forma
farmacéutica o cantidad del medicamento. El farmacéutico realizara la verificacion y
colocara la identificacion de “Producto No Conforme”.

2. Meétodo Dosis Unitaria

a) El auxiliar de farmacia procedera a rotular los cajetines en los cuales se va a
preparar la medicacién con el nombre del paciente, nimero de historia clinica y
namero de cama, para lo cual utilizara el censo de pacientes entregado por el
farmacéutico.

b) Previo al proceso de validacion y visto bueno del farmacéutico, el auxiliar de
farmacia realizara el reempaque de los medicamentos sélidos (solidos orales,
enteros o fracciones), segun el “Instructivo para el Reempaque y Etiquetado de
Liquidos Parenterales y Sodlidos Orales”, y en el caso de los liquidos
parenterales se deberan agrupar de acuerdo con la dosis prescrita.

c) Al terminar el procedimiento, los medicamentos reempacados seran revisados
por el farmacéutico designado, con el fin de evitar errores en el proceso, el cual
verificard que los reempaques contengan la informacién determinada en el
instructivo.

d) El auxiliar de farmacia serd el encargado de registrar dicha actividad en el
formato “Registro de Reempaques de Liquidos Parenterales y Sélidos Orales”
Anexo 38. y colocara su firma de responsabilidad. El farmacéutico colocara el
visto bueno en el respectivo registro y posteriormente el auxiliar de farmacia
procedera a almacenar en el lugar respectivo.

e) El auxiliar de farmacia preparara los medicamentos de cada paciente en los
cajetines respectivos en base a la prescripcién que consta en la sabana,
verificando nombre genérico, presentacién, concentracion, forma farmacéutica
y cantidad y procedera a rotular con el nombre del paciente y nimero de cama
los medicamentos que por su tamafio no pueden ser ubicados en el respectivo
cajetin.

f) Las soluciones de gran volumen no se registraran por nombre del paciente; el
auxiliar preparara segin la cantidad total de las mismas con el fin de facilitar su
manejo.

g) Los medicamentos que requieren cadena de frio, deben ser transportados en

contenedores adecuados para garantizar la estabilidad del principio activo.

92



| . .
@‘1 55 MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

h) El auxiliar de farmacia responsable de la preparacién de los medicamentos
consignara su firma y sello de responsabilidad en la parte inferior de la hoja de

resumen de la sabana.

EN PACIENTES DE CONSULTA EXTERNA

a)

b)

c)

d)

e)

f)

El auxiliar de farmacia procedera al retiro de las recetas del area de digitacién y las
ordenara en forma cronolégica.

Se colocaran las canastas en la mesa de preparacién y se asignara a cada paciente
una de ellas, verificando que todas las recetas que se van colocando en cada canasta
corresponden al mismo paciente.

El auxiliar de farmacia, preparara los medicamentos tomando de las perchas
correspondientes y revisando: nombre genérico, presentacion, concentracion, forma
farmacéutica y cantidad; procedera a reempacar los medicamentos cuya presentacion
es al granel, esta actividad se realizara en un &rea especifica, conforme el “Instructivo
para el Reempaque y Etiquetado de Liquidos Parenterales y Sélidos Orales”

Los medicamentos no contemplados en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos
vigente adquiridos para pacientes en particular, requieren previo a su preparacion, la
autorizacién y sumilla por parte del farmacéutico responsable quien a su vez verificara
si el paciente consta en el listado correspondiente; caso contrario la hovedad debera
ser informada al jefe de farmacia.

Los medicamentos que requieren cadena de frio, deben ser transportados en
contenedores adecuados para garantizar la estabilidad del principio activo.

Finalmente, las canastas preparadas seran revisadas al muestreo por el personal
designado, quien colocara su sumilla en el anverso de la receta, antes de ser
trasladadas al area de dispensacion. Si fuera el caso de presentarse alguna novedad,
esta debera ser solucionada de acuerdo al tipo de error 0 a su vez dependiendo el caso
se notificara al jefe de farmacia y se procedera registrar el “Producto No Conforme”.

PACIENTES CON EMERGENCIA, ALTA E INTERCONSULTAS

a)

b)

La preparacion de las ordenes emitidas previo la validacion por el farmacéutico
designado la realizara el auxiliar de farmacia, para lo cual verificara los nombres de
cada paciente y procederd a cortar las recetas, posteriormente las preparara tomando
de las perchas correspondientes los medicamentos y verificando que el nombre
genérico, presentacion, concentracion, forma farmacéutica y cantidad correspondan a
la prescripcion.

En el caso de medicamentos que contienen sustancias psicotropicas y estupefacientes,

previa su preparacion, el auxiliar de farmacia comprobara la existencia de la receta
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especial autorizada y procedera a registrarlos en el formulario “Control de Inventarios
de Medicamentos que Contienen Sustancias Psicotrépicas y Estupefacientes”. Anexo
29

c) El auxiliar de farmacia procedera a reempacar los medicamentos cuya presentacion es
a granel. Esta actividad se realizard en un area especifica., el auxiliar de farmacia
procedera con el etiquetado de manera individual de las formas solidas orales de los
medicamentos segun el “Instructivo para el Reempaque y Etiquetado de Liquidos
parenterales y Sélidos Orales”.

d) El auxiliar de farmacia responsable, reportara al farmacéutico de turno si al momento
de la preparacion de los medicamentos se evidencia la presencia de producto no
conforme respecto a su presentacién, forma farmacéutica o cantidad. El farmacéutico

realizard la verificacion y colocara la identificacion de “Producto No Conforme”.
ATENCION FARMACEUTICA

Parece evidente que sin el antecedente del desarrollo y puesta en practica de la Farmacia
Clinica en los hospitales, nunca se hubiera llegado a plantear la necesidad de extender el
concepto de Servicio Farmacéutico que fuera méas alld de la simple dispensacion de
medicamentos.

La Farmacia Clinica abrié un nuevo marco de trabajo y de ejercicio profesional de la farmacia
hacia una intervencién farmacéutica orientada al paciente. Hasta este momento, la préactica
farmacéutica hacia énfasis en el medicamento como producto y no prestaba especial atencién
a los efectos que el medicamento podia tener para los pacientes, a los errores de medicacion,
a los problemas derivados del uso o mal uso de medicamentos y mucho menos a los

resultados obtenidos con los tratamientos farmacologicos.

Con la introduccién del concepto de Farmacia Clinica, los farmacéuticos empezaron a
responsabilizarse de como se utilizan los medicamentos en los pacientes y con ello, cambian la
orientacién profesional que anteriormente ponia su atencién en el producto farmacéutico, por el
énfasis colocado sobre el paciente como sujeto que consume los medicamentos y que sufre
problemas de salud relacionados con el medicamento, bien porque se producen efectos
indeseados en el paciente, o bien porque no se consigue el efecto terapéutico que se persigue.
Ambas cosas se traducen en alteraciones de la salud de los pacientes, que son consecuencia

de la utilizacién correcta o incorrecta de los medicamentos.

La Farmacia Clinica se ha desarrollado principal y casi exclusivamente en los hospitales, donde
la relacién con el médico es mucho mas intensa y donde el farmacéutico tiene facil acceso a
los datos clinicos de los pacientes, con ello los farmacéuticos hospitalarios lograron varios

objetivos:
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Primero, el de cambiar el concepto que se tenia de la farmacia hospitalaria hasta los afios 60
en que se consideraba que la farmacia del hospital era el centro o almacén desde el que se
distribuian los medicamentos que prescribian los médicos, sin ninguna 0 muy escasa

intervencién profesional del farmacéutico.

Segundo, introducirse en la clinica como uno de los profesionales capaces de aportar sus

conocimientos para mejorar el nivel y calidad asistencial de los pacientes hospitalizados.

Tercero, el reconocimiento por parte de los demas profesionales del equipo de salud de que el
farmacéutico del hospital es un profesional capacitado en un area de conocimiento especifico y

que es Util para apoyar e intervenir en los procesos de toma de decisiones en farmacoterapia.

Cuarto, que su actividad como farmacéuticos de hospital fuera reconocida por las autoridades

sanitarias del pais y ello se reflejara en la legislacion farmacéutica del Estado.
DEFINICION DE ATENCION FARMACEUTICA

Atencién farmacéutica. -Es la participacion activa del farmacéutico para la asistencia al
paciente en la dispensacién y seguimiento de un tratamiento terapéutico, cooperando asi con el
médico y otros profesionales sanitarios, a fin de conseguir resultados que mejoren la calidad de
vida del paciente. También conlleva la participaciéon del farmacéutico en actividades que

proporcionen buena salud y prevengan las enfermedades.

Otra definicién. Es la provision responsable del tratamiento farmacolégico con el propdsito de
alcanzar unos resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente. Estos
resultados son:

» Curacion de la enfermedad.
» Eliminacién o reduccion de la sintomatologia del paciente.
» Interrupcion o enlentecimiento del proceso patoldgico.

» Prevencion de una enfermedad o de una sintomatologia.

La Atencion Farmacéutica implica el proceso a través del cual el farmacéutico coopera con el
paciente y otros profesionales mediante el disefio, ejecucion y monitorizaciéon de un plan
terapéutico que producira resultados terapéuticos especificos para el paciente. Esto a su vez

supone tres funciones primordiales:

» ldentificacion de PRM (problemas relacionados con los medicamentos)

potenciales o reales.
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> Resolver Problemas Relacionados a Medicamentos reales.

» Prevenir Problemas Relacionados a Medicamentos potenciales.

Se entiende por Problemas Relacionados a Medicamentos cualquier problema de salud que
presente un paciente y que sea producido o esté relacionado con su tratamiento

farmacoterapéutico.

Los objetivos fundamentales, procesos y relaciones de la Atencion Farmacéutica existen
independientemente del lugar donde se practique. Para que esta definicion quede mas
evidente, conviene destacar que Atencién Farmacéutica NO es en ningln caso un intento de
invadir competencias de otros miembros del equipo de salud sino al contrario. La colaboracion
multidisciplinaria es hoy, mas que nunca, indispensable para dispensar una atencién sanitaria
global y completa y la Atencién Farmacéutica es una parte integrante de la atencién sanitaria.
Por consiguiente, Atencidon Farmacéutica consiste en asumir, por parte de los farmacéuticos, el
rol que les corresponde en las materias relacionadas con los medicamentos, desde la seleccion
de los medicamentos méas adecuados, colaborando con el médico en la toma de decisiones
para la prescripcion, la recomendacion y consejo a los pacientes sobre su uso, administracion y
precauciones, la asesoria responsable en el uso de medicamentos, la monitorizacién de los
tratamientos farmacoterapéuticos que deben seguir los pacientes, en la vigilancia del
cumplimiento de tales tratamientos y de las posibles reacciones adversas e identificar la
presencia de problemas relacionados con los medicamentos (PRM) en el paciente. El
farmacéutico que practica Atencion Farmacéutica hace con frecuencia indicaciones
farmacéuticas; ello no significa que el farmacéutico tenga que realizar una exploracién fisica del
paciente, pero si reconocer aquellos signos o sintomas que pueden ser reveladores de la

existencia de un Problemas Relacionados a Medicamentos.

La Historia farmacoterapéutica tampoco debe confundirse con la Historia clinica, puesto que la
primera recoge Unicamente la informacion necesaria para el control de la farmacoterapia y los

posibles Problemas Relacionados a Medicamentos potenciales o reales.

El farmacéutico que practica Atencion Farmacéutica hace con frecuencia indicaciones
farmacéuticas sobre los medicamentos, pero en ningln caso la Atencién Farmacéutica significa

realizar prescripciones de medicamentos.

Asimismo, la Consulta Farmacéutica, cuyo objetivo no es otro que el de asesorar al paciente
para conseguir la maxima efectividad de la farmacoterapia, evitando en lo posible sus riesgos,
no debe confundirse con la Consulta Médica cuyo objetivo es el de diagnosticar la enfermedad

y establecer su tratamiento mas idéneo.
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Creemos que también es importante sefialar que los farmacéuticos que afirman que Atencion
Farmacéutica es lo que viene practicando desde siempre el farmacéutico, estan en un grave
error. La Atencion Farmacéutica supone una diferencia esencial con la practica tradicional de la
Farmacia. Es la de asumir una responsabilidad directa en la atencién a los pacientes que va
mucho mas alla de la simple dispensacion y consejo puntual que se ha estado dando por los

farmacéuticos desde el inicio de la profesién farmacéutica.

Finalmente, creemos que es esencial destacar que la Atencién Farmacéutica supone un pacto
entre el profesional farmacéutico y el paciente, establecido libremente por ambos y en el que el
paciente deposita su confianza en el farmacéutico para que controle y le asesore en todo lo
referente a su terapia farmacol6gica y el farmacéutico se compromete a aportar sus servicios y
conocimientos al paciente. Por lo tanto, significa, por parte del paciente, un reconocimiento de

autoridad al profesional realizado de forma libre y voluntaria.

Seguimiento farmacoterapéutico personalizado.-Es la practica profesional en la que el
farmacéutico se responsabiliza de las necesidades del paciente relacionadas con los
medicamentos mediante la deteccion, prevencién y resolucion de problemas relacionados con
la medicacion (PRM), de forma continuada, sistematizada y documentada, en colaboracion con
el propio paciente y los demas profesionales del Sistema de Salud, con el fin de alcanzar

resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente.

Dispensacion Activa es aquella que realiza el farmacéutico en la que, como minimo, debe
verificar que el paciente conoce el objetivo del tratamiento, que conoce la forma de

administrarlo y que el medicamento no es inadecuado para el paciente.

Para la Consulta o Indicacion Farmacéutica, el farmacéutico realizara sistematicamente:
entrevista al paciente, evaluacion del problema que presenta y toma de decision que podra ser:
recomendacion de un tratamiento con o sin medicamento, el remitir al paciente a la consulta del
médico o de otro profesional sanitario. En cualquier caso, debera dar siempre al paciente la

informacién apropiada.

El Seguimiento Farmacoterapéutico Personalizado deberd incluir los siguientes pasos: oferta
del servicio al paciente, entrevista en profundidad para obtener la historia farmacoterapéutica
del paciente, evaluacion y estudio de la situacidn, intervencién del farmacéutico siempre que

sea procedente y evaluacion de los resultados.

El objetivo comun de la Dispensacion Activa, de la Consulta o Indicacion Farmacéutica y del
Seguimiento Farmacoterapéutico es siempre el de proteger al paciente de los problemas

relacionados con los medicamentos (PRM).
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Los resultados de este consenso, creemos que han contribuido a clarificar ideas y se espera

gue, en adelante, no se vuelvan a crear confusiones y malentendidos, que no contribuyen en

absoluto al desarrollo que la sociedad necesita por parte de los profesionales farmacéuticos.

Es necesario seguir investigando para conseguir indicadores consensuados que permitan

evaluar cualitativa y cuantitativamente las intervenciones de los farmacéuticos en el ambito de

la resolucion de problemas relacionados con los medicamentos. Esto permitira que todos los

estudios que se desarrollen sobre implementacion de la Atencion Farmacéutica puedan

compararse y sumarse de manera que en un futuro proximo puedan ser valorados, tanto por la

sociedad como por la administracién sanitaria, como aportacién de los farmacéuticos para

conseguir un uso mas racional de los medicamentos.

ATENCION FARMACEUTICA EN PACIENTES HOSPITALIZADOS

v

YV V V

Criterios de seleccién de pacientes:
Los pacientes que deben ser considerados en el seguimiento farmacoterapéutico,

deben cumplir con los siguientes criterios de seleccién:

Relacionados con el Paciente:

Edad, patologia, situacién clinica

Elevado riesgo efectos adversos o interacciones.
Alteracion hepatica o renal

Inmunodeprimidos e inmunodeficientes
Enfermedades crénicas

Pacientes pediatricos y geriatricos

Relacionados con el Medicamentos:

Elevado niumero de medicamentos y dosis diarias.
Estrecho margen terapéutico

Antineoplasicos.

Inmunosupresores.

Antibidticos.

Medicamentos de alto costo.

Obtencion de informacion:

Una vez seleccionados los pacientes se procedera a recolectar la informacion
necesaria para la monitorizacion utilizando los recursos:

Historia Clinica electronica

Anamnesis farmacolégica que la elaborard en la entrevista
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Con la informacién obtenida se elaborara el registro del paciente, con los siguientes
datos:

» Historia Clinica

> Historia medicamentosa

> Historia Social

3. Evaluacion de la farmacoterapia:
Una vez organizada la informacion, el farmacéutico realizara el andlisis de la situacion
del paciente en relacion con los medicamentos. Incluye la identificacion de problemas
de salud que se deban prevenir o resolver. Cada problema clinico es identificado y se
establecen los datos subjetivos, objetivos, se analizan y se define un plan, para

resolverlo.

4. Valoracion de las necesidades del paciente

Para cada problema de salud identificado se obtiene y registra la siguiente informacion:

» Subjetiva: los referidos por el paciente (no cuantificables).

» Obijetiva: problemas que se pueden observar, medir y cuantificar.

En base a los resultados obtenidos, se determina las necesidades de la farmacoterapia
del paciente para que sea apropiada, efectiva y segura para el tratamiento

farmacoldgico.

5. Analisis o valoracion de la farmacoterapia
Es la valoracion realizada por el farmacéutico al asociar la informacion subjetiva con la
objetiva y asociando un problema de salud con un medicamento para identificar los
Problemas Relacionados a Medicamentos (PRM).
Para identificar los Problemas Relacionados a Medicamentos, se utilizan los algoritmos

sefialados a continuacion:

Valoracion de la Farmacoterapia Categoria
+ Indicacién
De cada medicamento + Efectividad
+ Efectos Indeseable
L + Duplicidad
Del Régimen completo > Interacciones
De la adherencia + Adherencia

99



I’} i .
@‘1 55 MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

Necesidades de la Farmacoterapia Categoria
Indicaciones + Farmacoterapia Innecesaria.
+ Necesidad de Terapia adicional
L + Farmacoterapia Inefectiva
Efectividad + Dosis demasiado baja

+ Reaccion adversa al
Seguridad Medicamento.
* Dosis demasiado alta

Adherencia > Incumplimiento

6. Plan de actuacioén

Las intervenciones y recomendaciones para resolver los problemas detectados, incluye

las siguientes actividades:

a)
b)
c)

d)

e)

Establecimiento de los objetivos terapéuticos con el paciente

Disefio de las intervenciones para resolver los PRM detectados

Elaboraciéon de un calendario para evaluar los resultados clinicos de las
intervenciones

Descripcién de las recomendaciones.

Disefio de un programa de educacion sanitaria para el paciente.

7. Control y evolucién de paciente

Se obtienen resultados clinicos (signos, sintomas, pardmetros cuantificables y
se comparan con los objetivos terapéuticos para evaluar la efectividad y la
seguridad.

Se valora si hay nuevos problemas de salud.

Se documenta el nuevo estado de salud

Se programa el momento de la valoracién de resultados clinicos.

Finalmente el proceso de seguimiento farmacoterapéutico y sus resultados deben ser

documentados formalmente con los siguientes datos:

Historia Farmacoldgica (anamnesis)

Plan de actuacion,

» Valoraciones realizadas,

» Las intervenciones farmacéuticas

» Resultados clinicos que provengan de este proceso.
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La documentacién contribuye a la continuidad de la atencion prestada y permite la
comunicacion con los demés farmacéuticos y los otros profesionales que participen en

el cuidado del paciente.
USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

La Organizacion Mundial de la Salud considera al USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
(URM) como “la prescripcién del medicamento apropiado, disponible, a un precio asequible,
correctamente dispensado y administrado a la dosis y durante el tiempo adecuado”, por lo que
es importante, que todos los procesos y actividades desarrolladas, deben contribuir a
establecer un uso racional de los medicamentos. Por tanto, el Uso racional de medicamentos
es el resultado de la gestién adecuada de cada subproceso que constituye la cadena de

gestion del suministro de medicamentos.

El Uso Racional de Medicamentos requiere ademas de la implementacién de varias actividades
como:

» Calidad de la prescripcion.

» Calidad de la dispensacion.

» Adherencia a guias de tratamiento.

» Calidad en la administracién por parte del personal de enfermeria.

» Cumplimiento del plan de educacién a la poblacion.

La gestién del suministro de medicamentos, debe contribuir a garantizar la seguridad y eficacia
de los medicamentos a través de una adecuada implementacion de la vigilancia de su uso, a
través de los reportes correspondientes al Programa Nacional de Farmacovigilancia y la
notificacion de sospecha de reaccion adversa a un medicamento y del formulario de
notificacién de sospecha de falla terapéutica y su reporte, cuando el caso amerite.

MEDICAMENTOS PARA EL COCHE DE PARO

La lista de medicamentos que integran el coche de paro sera establecida por el Comité de
Farmacia y Terapéutica, su reposicion sera efectuada a través de recetas que deberan ser
prescritas en el sistema informatico con el nombre de los pacientes en los que se utilizaron los
medicamentos, la revision y reposicion se realizaran de acuerdo al procedimiento establecido y

se generara la requisicion interna que sera presentada en la Bodega. Anexo 22.
PREPARACION DE MEDICAMENTOS PARA COCHE DE PARO

El coche de paro sera preparado y custodiado por la Licenciada en Enfermeria y supervisado

por el farmacéutico.
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En el caso de que el establecimiento de salud requiera un stock inicial de medicamentos, estos

deberan ser solicitados a la bodega de medicamentos presentando la respectiva “Requisicion

Interna”. Anexo 22.

Medicamentos del Coche de Paro

NOMBRE * PRESENTACION CONCENTRACION CANTIDAD
Amiodarona Liquido parenteral 50 mg/ml/3mn|1)l (150 mg/3 2
Atropina Liquido parenteral 1 mg/ml 10
Bicarbonato de sodio | Liquido parenteral | 1 mEg/ml/10 ml (8,4%) 30
Calcio gluconato Liquido parenteral 10% 1
Cloruro de potasio Liquido parenteral 2 mEg/ml (20%) 3
Cloruro de sodio Liquido parenteral 3,4 mEg/ml (20%) 2
Dobutamina Liquido parenteral 50 m%/g/lé?nnr)l (250 1
(AEdprigr?gliigz) Liquido parenteral 1 mg/ml 10
Lidqcain_a sin Liquido parenteral 2 % (minimo 50ml) 2

epinefrina

Norepinefrina Liquido parenteral | 1 mg/ml/4ml (4mg/4ml) 3
Sulfato de magnesio | Liquido parenteral 20% 2
Dopamina Liquido parenteral 40 mg/ml 3
Fitomenadiona Liquido parenteral 10mg/ml 3
Digoxina Liquido parenteral 0.25 mg/ml 1
Hidrocortisona Sdlido parenteral 100 1

*El listado estd sujeto a variacién de acuerdo al CNMB vigente, Registro Terapéutico y seleccion del Comité de

Farmacia y Terapéutica del establecimiento de salud.
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MONITOREO Y CONTROL DE LOS MEDICAMENTOS DEL COCHE DE PARO
El monitoreo del almacenamiento y stock de los medicamentos de coche de paro en las salas
de los diferentes servicios de hospitalizacion, debe realizarse de manera permanente mediante

un cronograma establecido.

Condiciones de almacenamiento de los medicamentos: El coche de paro debera contar con
espacios asignados, orden, limpieza, organizacion, rotulacion de cajoneras, etiquetado

individual de formas farmacéuticas.
FARMACOTECNIA

La preparacion de medicamentos es una actividad que el farmacéutico y en especial los
establecimientos de salud han desarrollado desde hace siglos, es en realidad la esencia de la
profesion, por otra parte, es una actividad compleja y de alto valor social a la que se han ido
incorporando los avances del saber cientifico y técnico, pasando de una preparacién manual y
artesanal a una produccion semi industrial altamente tecnificada. La legislacion de nuestro pais
recoge que solo se comercializaran medicamentos seguros y eficaces con la debida calidad y

pureza.

En este capitulo, se tratardn aspectos relacionados con la elaboracién de preparados
farmacéuticos, formulas magistrales o preparados oficinales, asi como aquellos otros
preparados que exigen algun tipo de manipulacién antes de su administracion, nos estamos
refiiendo a las mezclas intravenosas, que representan una buena parte de nuestra actividad
diaria; todas estas atribuciones estan establecidas en la Ley Organica de Salud, en la que
define a las farmacias como establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacion
y expendio de medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas,
productos naturales procesados de uso medicinal, productos biolégicos, insumos y dispositivos
médicos, cosmeéticos, productos dentales, asi como para la preparacion y venta de féormulas

oficinales y magistrales.
DOCUMENTACION

La documentacion constituye una parte fundamental del sistema de garantia de calidad de los
medicamentos preparados en los servicios farmacéuticos, evitando los errores inherentes a la
comunicacion oral o derivados de operar con datos retenidos en la memoria, permitiendo al

finalizar las operaciones la reconstitucion histérica de cada preparacion.
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Los documentos deben ser definidos, fechados y firmados por el farmacéutico y revisados

periddicamente debiendo de constar las actualizaciones. Toda la documentacién fuera de uso

debe ser retirada para evitar confusiones. Los documentos tendran un titulo que exprese

claramente su objetivo y contenido, de la misma manera deberan ser redactados de forma

clara y concisa y facilmente comprensible por el personal, debiendo estar en todo momento a

disposicion del personal.

En base a lo anteriormente dicho podemos clasificar la documentacion en tres tipos:

Documentacién general: Debe de incluir los siguientes documentos:

a)

b)

<)
d)

Procedimientos de limpieza: constara del procedimiento de limpieza de la zona o local
y de preparacion y del material, indicando la frecuencia y los productos a utilizar.
Procedimientos de mantenimiento del material: con indicaciéon de la frecuencia y
sistemas a emplear.

Procedimientos de higiene: normas higiénicas y practicas antihigiénicas prohibidas.

Lista de proveedores: material de limpieza, asi como los usos a que son destinados.

Documentacion relativa a las materias primas:

Registros: constara como minimo los siguientes datos:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)

Numero de registro

Nombre de la materia prima
Proveedor

Numero de lote

Fecha de recepcion

Cantidad y nimero de envases
Fecha de caducidad

Decisiéon de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por el farmacéutico.

Ficha de analisis: debe de contener como minimo los siguientes datos:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

Numero de control

Fecha de caducidad

Identificacion del preparado: Nombre y composicion cualitativa.
Forma Farmacéutica

Método de elaboracion

Condiciones de conservacion

Resultado del control de calidad
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h) Informacion al paciente

i) N°de registro de la férmula magistral o preparado oficinal

j) Datos identificativos de las materias primas empleadas y cantidades medidas
k) Cantidad preparada (peso, volumen, nimero de unidades)

I) Fecha de dispensacion

Datos de identificacién: en las formulas magistrales es suficiente resefiar la prescripcion, en los
preparados oficiales se describird el nombre o composicion cuali y cuantitativa, la forma

farmacéutica y la cantidad elaborada.

a) Numero de la ficha de elaboracién y control
b) Nombre del prescriptor

¢) Firma del farmacéutico

ALCANCE DEL PROCESO

El alcance del proceso de Elaboracién de Preparaciones Farmacéuticas contempla verificacion
de la prescripcion, la elaboracion, el control de calidad y la entrega de los productos en los
Hospitales de nivel 111

PROCEDIMIENTO GENERAL PARA LA ELABORACION DE PREPARADOS
FARMACEUTCOS

A. ELABORACION DE PREPARADOS NO ESTERILES
a. Procedimientos en la Técnica de Pesada:

i. Comprobar la limpieza de la balanza y equilibrar dependiendo del
modelo utilizado.

ii. Tarar, descontando el peso del recipiente donde se pese, de forma que
el valor de la pesada proporciones exactamente el peso de la
sustancia.

iii. Pesar colocando la sustancia en el centro del platillo y esperar que
esté fijo el nimero indicado en el dial de la balanza electronica.

iv. Desconectar el mando de la descarga cada vez que se afiada o quite
sustancia.

v. No devolver sustancia al contenedor de donde se tomd la materia
prima.

vi. Las sustancias cerosas se pesaran sobre material que no absorba la
grasa.
vii. Tener especial atencién a las pesadas con sustancias fotosensibles e

higroscopicas.
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b. Procedimientos en la medicién de liquidos:

Seleccionar el recipiente de medida dependiendo del volumen de
medicion (volimenes menores a 10 ml con pipeta y mayores de 10 ml
con probeta.

Comprobar la limpieza y sequedad del recipiente seleccionado.

Abrir el frasco del liquido a medir inmediatamente antes de efectuar la
medicion.

Verter siempre por el lado contrario a la etiqueta identificativa del
recipiente y cerrarlo

No devolver liquidos al frasco contenedor de donde se extrajo.

c. Procedimientos en la elaboracion de diluciones:

Mezclar el soluto en el disolvente a temperatura ambiente, agitando la
mezcla con varilla de vidrio o espatula.

Utilizar el disolvente adecuado dependiendo de la sustancia a disolver
(agua destilada, alcohol, glicoles o acidos organicos)

Vigilar las reacciones exotérmicas y posibles precipitacion de los

liquidos

d. Procedimientos en el filtrado:

Utilizar para la filtracion papel de diferente porosidad dependiendo de
las sustancias empleadas en la preparacion.

Dejar deslizar el liquido sobre el papel filtro utilizando una varilla.
Realizar la filtracion por gravedad o al vacio.

Dejar un pequefo espacio entre el embudo y el matraz para evitar la
formacion de vacio

e. Procedimientos en el envasado:

Vi.

Utilizar envases que cumplan con especificaciones técnicas para
medicamentos y puedan proteger al medicamento de las condiciones
ambientales (luz, humedad, microorganismos.

En el caso de sustancias fotosensibles utilizar recipientes opacos.
Comprobar que el material de envasado este limpio y que el producto a
reenvasar sea el correcto.

Comprobar que no existan incompatibilidades entre el producto y el
envase.

No iniciar una nueva preparacion hasta terminar de envasar la anterior.

Registrar los datos de en el formulario correspondiente.
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f. Procedimientos en la elaboracién de Medicamentos:

La elaboracion de medicamentos se realizara en los siguientes casos:

Medicamentos cuyas formas farmacéuticas o dosificaciones no se
comercializan en el mercado.

Férmulas de corta estabilidad sin conservantes ni aditivos y que no se
comercializan como especialidad farmacéutica.

Preparacion de farmacos usados a diferentes diluciones en vehiculos
adecuados adaptados a condiciones particulares de cada paciente.
Formulas especiales de uso tdpico.

Preparacion de dilucion de desinfectantes y antisépticos.

La elaboracién de estos productos sera realizada de acuerdo a las materias

primas y procedimientos utilizados, ademas se registrara cada féormula en el

Fichero de Formulacién, en el que se haréa constar la siguiente informacion:

a.

b
c.
d.
e
f

Q

Nombre del medicamento
Cantidad en nimeros y letras
Numero de lote

Rendimiento tedrico y real
Componentes utilizados
Numero de envases preparados

Técnica de elaboracion

g. Procedimientos en el etiquetado:

Etiquetar los productos reenvasados con la siguiente informacion:

Vi.

Vii.

Nombre de la especialidad para las férmulas normalizadas o
composicién cuantitativa y cualitativa para las férmulas magistrales.
Dosis y via de administracion.

Conservacion (indicar las condiciones adecuadas a su estabilidad).
Advertencias para la correcta utilizacion.

Lote correspondiente a la cantidad de unidades envasadas dentro del
mismo proceso,

Expiracion del producto elaborado

Identificacion del farmacéutico responsable de la preparacion.

h. Procedimientos en la preparacion de Medicamentos con Dosis

Individualizadas para pacientes pediatricos:

Seleccionar la especialidad farmacéutica a ser utilizada en la

readecuacioén de las dosis individualizadas.
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ii. Comprobar su composicion quimica (formula cuali y cuantitativa) y
triturar la forma farmacéutica original utilizando un mortero.

iii. Pesar cada papelillo y distribuir el polvo en cada uno verificando su
peso en la balanza.

iv. Cerrar el papel, dejando libre una pequefia pestafia que se dobla a su
vez en sentido opuesto, y sellarlo.

v. ldentificar cada papelillo, su composicion, cantidad, fecha de

preparacion y expiracion, farmacéutico responsable, etc.

B. ELABORACION DE PREPARADOS ESTERILES

AREA DE PREINGRESO

a)
b)

<)
d)

e)

f)

9)

h)

El lugar debe permanecer siempre con la puerta cerrada.

Revisar que tenga en stock suficiente de insumos y medicamentos

Limpiar el coche de sueros con solucion antiséptica.

Colocar en el coche de sueros, todos los insumos (soluciones salinas,
dextrosas, lipidos, jeringuillas, agujas, etc.) y medicamentos (Calcio
gluconato, Sulfato de magnesio, etc.) que necesite para preparar los
pedidos de soluciones (sueros, quimioterapias, jarabes, etc.).

Rociarlos con alcohol antiséptico (70° G.L.), e ingresarlos al area de la
cabina del flujo laminar.

Sacar los implementos del equipo de proteccién individual, dependiendo de
la actividad que va realizar (gorro, mascarilla, bata de sueros, zapatones,
mascarilla 3M) a excepcion de los guantes de manejo y la bata para la
guimioterapia, los cuales son colocados al momento de ingresar en el area
de la cabina de flujo laminar.

Elaborar las etiquetas correspondientes para cada pedido (suero,
quimioterapia, etc.).

Firmar las etiquetas con sus iniciales (nombre y apellido).

Lavar sus manos desde el codo hasta la punta de los dedos, enjuagarse
completamente vy utilizar una toalla desechable. No debe cerrar la llave con

las manos.

AREA DE CABINA

a)
b)

c)

El lugar debe permanecer siempre con la puerta cerrada.

En la zona de preparacién no se debe comer, beber ni fumar para evitar la
contaminacion por via digestiva.

En el sector donde se encuentra la Camara de Flujo Laminar sélo se

permitird el acceso al personal autorizado.
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d) No podran ingresar al area de la cabina las personas con procesos
infecciosos: gripe, anginas, etc.

e) Al area de preparacion no se debe ingresar con joyas, reloj, ni maquillaje o
cosmeéticos.

CAMPANA DEL FLUJO LAMINAR

Normas generales para el equipo

a. El equipo debe permanecer en el area asignada para ello y en el cual
fue validado.

b. La validacién del flujo laminar debe estar dentro del periodo vigente.

c. Ellugar debe permanecer siempre con la puerta cerrada.

d. El equipo debe permanecer en perfecto estado de limpieza en el que
deben utilizarse soluciones recomendadas por el fabricante.

e. No debe haber en el area elementos contaminantes como desechos,
utensilios, alimentos o polvo.

f.  No puede usarse, cuando se encuentre encendida la fuente de luz
ultravioleta.

g. El mantenimiento del filtro, su validacion y certificacion se realizara

cada doce meses.

NORMAS PARA EL USO DE LA CAMPANA DE FLUJO LAMINAR

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Todo procedimiento se realiza dentro de la superficie del flujo laminar, que
debe estar previamente desinfectada.

El Flujo Laminar se debe encender al menos veinte (20) minutos antes de su
utilizacion.

Se aconseja trabajar a unos 5 6 10 cm por encima de su superficie y alejado de
los bordes.

Evitar poner dedos, manos o brazos sobre las vias abiertas. (ampollas, frascos
abiertos)

Evitar la obstruccién de las rejillas del aire con materiales o residuos.

Una vez que haya comenzado el trabajo y sea imprescindible introducir nuevo
material en su interior, se recomienda esperar 1 min antes de reiniciar la tarea.
De este modo, se permite la estabilizacién del flujo de aire.

Realizar manipulaciones en la parte central del equipo, sin tapar las rejillas
laterales.

Los productos estériles deben colocarse lo més cercano al centro y los no

estériles en la parte mas externa.
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i) Evitar las corrientes que perturban la cortina de aire.
i)  El movimiento de los brazos y manos en el interior de la cabina debe ser lento,

con el fin de impedir la formacién de corrientes.
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PROCESO: FARMACOVIGILANCIA

ANTECEDENTES

Los medicamentos modernos han cambiado la forma de tratar las enfermedades o las diversas
alteraciones del estado de salud de las personas; sin embargo, pese a todas las ventajas que
estos ofrecen, cada vez hay mas pruebas de que las reacciones adversas a los medicamentos
son una causa frecuente, aunque a menudo prevenible de enfermedades, discapacidad o
incluso la muerte. Se estima que en algunos paises las reacciones adversas a los
medicamentos representan entre la cuarta y sexta causa de mortalidad.

No se debe olvidar la epidemia de focomelia en recién nacidos causada por la Talidomida en
Europa, a partir del cual en 1960 varios paises emprendieron una vigilancia de los
medicamentos. En 1968, la OMS, en el marco del Programa Internacional para el monitoreo de
medicamentos, propuso la creacion de un centro para la Farmacovigilancia, establecido
actualmente en Uppsala, Suecia, en el que participan 86 paises como miembros activos; los
Gltimos que se han incorporado son Kazajstan y Barbados, en julio de 2008. Ecuador se
encuentra dando los primeros pasos para formar parte de este selecto grupo de paises, para lo
cual el apoyo gubernamental, de autoridades, la notificacién de reacciones adversas y
participacion activa de los profesionales de salud, un alto grado de compromiso por parte de las
distintas instancias que conforman el Sistema Nacional de Salud, facilitard el camino.

Nuestro pais como primer paso, con la finalidad de ajustarse a normativas internacionales y dar
cumplimiento a lo establecido en el Art. 157 de la Ley Orgénica de Salud vigente, publicado en
el Suplemento del Registro Oficial N° 423 del 22 de diciembre del 2006 y en el Art. 1 del
Sistema Nacional de Atencién Farmacoterapéutica, expedido mediante Decreto Ejecutivo 2007
publicado en el Registro Oficial N° 570 del 26 de noviembre de 1990, los cuales mencionan la
importancia y necesidad de implementar la Farmacovigilancia a nivel pais, el equipo de
Vigilancia y Control Sanitario luego de transcurrir aproximadamente 20 afios elabord el
Reglamento para el Funcionamiento del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV) mismo
que fue expedido mediante Acuerdo Ministerial N° 705 del 16 de agosto del 2011 y publicado
en el Registro Oficial N° 540 del 22 de septiembre del 2011, que dispone entre otros puntos la
creacion del Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), que actuarda como nucleo del

Sistema Nacional de Farmacovigilancia y referencia a nivel local e internacional.

DEFINICION

La Organizacién Mundial de la Salud — OMS, la define a la Farmacovigilancia como la ciencia y
las actividades relativas a la deteccién, evaluacién, comprension y prevencién de los efectos
adversos de los medicamentos o cualquier otro problema de salud relacionado con ellos.

La Farmacovigilancia abarca la observacion de todos los efectos que produce un medicamento
tanto benéficos como nocivos, proporciona un instrumento para el conocimiento sobre el uso
seguro y racional de los mismos, una vez que éstos son utilizados en la poblaciéon que los

consume en condiciones reales.
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Sus objetivos son:

a) Velar por el cuidado y seguridad de los pacientes en relaciébn con el uso de
medicamentos y con todas las intervenciones médicas.

b) Mejorar la salud publica y la seguridad en cuanto al uso de medicamentos.

c) Detectar los problemas relacionados con el uso de medicamentos y comunicar los
hallazgos oportunamente.

d) Contribuir con la evaluacién de los beneficios, dafos, efectividad y riesgos de los
medicamentos, permitiendo prevenir los dafios y maximizando los beneficios.

e) Fomentar el uso de los medicamentos en forma segura, racional y mas (incluida la
efectividad en funcidn del costo).

f) Promover la comprension, educaciébn y entrenamiento clinico en materia de

farmacovigilancia, y su efectiva comunicacion al paciente.

Ademas de recopilar, codificar, clasificar, evaluar, complementar, dar seguimiento a las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM), fallas
terapéuticas (FT) y alteraciones en las pruebas de laboratorio (APL) y eventos supuestamente
atribuibles a la vacunacion o inmunizacion (ESAVI), se debera emitir informacion confiable para
prevenir Error de Medicacion (EM), las cuales deben ser reportadas por los profesionales del
establecimiento de salud y su respectiva retro alimentacién, con el fin de que el Comité de
Farmacovigilancia analice y establezca las medidas necesarias para prevenir y reducir los

potenciales riesgos del uso de medicamentos.

ALCANCE DEL PROCESO

El siguiente proceso tiene como finalidad la recepcion, registro, codificacién, evaluacion y
complementacion de calidad de informacién de los formularios, envio de Notificaciones de
Sospechas de RAM, FT, APL o ESAVI hacia la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA), pre-andlisis de causalidad y gravedad de las Notificaciones, de
los medicamentos involucrados e informar sobre los Errores de Medicacién (EM) que se

puedan presentar en el establecimiento de salud.

DEFINICIONES
» Buenas Préacticas de Farmacovigilancia: Segin la Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica, es el conjunto de normas, Yy
procedimientos destinados a garantizar: La autenticidad y la calidad de los datos
recogidos en Farmacovigilancia, que permitan evaluar en cada momento los riesgos
asociados a la utilizacion de los medicamentos; la confidencialidad de la informacion
relativa a la identidad de los pacientes y profesionales sanitarios; y, el uso de criterios

homogéneos en la gestién de la informacién de Farmacovigilancia;
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Error de medicacion (EM): Es cualquier incidente prevenible que puede causar dafo
al paciente o dar lugar a la utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando se
encuentran bajo el control de los profesionales de la salud o del paciente o de quien los
usa. Estos errores pueden estar relacionados con la practica profesional, con los
productos, procedimientos o con los sistemas, e incluyen los fallos en la prescripcion,
comunicacién, etiquetado, envasado, denominacion, preparacion, dispensacion,

distribucioén, administracién, educacion, seguimiento y utilizacion de los medicamentos;

Estudios epidemiolégicos: Tienen la finalidad de comprobar una hipétesis, es decir,
establecer una causalidad entre la presencia de reacciones adversas a los
medicamentos y el uso de un medicamento. Pueden ser estudios de cohorte y estudios

de casos y control;

Evento adverso supuestamente atribuible a la vacunacién o inmunizacién
(ESAVI): Segun el componente que las produce, pueden ser: reacciones al antigeno

inmunizante, reacciones a otros componentes de la vacuna y errores programaticos;

Falla terapéutica (FT): Es usado cominmente como sinénimo de inefectividad del
medicamento, puede ocurrir por muchas razones, que van desde la falta de respuesta
farmacolbégica, por resistencia, interacciones, condiciones de uso, y efectos de calidad,

etc. Debe comunicarse como sospecha de RAM a fin de que se investigue las causas;

Farmacoepidemiologia: Es la aplicaciéon de conocimiento, métodos y razonamiento
epidemiolégicos al estudio de los efectos (beneficiosos y adversos) y los usos de los
medicamentos en la poblacion humana. La Farmacoepidemiologia ayuda a describir,
controlar y predecir los efectos y usos de las modalidades de tratamiento farmacoldgico
en tiempo, espacio y poblacién definidos. La disciplina, la cual combina los campos de
la epidemiologia y la farmacologia clinica, ayuda a evaluar los efectos no esperados de
los farmacos, pero también a valorar su impacto econémico, sus beneficios a la salud y

a la calidad de vida del paciente;

Informe periddico de seguridad: Es el documento preparado semestralmente por el
laboratorio fabricante o titular del registro sanitario ecuatoriano como lo sefiala el
articulo 9, numerales 1.3, 2.4, 5.3 y 7.3 del Reglamento Sustitutivo de Registro
Sanitario para Medicamentos en General, expedido mediante Acuerdo Ministerial No.
00000586 el 27 de octubre del 2010, cuya finalidad es actualizar la informacion de
seguridad del medicamento que, entre otros elementos, contiene informaciéon de las
sospechas de reacciones adversas de las que haya tenido conocimiento en el periodo
de referencia, asi como una evaluacion cientifica del balance beneficio-riesgo del

medicamento;.
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Reaccidén adversa a los medicamentos (RAM): Es la reaccién nociva y no deseada
gue se presenta tras la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana para prevenir, diagnosticar o tratar una
enfermedad, o para modificar cualquier funcion biolégica. Esta definicion implica una
relacién de causalidad entre la administracion del medicamento y la aparicion de la
reaccién. Se considera sinénimos de RAM: efecto indeseado, efecto adverso y

enfermedad iatrogénica;

Reaccién adversa grave: Es la reaccién nociva y no deseada que ocurre a dosis

habituales y concluye en los siguientes eventos:

o Muerte (cuando contribuya directa o indirectamente a la muerte del paciente).

o Hospitalizacién o prolongue la hospitalizacién ya existente.

o Discapacidad permanente o importante; o que ponga en riesgo la vida del
paciente.

o Dafo teratégeno.

Reaccién adversa moderada: Es cuando la reaccion interfiere con las actividades
habituales del paciente. Se incluye ademas, como criterio objetivo, la intervencién en la
terapia farmacolégica a raiz de la RAM, ya sea retirando el farmaco, modificando la
dosis o0 incorporando un nuevo tratamiento farmacologico para tratar la RAM. Lo

anterior sin amenazar directamente la vida del paciente;

Reaccién adversa leve: Es cuando los signos y sintomas son facilmente tolerados, de

corta duracioén y no interfieren sustancialmente en la vida normal del paciente;

Reaccién adversa inesperada: Es cualquier reaccion adversa cuya naturaleza,
gravedad o consecuencias no esté descrita en el informe farmacolégico bajo el cual fue
aprobado el registro sanitario ecuatoriano o en los estudios clinicos presentados por el
laboratorio;

Reaccion adversa esperada: Es cualquier reaccion adversa cuya naturaleza,
gravedad o consecuencias este descrita en el informe farmacoldgico bajo el cual fue
aprobado el registro sanitario ecuatoriano o en los estudios clinicos presentados por el

laboratorio;

Riesgo Asociado a Medicamentos: Cualquier dafio grave o leve causado por el uso
terapéutico de un medicamento. Los riegos se pueden clasificar en prevenibles y no

prevenibles:
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Los riesgos prevenibles son aquellos causados por errores de medicacién. Suponen

por lo tanto dafio y error.

Los riegos no prevenibles son aquellos que se producen a pesar del uso apropiado de
los medicamentos (dafio sin error) y se corresponden con las denominadas reacciones

adversas a medicamentos (RAM);

Sefiales o alertas: Es la informacion o comunicaciéon de una posible relacién causal
entre la aparicion de una reaccion adversa y un farmaco, cuando previamente esta
relacién era desconocida, o documentada de forma incompleta. Habitualmente se

requiere de tres notificaciones para provocar una sefal;

Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV): Es el sistema que integra las
actividades que realizan los diferentes comités de farmacovigilancia en forma
permanente, que tienen como objetivo recoger y procesar la informacién de
seguimiento del uso de los medicamentos, en particular de sus reacciones adversas, a

fin de prevenir o minimizar el riesgo asociado al uso de los mismos; y,

Tarjeta amarilla: Es el documento oficial para la notificacibn o reporte de las
sospechas de RAM por parte de los profesionales de la salud, tradicionalmente ficha o
tarjeta de color amarillo. Pudiendo utilizarse la misma para el reporte de sospecha de

falla terapéutica.

OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

Todos los profesionales médicos, quimicos farmacéuticos o bioquimicos farmacéuticos,

odontélogos, enfermeras y obstetrices que laboran en establecimientos de salud del Sistema

Nacional de Salud tienen la obligacion de:

a)

b)

Reportar al Comité de Farmacovigilancia del establecimiento de salud ( CFV), las
sospechas de RAM leves y moderadas asi como FT dentro del mes de ocurrido el
evento y las sospechas de RAM graves, dentro de los dos proximos dias laborables
después de ocurrido el evento;

Informarse suficientemente sobre las caracteristicas farmacoldgicas, asi como las
reacciones adversas e interacciones de los siguientes medicamentos: medicamentos
nuevos, de margen terapéutico estrecho, aquellos sefialados en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos como "e, H, He, P" y los no comercializados en el pais pero que

han sido autorizados su importacion segun el articulo 144 de la Ley Organica de Salud;
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<)

Actualizarse periddicamente en fuentes de informacién reconocidas en temas sobre
seguridad, especialmente de los medicamentos que habitualmente prescriben,

dispensen o administren.

CONFORMACION DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

El Comité de Farmacovigilancia estara conformado por los siguientes miembros:

a)

b)

Establecimientos de salud especializados: El epidemiélogo, el médico jefe de
emergencias, un delegado de medicina interna, una delegada de enfermeria y el
guimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable del servicio de farmacia o
su delegado, entre los cuales se debera elegir al coordinador.

Establecimientos de menor complejidad: Equipo de salud designado por la maxima

autoridad.

El Comité de Farmacovigilancia podra invitar a otros profesionales como miembros asociados

especialistas (incluyendo médicos residentes), segun los requerimientos.

OBJETIVOS DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

Proponer, coordinar, ejecutar y vigilar el cumplimiento de las normas en materia de

Farmacovigilancia dentro del establecimiento de salud, que permitan fortalecer el proceso de

notificacién de sospecha de reacciones adversas a medicamentos.

FUNCIONES DEL COMITE DE FARMACOVIGILANCIA

1.

Realizar y recopilar las notificaciones de sospechas de RAM vy falla terapéutica, que
sean reportados por los profesionales de salud de consulta externa, urgencias y
hospitalizacion.

Realizar el andlisis de causalidad y gravedad de las notificaciones de sospechas de
RAM, elaboracion de hojas de datos técnicos de los medicamentos involucrados como
posible relacién causal de las notificaciones de sospechas de RAM, FT y de la
Prevencion de Errores de Medicacion.

Analizar, codificar y clasificar mensualmente las notificaciones de sospechas de RAM y
de FT; asi como también realizar el seguimiento y analisis a fin de determinar las
causas.

Establecer las medidas oportunas con el fin de minimizar o prevenir los riesgos o
causas identificadas, incluyendo la formacion del personal sanitario e informacion
necesarios.

Coordinar con otros comités y programas del hospital, a fin de que la farmacovigilancia
se inserte como parte integral del programa de uso racional de medicamentos.

Enviar los informes al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) segun el siguiente

procedimiento:
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a)

b)

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Las sospechas de RAM leves y moderadas, asi como de FT, se comunicaran dentro de
los diez primeros dias de cada mes; vy,

Las sospechas de RAM graves se comunicaran hasta el término de dos dias después
de ocurrido el evento directamente al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)
por correo electrénico o llamada telefénica.

Designar a uno de sus miembros para que se responsabilice del seguimiento de la
misma. Se debera hacer llegar los resultados de dicho andlisis al Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNFV) en el término de quince dias, informando su desenlace.
Brindar asesoria técnica para el llenado de los formularios desarrollados para el efecto.
Generar alertas, hipétesis de causalidad o disefiar estudios especificos que permitan
conocer el perfil de seguridad de los medicamentos utilizados en el establecimiento de
Salud.

Estimular continuamente la notificacion, a través del Sistema de Notificacion
Espontanea

Controlar el cumplimiento de las responsabilidades a través de los formatos: “Registro
para Control de Ejecucién de Procesos de Farmacovigilancia” Anexo 39, “Registro de
Prevencion Error de Medicacion (Asesoria Técnica del Uso seguro de
Medicamentos)”.Anexo 40, “Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas de
Medicamentos y Falla Terapéutica” (Tarjeta Amarilla) Anexo 41 y “Distribucién de
Formularios (Tarjeta Amarilla) Impresos”. Anexo 42.

Proporcionar informacion de retorno a los notificadores y a su vez remitir el
agradecimiento al por su apoyo al programa de Farmacovigilancia a través del formato
“Agradecimiento de Notificacién” Anexo 43, dicho procedimiento debera ser registrado
en el formato “Registro para Control de Ejecucion de Procesos de Farmacovigilancia”
Anexo 39.

Coordinar con el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV), sobre las
notificaciones enviadas. Las retroalimentaciones efectuadas se registraran en el
registro “Registro para Control de Ejecucion de Procesos de Farmacovigilancia”. Anexo
39.

Planificar las reuniones anuales para socializar los datos de las sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos en el establecimiento de Salud.

Coordinar con el area de Comunicacién Social para la promocion y difusién del
Programa de Farmacovigilancia.

Remitir los resultados enviados por el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) al

Comité de Farmacia y Terapéutica del establecimiento de salud.
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PROCEDIMIENTO

A. Gestidn de las notificaciones
Para gestionar toda la informacién es importante disponer del recurso humano con las
herramientas tecnolégicas que permitan la devolucién (retroalimentaciéon) continua,
oportuna y valiosa a los notificadores, para incentivar las actividades de notificacion, vy,

ademas, para que sirvan de apoyo en procesos de analisis e investigaciones.

La gestion de las notificaciones implica que el Comité de Farmacovigilancia, cuando

recibe las tarjetas amarillas, debe cumplir con las siguientes actividades:

1. Evalta todas las notificaciones realizadas por profesionales de la salud.
Cuando ellas provengan de profesionales que no sean médicos, conviene
recabar informaciéon complementaria del prescriptor o médico responsable del
paciente. Cuando la notificacién procede de un paciente o de otra persona que
haya consumido el medicamento, es importante contactarse con el profesional
médico interviniente, si lo hubiere, para obtener mayores precisiones.

2. Verifica que la notificacion contenga la informacion minima para ser
considerada valida: un notificador identificable (nombre, direccién y profesion);
un paciente identificable (nombre o historia clinica, sexo, edad, fecha de
nacimiento), uno o varios medicamentos sospechosos identificados, y una o
mas reacciones adversas. Ademas, es importante conocer la fecha de
comienzo de la reaccién adversa.

3. Realiza el maximo esfuerzo para obtener la informacién completa y necesaria
segun las caracteristicas del evento adverso. Esta informacién basica permite
generar sefiales o alertas, pero resulta insuficiente para su evaluacién. Si la
notificacidn inicial no se realiza por escrito, esta debe ser validada.

4. Efectla el seguimiento de las notificaciones incompletas, sobre todo cuando se
refieren a eventos adversos graves o inesperadas, a fin de obtener informacién
complementaria del notificador inicial o de otras fuentes documentales, por
ejemplo el informe de alta hospitalaria, los resultados de pruebas de
laboratorio, el informe del especialista, las prescripciones u otros.

5. Establece procedimientos para estimular la notificacion entre los profesionales
de la salud, sobre todo la referida a reacciones adversas inesperadas o graves

y a las que involucran medicamentos de reciente comercializacion.

B. Recepcién de notificaciones de sospecha
Las Notificaciones de Sospecha RAM y FT deben hacerse en la Tarjeta Amarilla 6 por

via electrénica o fisica para ser remitidas al Comité de Farmacovigilancia, cuyo
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delegado acudira al lugar de notificacién para contribuir con el llenado de la Tarjeta

Amarilla y realizar una breve evaluacién de la situacion.

Registro y codificacion de notificacion de sospecha
Las notificaciones deben contener los datos minimos que permitan la localizacion del
paciente (nombre del paciente, nimero de Historia Clinica), localizacion del naotificador

(teléfono, correo electrénico) para cualquier aclaracion sobre la notificacion.

Analisis de la Calidad de Informacién
El Comité de Farmacovigilancia debe evaluar las notificaciones de RAM, FT y APL,
indicando la calidad de la informacién, gravedad y relacion causal de la notificacién

para su uso interno y toma de decisién de proceder o no con la notificacion al CNFV.

Para evaluar la calidad de la informacién se debera tomar en cuenta la siguiente

informacion.

Grado 0: Cuando la notificacién sélo incluye un paciente identificable, una sospecha de
reaccion adversa, evento adverso o reaccion adversa a un medicamento sospechoso y
los datos del notificador.

Grado 1: Cuando ademas de los datos del Grado 0, se incluyen las fechas de inicio de
la sospecha de reaccién adversa, evento adverso o reaccién adversa y de inicio y
término del tratamiento (dia, mes y afio).

Grado 2: Cuando ademas de los datos del Grado 1, se incluyen denominacion
genérica y distintiva, posologia, via de administracion, motivo de prescripcion,
consecuencia del evento y datos importantes de la historia clinica.

Grado 3: Cuando ademas de los datos del Grado 2, se incluyen la reaparicién de la
manifestacion clinica consecuente a la re-administracion del medicamento (re-

administracion positiva).

La evaluacion se registrard en el registro electrénico “Registro para Evaluacién de la
Calidad de la Informacion de Notificaciones Recibidas”. Anexo 44. Esta informacion
debera consolidarse para emitir anualmente un informe al Comité de Farmacia y
Terapéutica, sobre los resultados obtenidos en la implementacion del programa de

Farmacovigilancia.

Validacion de los datos
Una vez llenado el formato y previo a su envio al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, se deberd verificar que los datos contenidos son los correctos

(dosis, presentacion, vias de administracion, fechas de tratamiento y de reaccion,
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manifestacion clinica, medicamentos, etc.). La informacién debera ser revisada y

validada por un profesional diferente al que notifica.

Luego de evaluar la calidad de informacion y validacion de datos, el Comité de
Farmacovigilancia debera complementar la informaciéon, para Grado 3, vy
posteriormente se enviard via mail la notificacibn a la ARCSA

(farmaco.vigilancia@controlsanitario.gob.ec), con copia al Secretario del Comité de

Farmacovigilancia y al Comité de Farmacia y Terapéutica para conocimiento.

Estas actividades deberan ser registradas en el registro “Registro para el Control de

Ejecucion de Procesos de Farmacovigilancia”. Anexo 39

De acuerdo al Reglamento de Conformacién y funcionamiento del Comité de
Farmacovigilancia del establecimiento de salud los tiempos para el envio de la

informacion son:

a) Los eventos correspondientes a RAM, FT y APL leves o moderadas se daran a
conocer al secretario(a) del Comité de Farmacovigilancia, a fin de programar
de manera inmediata una reunion extraordinaria para el andlisis y elaboracién
del informe correspondiente dentro del término de 2 (dos) dias después de
ocurrido el evento y se notificara al Comité Nacional de Farmacovigilancia
dentro de los 10 (diez) primeros dias de cada mes.

b) Las sospechas de RAM graves se comunicaran hasta el término de dos dias
después de ocurrido el evento directamente al Centro Nacional de

Farmacovigilancia (CNFV) por correo electronico o llamada telefonica

En caso de que el desenlace de la RAM determinada fuera el fallecimiento del
paciente, el Comité de Farmacovigilancia constatara que en el Departamento de

Estadistica se registre la causa como tal.

En los casos de sospechas de RAM graves, se guardara bajo responsabilidad del
servicio de farmacia una muestra del medicamento sospechoso. Si se trata de un
medicamento inyectable se dejara el frasco de liofilizado y su diluyente, una muestra de
la jeringuilla y bulbo o ampolletas que fueron utilizadas, para recurrir a ellas en caso de
ser necesario el andlisis de dicho medicamento. Estas muestras seran selladas e

identificadas con el mismo codigo de su respectiva tarjeta de notificacion.

Adicionalmente la informacion de las notificaciones de sospecha debera registrarse de
acuerdo al evento reportado en el formato “Historial de Registro de Notificaciones de

Sospechas”. Anexo 45.
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Deteccidn de duplicidad de datos
Se debe garantizar que no ocurra duplicidad de la informacién, para cual es

conveniente considerar las siguientes posibilidades:

Mismo paciente, misma reaccioén, pero fechas diferentes.
Mismo medicamento, pero diferente reaccion.

Misma reaccion, pero diferente medicamento.

En caso de encontrar informacion duplicada se procedera a registrar como tal en los
“Historial de Registro de Notificaciones de Sospechas”. Anexo 45, de acuerdo al evento

reportado.

Relacién de Causalidad

Para la evaluacion de la relacién causa — efecto (causalidad e imputabilidad), se aplica
el algoritmo de Naranjo. Anexo 46. Consiste en una escala de probabilidad que incluye
la secuencia temporal entre la administraciéon del medicamento sospechoso y la
aparicién del cuadro clinico, la plausibilidad de la relacion de causalidad (teniendo en
cuenta la descripcion previa de la reaccion en la literatura médica o las propiedades
farmacolégicas conocidas del medicamento), el desenlace de la reaccion después de la
retirada del medicamento, la eventual repeticiéon del episodio clinico descrito con la re
administracion del medicamento sospechoso o la re exposicion, y la posible existencia

de causas alternativas.

También puede incluir informacion adicional basada en exploraciones complementarias
dirigidas a descartar otras etiologias no farmacoldgicas. Tiene las ventajas de contar

con aceptacion internacional y ser facil de aplicar.

Segun el algoritmo de Naranjo, las sospechas de reacciones adversas quedarian

clasificadas en las cuatro categorias siguientes:

Reaccion adversa probada o definida,
Reaccion adversa probable,

Reaccién adversa posible y

A 0w DN PE

Reaccion adversa dudosa o no relacionada

Es razonable postular que, en algunos casos, el cuadro presentado no representa un
efecto indeseable del medicamento implicado, aunque exista una relacion temporal y
no haya una causa alternativa; de este modo, se agregaria una categoria de causalidad

que es la “condicional”.
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1. Reaccién adversa probada o definitiva: un acontecimiento clinico, incluidas
alteraciones en las pruebas de laboratorio que se manifiesta con una secuencia
temporal plausible en relacién con la administracién del medicamento, y que no
puede ser explicado por la enfermedad concurrente, ni por el efecto de otros
medicamentos o sustancias. La respuesta a la supresion del medicamento
debe ser clinicamente plausible. El acontecimiento debe ser definitivo desde un
punto de vista farmacolégico, utilizando, si es necesario, un procedimiento de
re exposicién concluyente.

2. Reaccioén adversa probable: un acontecimiento clinico, incluidas alteraciones
en las pruebas de laboratorio que se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relacion con la administracion del medicamento, que es
improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente o a otros
medicamentos 0 sustancias, y que permite observar una respuesta
clinicamente razonable cuando se retira el medicamento. No se requiere tener
informacidn sobre re exposicion para asignar esta definicion.

3. Reaccidn adversa posible: un acontecimiento clinico, incluidas alteraciones
en las pruebas de laboratorio que se manifiesta con una secuencia temporal
razonable en relacién con la administraciéon del medicamento, pero que puede
explicarse también por la enfermedad concurrente, o por el efecto de otros
medicamentos o sustancias. La informacion con respecto a la retirada del
medicamento puede faltar o no estar clara.

4. Reaccion adversa Dudosa o no relacionada: un acontecimiento clinico,
incluidas alteraciones en las pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una
secuencia temporal improbable en relacion con la administracién del
medicamento, y que puede ser explicado de modo mas plausible por la
enfermedad concurrente, o por el efecto de otros medicamentos o sustancias.

Esta evaluacién debera ser presentada a los miembros del Comité en las reuniones
mensuales o extraordinarias en caso de RAM’s graves o cuando se generen alertas
(tres notificaciones de sospecha relacionada a un medicamento), a fin de que se defina

el resultado final del analisis.

H. Reporte de Error de Medicacion
Es cualquier incidente prevenible que puede causar dafio al paciente o dar lugar a la
utilizacion inapropiada de los medicamentos, cuando se encuentran bajo el control de
los profesionales de la salud o del paciente o de quien los usa. Estos errores pueden
estar relacionados con la préactica profesional, con los productos, procedimientos o con

los sistemas, e incluyen los fallos en la prescripcién, comunicacién, etiquetado,
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envasado, denominacion, preparacion, dispensacion, distribucion, administracion,
educacion, seguimiento y utilizacién de los medicamentos.
El farmacéutico receptara estas inquietudes y dara respuestas fisicas o electrénicas en
formato libre y debera ser registrado en el formato “Registro para Prevencién Error de
Medicacion — Asesoria Técnica Uso Seguro de Medicamentos” Anexo 40.

I. Elaboracion de datos técnicos.
El Secretario (a) del Comité de Farmacovigilancia debera procesar los datos técnicos
de los medicamentos reportados como sospechosos de acuerdo al formato “Datos
Técnicos del Medicamento Notificado” Anexo 47.Esta actividad también deberan ser
registrada en “Registro para Control de Ejecucién de Procesos de Farmacovigilancia”
Anexo 39.
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Anexo 1: Formato de la Lista de Medicamentos Esenciales del Establecimiento de Salud

m

ess

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

LISTA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

‘ ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE

DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO

Fecha de Aprobacion :

FORMA FARMACEUTICA CONCENTRACION
ITEM cODIGO . )
NOMBRE GENERICO (sélido parenteral, liquido parenteral, (mg, g, mg/ml, PRESENTACION
sélido oral, liquido ora, etc.) Ul/vial, etc.)
RESPONSABLES:
NOMBRE CARGO O PUESTO FIRMA
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Anexo 2: Perfil Epidemiolégico por grupo etario

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS
PERFIL EPIDEMIOLOGICO POR GRUPO ETARIO
FUENTE: SISTEMA INFORMATICO

Morbilidad en Consulta Externa

CIE10  ~ [ENFERMEDAD * [TOTAL o
110 HIPERTENSION ESENCIAL (PRIMARIA) 7289
10 CONTROL GENERAL DE SALUD DE RUTINA 4900
7108 OTROS CONTROLES GENERALES DE SALU 4472
E1l DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPEN 3749
200 EXAMEN GENERAL E INVESTIGACION DE 3584
E115 DIABETES MELLITUS NO INSULINODEPEN 3300
R51 CEFALEA 3204
K02 CARIES DENTAL 2988
B32 PARASITOSIS INTESTINAL, SIN OTRA ESP 2925
M545 LUMBAGO NO ESPECIFICADO 2897
Morbilidad en Emergencia
CIE10 * |ENFERMEDAD * |TOTAL o
A09 DIARREA Y GASTROENTERITIS DE PRES| 4576
R50 FIEBRE DE ORIGEN DESCONOCIDO 4110
103 AMIGDALITIS AGUDA 3849
R509 FIEBRE, NO ESPECIFICADA 3647
J00 RINOFARINGITIS AGUDA 3258
R51 CEFALEA 2339
R10 DOLOR ABDOMINALY PELVICO 2187
110 HIPERTENSION ESENCIAL (PRIMARIA) 1982
N390 INFECCION DE VIAS URINARIAS, SITIO 1527
M255 DOLOR EN ARTICULACION 1436
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Anexo 3: Formato de Acta de Comité de Farmacia y Terapéutica y de Declaracién de

Conflictos de Intereses

[ﬂ’ﬂi INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
# . .
= MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

| ACTA DEL COMITE DE FARMACIA Y TERAPEUTICA

| ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE |

No. Tema:
Afo:
Mes:
Dia:
Hora Inicial:
Hora Final: Lugar:

ORDEN DEL DiA

RECURSOS TECNICOS UTILIZADOS

DESARROLLO

VARIOS

ACUERDOS Y COMPROMISOS

RESPONSABLE

PARTICIPANTES

NOMBRE

CARGO

FIRMA
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INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

b

= MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

DECLARACION DE CONFLICTOS DE INTERESES

1. Yo, mi esposa, esposo, o pareja legalmente establecida, trabajamos en una de las empresas que produce o

comercializa uno o varios de los productos que me han solicitado revisar. I:I:I

2. Yo, mi esposa, esposo, pareja legalmente establecida, o hijos, tenemos acciones en una de las empresas que
produce o comercializa uno o varios los productos que me han solicitado revisar. I:I:I

3. Eneltranscurso de los ultimos 3 afios, yo:

3.1 He sido contratado en calidad de consultor/a, asesor/a técnico, experto/a, conferencista (speaker) u otra
posicion similar y he recibido una remuneracién econémica por mis servicios por parte de una o mas compaiias
relacionadas con algun producto que se me han asignado revisar :l:l

3.2 He sido contratado en calidad de consultor/a, asesor/a técnico, experto/a, conferencista (speaker) u otra
posicion similar y he recibido una remuneracién econémica por mis servicios por parte de una o mas compaiias
NO relacionadas con algun producto que se me han asignado revisar.

3.3 He recibido un aporte financiero para investigacidn o actividades de formacién/educacién por parte de una o
mas compaiiias relacionadas con el producto que se me ha solicitado revisar. :l:l

Si usted ha contestado Sl en alguna de las preguntas, indique a continuacién (max. 30 palabras) el nombre de la
compafiia/s o producto/s que usted considera existe conflicto de interés.

En principio, le solicitamos abstenerse de revisar y comentar aspectos relacionados a los productos indicados en el
parrafo inmediato anterior. Confirmo que he completado este formulario haciendo honor a la verdad. Declaro que la
informacidn brindada es correcta y que no existe ninguna otra situacion de conflicto de interés real, potencial o
aparente.

Me comprometo a informar de cualquier cambio en estas circunstancias, incluso si surge algin tema durante la reunién
o el trabajo mismo.

NOMBRE Y FIRMA: FECHA:
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Anexo 4: Listado de Medicamentos Esenciales para Inundaciones

Ministe
Sﬁ je Salud Publica

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

SUBSECRETARIA NACIONAL DE GOBERNANZA DE LA SALUD PUBLICA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

MEDICAMENTOS ESENCIALES PARA INUNDACIONES

ITEM | CODIGO ATC NOMBRE GENERICO FORMA FARMACEUTICA CONCENTRACION INDICACION
Infecciones superficiales de la piel por gérmenes gram positivos, incluyendo

1 DO6AX01 Acido fusidico cutdneo 2% Staphilococcus aureus y Staphilococcus epidermidis. Tratamiento a corto
plazo de impétigo y con istémico

2 |P02CA03 Albendazol Liquido oral 100 mg/5 mL Ascaridiasis, anquilostomiasis, oxiuriasis, teniasis. larva migrans cutanea,
tricuriasis, giardiasis. Neurocisticercosis, enfermedad hidatidica.

3 |P02cA03 Albendazol Sélido oral 400 mg Strongiloidiasis

4 JO1CA04 Amoxicilina sélido oral 500 mg Infecciones durante el embarazo. Profilaxis de endocarditis bacteriana.

T iento de i por H pylori. T y profilaxis
de otitis media aguda. Infecciones del tracto respiratorio superior, profilaxis

5 J01CA04 Amoxicilina Sélido oral (polvo) 100 mg/mL de infeccién ica. Coady eneltr de infecciones
del tracto genitourinario. Infeccién por Chlamydia en mujeres
embarazadas. Enfermedad de Lyme. Antrax. Adyuvante en el tratamiento

6 J01CA04 Amoxicilina Sélido oral (polvo) 250 mg/5 mL de meningitis por listeria.

7 |J01CRO2 Amoxicilina + Acido clavulnico Sélido oral 500 mg + 125 mg Otitis media aguda. Neumonia adquirida en la Infeccién de piel
o tejido celular subcutaneo. Infecciones respiratorias altas y bajas,

. . . ) (125 mg + 31,25 mg)/5 ln'fec.clones d.el tracto urinario (e)fcepto prost.atltls y pielonefritis). Aborto

8  |I01CRO2 Amoxicilina + Acido clavulanico sélido oral (polvo) L séptico, sepsis puerperal, sepsis intraabdominal.

Infecciones por bacterias susceptibles al medicamento. Infecciones durante
el embarazo por microorganismos susceptibles. Profilaxis intra-parto de

9 |101cA01 sélido parenteral 500 mg infecciones por Estreptococos del grupo B. Alternativa en el tratamiento de
otitis media. Sinusitis. Bronquitis. Salmonellosis invasiva. Meningitis por
listeria.

10 PO1BFO1 Artemeter + Lumefantrina Malaria. (Plasmodium Falciparum resistente a Cloroquina)

Tratamiento de hipertensi6n arterial esencial. Terapia en Angina de pecho,
prevencion secundaria del infarto agudo de miocardio, tiene indicacién no

11 CO7ABO3 Atenolol Sélido oral 50 mg oficial (FDA) para manejo de sindrome de abstinencia alcohdlica, arritmias
supreventriculares (incluido el control de frecuencia cardiaca en fibrilacion
auricular) y tirotoxicosis.

Antidoto en intoxicacién por organofosforados y carbamatos. Coadyuvante

12 A03BAO1 Atropina Liquido parenteral 1 mg/mL de neostigmina para revertir bloqueo neuromuscular no despolarizante.

T i de is por i icomiméti

13 |J01FA10 Azitromicina sélido oral 500 mg Infecciones agudas en exacerbacién de EPOC. Otitis Gonorrea, uretritis,
cervicitis. Cervicitis no gonocdcica, uretritis no gonocdcica. Chancroide.
Infeccién de la piel o tejido subcutaneo (no complicadas). Faringitis
estr ocica. El uso inad do del medi ocasiona resistencia

14 |101FA10 Azitromicina sélido oral (polvo) 200 mg/5 mL bacteriana que afecta al paciente y a la comunidad.

Infecciones durante el embarazo. Alternativa en el tratamiento de

15 |JO1CEO1 Bencilpenicilina (Penicilina G Cristalina) sélido parenteral 5000 000 Ul sifilis Infecciones por estreptococo grupo B.
Leptospirosis. Infecciones de garganta. Otitis media. Endocarditis.

16  |J01CE08 {f (Penicilina G benzatinica) Sélido parenteral 1200 000 Ul Sifilis (sifilis congénita, sifilis latente tardia, latente temprana, sifilis latente
sin duracion conocida, neurosifilis, sifilis primaria, secundaria). Infecciones
por Estreptococo beta hemolitico del grupo A. Profilaxis secundaria de

17  |J01CE08 Bencilpenicilina benzatinica (Penicilina G benzatinica) Sélido parenteral 2400 000 UI Fiebre Reumética. Infecciones durante el embarazo.

18  |PO1CA02 Benznidazol Sélido oral 100 mg Tratamiento de la fase aguda de la tripanosomiasis (Enfermedad de

19 |PO1CAO2 Benznidazol sélido oral 50 mg Chagas).

Psoriasis del cuero cabelludo. Alternativa en el tratamiento de dermatitis

20 |DO7ACO1 Betametasona cuténeo 0,1% atopica, de contacto, numular, seborreica, intertrigo, dermatosis y otras
lesiones inflamatorias de la piel sensibles a corticoides de alta potencia.
Antiespasmédico (vias biliares, intestino y vias urinarias), al disminuir el

21 A03BBO1 Butilescopolamina (N-butilbromuro de hioscina) Liquido parenteral 20 mg/mL peristaltismo ayuda a mejorar la calidad de imagen y visualizacion de
estructuras en estudios de RM abdominal y TAC.

Profilaxis y tratamiento de la deshidratacion, vehiculo para administrar

22 |BO5BAO3 Carbohidratos (Dextrosa en agua) Liquido parenteral 5% soluciones electroliticas o de diversos medicamentos, tratamiento de
hipoglicemia y aporte calérico en nutricién parenteral total o parcial.

23 |J01DBO1 Cefalexina Solido oral 250 mg/5 mL Infecciones bacterianas. Infecciones dérmicas. Faringitis estreptocécica, IVU
no i . Profilaxis de endocarditis bacteriana. Otitis media en nifios.

24 |J01DBO1 Cefalexina Sélido oral 500 mg Sinusitis.

Infecciones bacterianas severas. Gonorrea. Conjuntivitis gonocécica.

25 |J01DDO4 Ceftriaxona Solido parenteral 500 mg Profilaxis de endocarditisbacteriana. Meningitisbacteriana aguda. Otitis
media aguda, resistente a otros antimicrobianos, en nifios.

26 |101MA02 Ciprofloxacina Liquido parenteral 2 mg/mL Infecciones por bacterias susceptibles al medicamento (Gram positivas y
Gram negativas, con mayor actividad sobre las Gram-negativas incluyendo
Salmonella, Shigella, Campylobacter, Neisseria spp. y Pseudomonas).

27 [JO1IMAO2 Ciprofloxacina Sélido oral 500 mg Infecciones de vias urinarias. Fiebre tifoidea. Antrax. Ulceras corneales.
Infecciones bacterianas severas ocasionadas por organismos anaerébicos
especialmente Bacteroides fragilis, estafilococos, estreptococos,
neumococos en pacientes con hipersensibilidad a la penicilina. Septicemia.

28 |101FFO1 Clindamicina sélido oral 300 mg np P ! peni pticemi
Enfermedad pélvica
inflamatoria. Osteomielitis. Erisipela, celulitis, bronquiectasias. Neumonia
aspirativa grave (absceso y necrosis pulmonar).

137



i essS

Sg e Salud Publica

MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

SUBSECRETARIA NACIONAL DE GOBERNANZA DE LA SALUD PU,BLICA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

MEDICAMENTOS ESENCIALES PARA INUNDACIONES

ITEM | CODIGO ATC NOMBRE GENERICO FORMA FARMACEUTICA CONCENTRACION INDICACION
Profilaxis de malaria, malaria no complicada, alternativa en absceso

29 |po1BAOL Cloroquina Liquido parenteral 40 mg/mL vt alaria, maari plicada, i
hepético amebiano, artritis reumatoide activa.

30 BOSXA01 Cloruro de potasio Liquido parenteral 2 mEg/mL (20%) Profilaxis y tratamiento de hipokalemia.

Profilaxis y tratamiento de deshidratacién y choque de diversa etiologia,
manejo inicial de la hipovolemia por sangrado agudo, vehiculo para

31 BO5CBO1 Cloruro de sodio Liquido parenteral 0,9 % administrar diversos medicamentos, adecuado para uso en pacientes con
diabetes e indicado en la deplecion de sal, lo que puede surgir de las
condiciones tales como la gastroenteritis, la cetoacidosis diabética y ascitis.

32 |BOSXAO3 Cloruro de sodio Liquido parenteral 3,4 mEq/mL (20%) Profilaxis y tratamiento de hiponatremia.

Candidiasis cutanea. Tinea (capitis, barbae, corporis, cruris, pedis,

33 |po1Aco1 Clotrimazol Liquido cutdneo 1% ’ (cap P P
versicolor).

34 GO1AF02 Clotrimazol vaginal 2% Candidiasis vulvovaginal.

Tratamiento de deshidratacién, manejo inicial de la hipovolemia por

35 BO5CB10 Combinaciones (Lactato de Ringer) Liquido parenteral (en blanco) 4 . P o .p .
sangrado agudo, adecuado para uso en pacientes con acidosis diabética.

36 [JO1EEO1 Cotrimoxazol (Sulfametoxazol + Trimetoprima) Liquido oral (200 mg + 40 mg)/5 mL |Infecciones por bacterias susceptibles al medicamento. Neumonia por
P Bronquitis cronica. Infeccién de vias urinarias (con

37 |i01EE01 Cotrimoxazol (Sulfametoxazol + Trimetoprima) sélido oral 400 mg + 80 mg evidencia de al medi i is. Diarrea del viajero.
Alternativa en otitis media e infecciones cutaneas. Alternativa en el

38 |101EE01 Cotrimoxazol (Sulfametoxazol + Trimetoprima) sélido oral 800 mg + 160 mg tratamiento de SARMC.

Hiperplasia suprarrenal congénita en el adulto, tiroiditis subaguda no
supurativa, alergias severas, insuficiencia suprarrenal, enfermedades
inflamatorias, enfermedades del colageno, reumiticas y extra-articulares,
shock anafilactico que no responde a otros medicamentos, coadyuvante de
la terapia antineoplasica (hipercalcemia y vémito por quimioterapia),
edema cerebral agudo, prevencién del sindrome de dificultad respiratoria

39 |HO2ABO2 Dexametasona Liquido parenteral 4 mg/mL del neonato pretérmino, croup en nifios, otras similares a las de
betametasona.

Diagnostico de sindrome de Cushing, en exacerbacién aguda de esclerosis
multiple, parpura trombocitopénica idiopatica, edema macular de retina,
triquinosis con afectacion neurolégica o miocardica, como coadyuvante en
la meningitis tuberculosa, sindrome nefrético idiopatico o por lupus
eritematoso sistémico, uveitis posterior no infecciosa.

40 |so1caol Dexametasona + Tobramicina Liquido oftélmico 0,1%+0,3% Inflamacién ocular, donde est4 indicado un corticosteroide, en coexistencia

on infeccion ocular bacteriana superficial o con riesgo de infeccion ocular

41 [s01CAO1 Dexametasona + Tobramicina oftalmico 0,1%+0,3% bacteriana.

Ansiedad, sedacién preoperatoria, sedacién para procedimientos
. L (cardioversion, endoscopia). Enfermedad por abstinencia de alcohol.

42 NO5BAO1 Diazepam Liquido parenteral 5 mg/ml . . .

Convulsiones, estatus epiléptico (nifios y adultos), espasmos musculares,
asociado al tratamiento del tétanos en nifios.

43 |M01ABOS Diclofenaco Liquido parenteral 25 mg/mL Dolor agudo leve - moderado, dismenorrea, enfermedades reumaticas

44 |M01ABOS Diclofenaco sélido oral 50 mg cronicas inflamatorias.

. » . Infecciones ocasionadas por Estafilococo aureus Gnicamente en cepas

45 J01CFO1 Dicloxacilina Sélido oral 500 mg N o
sensibles a meticilina.

Infecciones por Chlamydia trachomatis (linfogranuloma venéreo). Uretritis
y/o cervicitis no gonocdcica (en terapia dual combinado con ceftriaxona u
otro agente contra Otras i i de sexual.

46 |J01AA02 Doxiciclina Sélido oral 100 mg Tratamiento de enfermedad pélvica inflamatoria (EPI). Prostatitis cronica.
Acné vulgar. Rosécea. Profilaxis de leptospirosis. Tratamiento y la profilaxis
de 4ntrax. Enfermedad periodontal. Infecciones por: Brucelosis,
Haemophilus ducreyi. Sinusitis. Sifilis.

Tratamiento de deshidratacion por vémito y diarrea o por otras causas que
Electrolitos con carbohidratos . produzcan pérdidas de liquidos y electrolitos, manejo inicial de la

47 BO5BB02 io . Liquido parenteral 5%+0,9% . N " N "

(Dextrosa en solucién salina) hipovolemia por sangrado agudo, y vehiculo para administrar diversos
medicamentos.
Tratamiento de hipertension arterial esencial. Hipertension reno-vascular
refractaria (excepto en estenosis renal bilateral). Insuficiencia cardiaca.

48 CO09AA02 Enalapril Sélido oral 10 mg Disfuncién ventricular izquierda asintomética. Prevencién secundaria del
infarto agudo de miocardio. Prevencién de nefropatia diabética en insulino
dependientes.

Reanimacion cardio-pulmonar, choque anafilactico, angioedema,

49 C01CA24 Epinefrina (adrenalina) Liquido parenteral 1 mg/mL broncoespasmo severo (cuando no hay otra alternativa). Es un
medicamento de soporte vital.

50 [MO1AEO1 Ibuprofeno Liquido oral 200 mg/5 mL Dolor leve a moderado, migrafia, dolor dental, enfermedades reuméticas

rénicas ias, dismenorrea, artritis reumatoide (incluye artritis

51 MO1AEO1 Ibuprofeno Sélido oral 400 mg idiopatica juvenil).

52 A10ABO1 Insulina humana (accién rapida) Liquido parenteral 100 Ul/mL Diabetes Mellitus (tipo 1y tipo 2). Diabetes Mellitus gestacional.

53 |N01BBO2 Lidocaina (sin epinefrina) Liquido parenteral 2% Anestesia local. Arritmias ventriculares. RCP avanzada.

54 RO6AX13 Loratadina Liquido oral 5 mg/5 mL
Rinitis alérgica, urticaria crénica idiopatica.

55 RO6AX13 Loratadina Sélido oral 10 mg

56  [P01CBO1 Meglumina antimoniato Liquido parenteral 300 mg/mL Leishmaniasis.

Nausea y vémito de causa conocida, asociado a migrafia, postquirdirgico o

57 AO3FAO1 Metoclopramida Liquido parenteral 5 mg/mL inducido por quimi i p ia. Coadyuvante para i ion
gastrointestinal o radiografias de contraste del tubo gastrointestinal.

58 PO1ABO1 Metronidazol Liquido oral 125 mg/5 mL
Anti ardiasis, tri initis bact

59 |po1ABOL Metronidazol Liquido oral 250 mg/5 mL Antipr ) slarciass, tricom vaginitis bacteriana,
infecciones por bacterias anaerobias (Clostridium sp, Bacteroides sp)

60 PO1ABO1 Metronidazol Sélido oral 500 mg
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TEM | coDIGO ATC NOMBRE GENERICO FORMA FARMACEUTICA CONCENTRACION INDICACION

61 LO1XX09 Miltefosina Sélido oral 10 mg

is visceral y cutdnea.

62 LO1XX09 Miltefosina Sélido oral 50 mg
Tratamiento de Ulcera gastrica y duodenal. Tratamiento de gastritis y
enfermedad por reflujo gastroesofagico en adultos y nifios. Manejo de
ulcera géstrica relacionada con estrés y con AINES. Profilaxis de aspiracion

. 4cida en anestesia general y durante el trabajo de parto. Sindrome de

63 A02BCO1 Omeprazol Sélido oral 20 mg . IR " e cichhmi
hipersecrecion gastrica de Zollinger-Ellison. Mastocitosis sistémica y
neoplasia endécrina miltiple. Coadyuvante en el tratamiento contra H.
pylori. Prevencién de sangrado gastrointestinal superior en paciente
criticos.

L Al Profilaxis post exposicién y tratamiento contra virus Influenza Ay B. Su

64 JOSAHO02 Oseltamivir Sélido oral 75 mg o el .
eficacia es mayor dentro de las 24-48 horas tras el inicio de los sintomas.

65 NO2BEO1 Paracetamol Liquido oral 120 mg/5 mL

66 NO2BEO1 Paracetamol Liquido oral 150 mg/5 mL
Fiebre, dolor leve a moderado.

67 NO2BEO1 Paracetamol Liquido oral (gotas) 100 mg/mL

68 NO2BEO1 Paracetamol Sdlido oral 500 mg

69 PO3ACO4 Permetrina cutaneo 1% Escabiosis. Pediculosis.

70 HO2ABO7 Prednisona Sdlido oral 5mg Insuficiencia suprarrenal, enfermedades inflamatorias o alérgicas,
esclerosis multiple, artritis reumatoide, asma y sindrome nefrético en
nifios, enfermedades i ias i purpura tra itopénica

71 |H02ABO7 Prednisona Sélido oral 20mg idiopética, premedicacién para tratamiento oncolégico.

72 PO1BAO3 Primaquina Sélido oral 7,5mg
Prevencion y de malaria.

73 PO1BAO3 Primaquina Sélido oral 15mg

74 PO1BCO1 Quinina Liquido parenteral 300 mg/mlL Ma\arla‘por Plasmodium falciparum (grave o complicada) resistente a
cloroquina.

Episodios agudos de dispepsia. Tratamiento de tlcera péptica, gastritis y
enfermedad por reflujo gastroesofégico. Profilaxis de tlcera por estrés.
Profilaxis de aspiracién acida en anestesia general y durante el trabajo de

75 A02BA02 Ranitidina Liquido parenteral 25 mg/mL parto. Alternativa en sindrome de Zollinger-Ellison, mastocitosis sistémica y
neoplasia endécrina multiple. Ulceracién géstrica asociada a AINES.
Después de los inhibidores de bombas de protones en la prevencién de
sangrado gastrointestinal superior.

76 |R03ACO2 Salbutamol Liquido para inhalacién 0,1 mg/dosis Hipereactividad bronquial heredada y adquirida en cualquier estadio de
gravedad, bror br agudo severo, br

77 |RO3ACO2 salbutamol Liquido para nebulizacién 5 mg/mL inducido por ejercicio.

Sales de rehidratacién oral:

*Glucosa *13,5g/L-20g/L N N L . I e
Terapia de Rehidratacion Oral (TRO), en nifios y adultos, con deshidratacion

78 |Ao7cA «Cloruro de sodio Sélido oral (polvo) +26g/L-35¢g/L P2 ce Ren (TRO) v
X por vémito y diarrea.

Cloruro de potasio *1,5g/L

eCitrato trisédico dihidrato *29g/L
Profilaxis y t i dei i enq as. Coad! ite en el

. X manejo de infecciones de ulceras en miembros inferiores y en escaras por

79 DO6BA01 Sulfadiazina de plata cutaneo 1% . - N N 4 "
presion. Profilaxis de infecciones cuténeas en abrasiones extensas y
donadores de piel para injerto.

Inmunizacién pasiva en envenenamiento por accidente ofidico evidente,
con signos precoces como: edema, flictenas, pardlisis neurotéxica,

20 |iosanos co polivalente Liquido parenteral/ Sélido alteracion de la coagulacion y/o hemorragia; por especies venenosas como:

parenteral Familia Viperidae- Bothrops asper, Bothrops atrox, Bothrops xantograma,
ps mic Bothriopsis bilineata, Bothriopsis taeniata,
Lachesis muta, entre otras; Familia Elapidae.- Micrurus spp

81 DO1AE15 Terbinafina cutaneo 1% Onicomicosis producida por dermatofitos como : Tinea capitis, corporis,

82 |DO1BAO2 Terbinafina sélido oral 250 mg cruris, pedis.

83 S01AA12 Tobramicina Liquido oftalmico 0,3 % Infecciones oculares moderadas a severas (incluye infecciones por

84 [s01AA12 Tobramicina oftalmico 0,3% Pseudomona aeruginosa).

Inmunizacién activa contra Clostridium tetani (tétanos). Co-tratamiento del
manejo de heridas con riesgo de provocar tétanos, si la inmunizacion

85  [J0O7AMO1 Toxoide tetanico Liquido parenteral >40 U1/0,5mL . ) N . 8 P
primaria fue incompleta o los refuerzos no se han efectuado
oportunamente.

86 N02AX02 Tramadol Liquido oral 100 mg/mL

87 N02AX02 Tramadol Liquido parenteral 50 mg/mL Dolor moderado a severo.

88 N02AX02 Tramadol Sélido oral 50 mg

89 1078601 Vacuna antirrabica Liquido parenteral/ sélido Inmunizacién activa contra la rabia.

parenteral
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Anexo 5: Listado de Medicamentos Esenciales para Atencion en el marco del plan de

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
M S Pibica SUBSECRETARIA NACIONAL DE GOBERNANZA DE LA SALUD PUBLICA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
MEDICAMENTOS ESENCIALES PARA LA ATENCION EN EL MARCO DEL PLAN DE CONTINGENCIA ANTE EL PROCESO ERUPTIVO VOLCANICO

Cédigo . Forma . Ay
item 8 Nombre genérico L . Concentraciéon Indicaciones
ATC farmacéutica
Infecciones superficiales de la piel por gérmenes gram positivos, incluyendo
1 |posAx01 Acido fusidico Semisdlido cutaneo 2% aureus y u l a corto plazo de
impétigo localizado y combinado con antibidtico sistémico.
2 |RoscBo1 Acetilcisteina Liquido para inhalacién 300 mg/3 ml Mucolitico, fibrosis quistica
3 |P02CA03 Albendazol Liquido oral 100 mg/5 mL Ascaridiasis, anquilostomiasis, oxiuriasis, teniasis. larva migrans cuténea,
tricuriasis, giardiasis. Neurocisticercosis, enfermedad hidatidica
4 |po2ca03 Albendazol Solido oral 400 mg strongiloidiasis
5 |io1ca0s S6lido oral 500 mg
quitis, faringitis y ias (sin
6 [101cA04 solido oral (polvo) 250 mg/5ml
7 |J01cRO2 Amoxicilina + Acido clavulanico Sélido oral (polvo) (250 mg + 62.5 mg)/5ml
- quitis, faringitis, sinusitis y neumontas (sin complicaciones).
8 |i01crR02 ina + Acido clavulanico Solido oral 500 mg + 125 mg
por bacterias ibles al medi iones durante el
- X por mic i usceptibles. Profilaxis intra-parto de infecciones
9 |orca0t Ampicilina S6lido parenteral 500 mg por Estreptococos del grupo B. Alternativa en el tratamiento de otitis media.
Sinusitis. Bronquitis. Salmonellosis invasiva. Meningitis por listeria.
10 [101CE08 ilpenicili inica (Penicilina G ini Solido parenteral 1200.000 UI quitis, faringitis, itis, y fas (sin
Infecciones durante el embarazo. Alternativa en el tratamiento de Meningitis.
11 [I01CE0L a (Penicilina G Cristalina) Solido parenteral 5000 000 U sifilis congénita. Infecciones por estreptococo grupo B. Leptospirosis. Infecciones
de garganta. Otitis media. Endocarditis.
Profilaxis y jento de la deshi i6n, vehiculo para
12 |B05BAO3 Carbohidratos (Dextrosa en agua) Liquido parenteral 5%,10%y 50 % soluciones electroliticas o de diversos medicamentos, tratamiento de
hipoglicemia y aporte caldrico en nutricion parenteral total o parcial
Infecciones por bacterias susceptibles al medicamento (Gram positivas y Gram
13 |omacz Ciprofioxacina Ssiido oral s00mg negativas, con mayor actividad sobre las Gram-negativas incluyendo Salmonella,
Shigella, Campylobacter, Neisseria spp. y Pseudomonas). Infecciones de vias
urinarias, fiebre tifoidea, antrax, ulceras corneales.
14 [101FA09 Claritromicina S6lido oral 500 mg
con alergia a la penicilina.
15 JO1FA09 Claritromicina Sélido oral (Polvo) 250 mg/5ml
Infecciones bacterianas severas ocasi por
especialmente Bacteroides fragilis, estafi estr en
16  |i01FFO1 Solido oral 300 mg pacientes con hipersensibilidad a la penicilina. Septicemia. Enfermedad pélvica
ia. O ielitis. Erisipela, celulitis, i
grave (absceso y necrosis pulmonar).
17 [B05CBOL Cloruro de sodio Liquido parenteral 09% Asepsia y antisepsia.
18 GO1AF02 Clotrimazol Semisdlido cutdneo 1% Micosis cutdneas
- " . Tratamiento de deshidratacién, manejo inicial de la hipovolemia por sangrado
19  [BO5CB10 Combinaciones (Lactato de Ringer) Liquido parenteral N I
agudo y para uso en pacientes con acidosis diabética.
20  |JO1EEOL Cotrimoxazol (Sulfametoxazol + Trimetropina) S6lido oral (polvo) (200 mg + 40 mg)/5ml
Diarreas de origen infeccioso.
21 [J01EE0L Cotrimoxazol (Sulfametoxazol + Trimetropina) Solido oral 800 mg + 160 mg
22 [s01CA0L Dexametasona + Tobramicina Liquido oftalmico 01%+03% Infecciones oculares moderadas a severas
23 |M01ABOS Diclofenaco Solido oral 50 mg
, procesos i i
24 MO1ABOS Diclofenaco Liquido parenteral 25 mg/ml
25 |M01ABOS Diclofenaco Liquido oftalmico 0.1% Patologfas oftalmicas (conjuntivitis).
26 [H02AB09 Hidrocortisona, succinato sédico Solido parenteral 100 mg Cuadros alérgicos.
27 |Mo1AEO1 Ibuprofeno Liquido oral 200 mg/5ml
ismo, procesos ios.
28 |MO1AEO1 Ibuprofeno solido oral 400 mg
tratamiento del dolor agudo moderado a severo, tratamiento a corto plazo del
29 |M01AB15 Ketorolaco Liquido parenteral 30 mg/ml dolor postoperatorio agudo moderado a severo (duracion maxima del
2 dias), dolor 6gico y cuidados
30 [s01XA20 Lagrimas artificiales y otros preparados inertes Liquido oftalmico Patologias oftalmicas (conjuntivitis)
31 [N01BBO2 Lidocaina sin epinefrina Liquido parenteral 2% Sutura de heridas.
32 |ROGAXI3 Loratadina Liquido oral 5 mg/5ml
33 |ROGAX13 Loratadina Solido oral 10 mg '
34 |A02AF01 Magaldrato con simeticona (Hidréxido de Aly Mg) Liquido oral Frasco. Gastritis.
35 |PO1ABOL Metronidazol Liquido oral 125 mg/5 mL
36 |potasor etronidazol liquido oral 250 me/s L Antiprotozoarios, amebiasis, giardiasis, tricomoniasis, vaginits bacteriana,
por bacterias (c sp, Bacteroides sp)
37 |Po1ABOL Metronidazol Solido oral 500 mg
38 [J01XEOL Nitrofurantoina Liquido oral 25 mg/s ml
ico urinario.
39 [101xE01 Nitrofurantoina Solido oral 100 mg
120 mg/5 ml
40 NO2BEO1 Paracetamol Liquido oral 150 mg/5 ml Procesos inflamatorios y cuadros febriles.
160 mg/5 ml

contingencia ante el Proceso Eruptivo Volcdnico
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MEDICAMENTOS ESENCIALES PARA LA ATENCION EN EL MARCO DEL PLAN DE CONTINGENCIA ANTE EL PROCESO ERUPTIVO VOLCANICO

Cédigo Forma .
item 8 Nombre genérico L . Concentracién Indicaciones
ATC farmacéutica
41 |N02BEOL Paracetamol Liquido oral (gotas) 100 mg/ml
esos i ios y cuadros febriles
42 NO2BEO1 Paracetamol Sélido oral 500 mg
43 PO3ACO4 Permetrina Liquido ,Cu{aneo 1% Escabiosis, pediculosis
(champu)
44 |RO3AC02 salbutamol Liquido para inhalacion 0.1 mg/dosis
Liquid Hiperactividad bronquial, broncoespasmo
45 |Ro3Ac02 salbutamol auico para 5 mg/ml
nebulizacién
Sales de rehidratacion oral
+Glucosa - 135g/L-20 gl
46 |AO7CA ~Cloruro de sodio S6lido oral (polvo) -26gL-35gL Diarreas con deshidratacién
+Cloruro de potasio - 1,5g/L
+Citrato trisédico dihidrato +29gL
47 |101EE01 c +Tri Liquido oral (200 mg + 40 mg)/5 mL
por bacterias ibles al medi ia por
N ) 5nica. Infecdio g -
PR P . T slido oral 400 mg+ 80 m neumocystis carinii. Bronquitis crénica. Infeccion de vias urinarias (con evidencia
de al Diarrea del viajero. Alternativa en
otitis media e infecciones cutdneas. Alternativa en el tratamiento de SARMC
49 JO1EEOL C + Tril Sélido oral 800 mg + 160 mg
50  |P01ABO2 Tinidazol Solido oral 1000 mg
biasis intestinal, absceso hepético amebiano, giardiasis, tricomoniasis vaginal
51 PO1AB02 Tinidazol Sélido vaginal 150 mg
52 [s01AA12 Tobramicina Liquido oftélmico 03% Patologias oftalmicas (conjuntivitis)
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Anexo 6: Listado de Medicamentos Esenciales para la atencién ante Eventos Sismicos

Ministerio
Sﬁ ie Salud Publica

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

SUBSECRETARIA NACIONAL DE GOBERNANZA DE LA SALUD PUBLICA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

MEDICAMENTOS PARA LA ATENCION ANTE EVENTOS SISMICOS

item Nombre genérico Forma farmacéutica Concentracién/Presentacion
1 |Acetilcisteina Liquido para inhalacién 300 mg/3 ml
2 |Acido fusidico Semisélido cutaneo 2%
3 |Acido Tranexamico Liquido parenteral 100 mg/ml
4 |Acido Tranexamico Sélido oral 250 me
500 mg
5 Agentes gelatinas Liquido parenteral 3,5% 4%
6  |Albendazol Liquido oral 100 mg/5 mL
7 |Albendazol Sélido oral 400 mg
0 0,25mg
8 Alprazolam Sélido oral
0,50 mg
9 Amitriptilina Sélido oral 10 mg - 25 mg
o L 50 mg/ml (amp. x 2 mL)
10 |Amikacina Liquido parenteral
250 mg/ml (amp. x 2 mL)
. - 5mg
11  |Amlodipina Sélido oral
10 mg
12 |Amoxicilina Sélido oral 500 mg
13 |Amoxicilina Sélido oral (polvo) 250 mg/5ml
14 |Amoxicilina + Acido clavuldnico Sélido oral (polvo) (250 mg + 62.5 mg)/5ml
15  |Amoxicilina + Acido clavulanico Soélido oral 500 mg + 125 mg
16  |Amoxicilina + Acido clavulanico Sélido parenteral 1000 mg + 200 mg
17  |Ampicilina Sélido parenteral 500 mg
18 |Ampicilina Sélido parenteral 1000 mg
19 |Ampicilina + Sulbactam Sélido parenteral 1000 mg + 500 mg
20 |Anestésico local oftdlmico Liquido oftalmico
21 |Atenolol Sélido oral 50 mg
100 mg
22 |Atropina Liquido parenteral 1 mg/ml
23 |Azitromicina Sélido oral 250 mg
500 mg
24 |Azitromicina Soélido oral (polvo) 200 mg/5 ml
- . . 50 mcg/dosis
25 |Beclometasona Liquido para inhalacion -
250 mcg/dosis
26 |Bencilpenicilina (Penicilina G Cristalina) Sélido parenteral 1000 000 UI
27 [Bencilpenicilina (Penicilina G Cristalina) Sélido parenteral 5000 000 UI
28 [Bencilpenicilina benzatinica (Penicilina G benzatinica) Sélido parenteral 600.000 UI
29 [Bencilpenicilina benzatinica (Penicilina G benzatinica) Soélido parenteral 1°200.000 UI
30 |Bencilpenicilina benzatinica (Penicilina G benzatinica) Sdlido parenteral 2°400.000 Ul
31 |Betametasona Semisdlido cutaneo/ Liquido cutaneo 0,05%
32 [Betametasona Liquido parenteral 4 mg/ml
33 |Bicarbonato de sodio Liquido parenteral 1 mEg/ml
34  [Bupivacaina (Sin Epinefrina) Liquido parenteral 0,5% 0,75%
35 [Bupivacaina Hiperbarica Liquido parenteral 0,5% 0,75%
36 [Butilescopolamina Liquido parenteral 20 mg/ml
37 |Carbohidratos (Dextrosa en agua) Liquido parenteral 5%, 10 %y 50 % (500 mLy 1000 mL)
6,25 mg
38 [Carvedilol Soélido oral 12,5mg
25mg
39 [Cefalexina Soélido oral 500 mg
40 |Cefalexina Sdlido oral (polvo) 250 mg/5 ml
41 |cefazolina Sélido parenteral 1000 mg
. . 500 mg
42  |Ceftazidima Soélido parenteral
1000 mg
43 |Ceftriaxona Sélido parenteral 500mg 1000 mg
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item Nombre genérico Forma farmacéutica Concentracién/Presentacion
44  |Ciprofloxacina Sélido oral 500 mg
45  |Ciprofloxacina Liquido parenteral 2 me/ml (frascox100 m)
20 mg/ml (frascox10 ml)
46 |Claritromicina Sdlido oral 500 mg
47 |Claritromicina Sélido parenteral 500 mg
48 |Claritromicina Sélido oral (Polvo) 250 mg /5 ml
49 |Clindamicina Sélido oral 300 mg
50 [Clindamicina Liquido parenteral 150 mg / ml
51 |[Cloranfenicol Liquido oftalmico 0,25%0,5%
. . 25mg
52 |Clortalidona Soélido oral
50 mg
53 [Cloruro de potasio Liquido parenteral 2 mEg/mL (20%)
54 |Cloruro de sodio Liquido parenteral 3,4 mEg/mL (20%)
55 [Cloruro de sodio Liquido parenteral 0.9 % (500 mLy 1000 mL)
56 |Clotrimazol Semisdlido cutaneo 1%
57 |Clotrimazol Liquido cutaneo 1%
58 [Clotrimazol Semisdlido vaginal 1%
59 [Clotrimazol Sdlido vaginal 500 mg
60 [Combinaciones (Lactato de Ringer) Liquido parenteral 1000 mL
61 [Cotrimoxazol (Sulfametoxazol + Trimetoprima) Sélido oral 400 mg + 80 mg
62 [Cotrimoxazol (Sulfametoxazol + Trimetropina) Sélido oral (polvo) (200 mg + 40 mg)/5ml
63 [Cotrimoxazol (Sulfametoxazol + Trimetropina) Sélido oral 800 mg + 160 mg
64 [Dexametasona Liquido parenteral 4 mg/ml
65 |Dexametasona + Tobramicina Liquido oftalmico 0,1%+0,3%
66 |Diazepam Sélido oral 10 mg
67 |Diazepam Liquido oral 2 mg/5ml
68 [Diazepam Liquido parenteral 5mg/ ml
69 [Diclofenaco Sélido oral 50 mg
70 |Diclofenaco Liquido parenteral 25 mg/ml
71 [Diclofenaco Liquido oftalmico 0.1%
72 |Dicloxacilina Sélido oral 500 mg
73 |Dicloxacilina Sdlido oral (polvo) 125 me/5 mL
250 mg/5 mL
74 |Difenhidramina Sélido oral 50 mg
75 |Difenhidramina Liquido oral 10 mg/ 5ml
76 |Difenhidramina Liquido parenteral 50 mg/ml
77 |Dobutamina Liquido parenteral 50 mg/ml
. L 40 mg/ml
78 |Dopamina Liquido parenteral
50 mg/ml
79 |Doxiciclina Sélido oral 100 mg
80 |Efedrina Liquido parenteral 60 mg/ml
81 |Electrolitos con carbohidratos (Dextrosa en solucion salina)  |Liquido parenteral 5% +0,9% (1000 mL)
5mg
82 |Enalapril Sélido oral 10 mg
20 mg
83 |Enalapril Liquido parenteral 1,25 mg/ml
84 |Enoxaparina Liquido parenteral 2.000 Ul - 10.000 Ul (20 mg - 100 mg)
85 |Epinefrina Liquido parenteral 1 mg/ml
86 |Eritromicina Sélido oral (polvo) 200 mg/5ml
87  |Eritromicina Sélido oral 500 mg
88 |Fenitoina Sélido oral 100 mg
89 |Fenitoina Liquido oral 125 mg/ 5ml
90 |Fenitoina Liquido parenteral 50 mg/ml
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item Nombre genérico Forma farmacéutica Concentracién/Presentacion
91 |Fenobarbital Sélido oral 100 mg
92 |Fenobarbital Liquido oral 20 mg/5 ml
93 |Fenobarbital Liquido parenteral 60 mg/ml
94  |Fentanilo Liquido parenteral 0.5 mg/10 ml
95 |Fentanilo Sélido Cutdneo (parche transdérmico) 4.2mg
96 |Fluconazol Sélido oral 150 mg
97 |Fluoxetina Sélido oral 20mg
i L. . L. 125 mcg
98 |Fluticasona suspension para inhalacion
250 mcg
99 |Férmulas para nutricion enteral (sucedaneos de la leche) Polvo / liquido oral
100 |Furosemida Liquido parenteral 10 mg/ml
101 |Furosemida Sélido oral 40 mg/ml
40 mg/ml
102 [Gentamicina Liquido parenteral 80 mg/ml
140 mg / ml
103 |Glibenclamida Sélido oral 5mg
125 mg
104 |Griseofulvina Soélido oral 250 mg
500 mg
105 [Heparina no Fraccionada Liquido parenteral 5.000 UI/ ml
106 [Hidrocortisona, succinato sédico Sélido parenteral 100 mg
107 |Hidrocortisona, succinato sédico Semisdlido cutaneo/ Liquido cutdneo 0,50%
108 |lbuprofeno Liquido oral 200 mg/5ml
109 (lbuprofeno Sélido oral 400 mg
110 [Insulina Humana Normal ( accién rapida) Liquido parenteral 100 Ul/ml
111 (Insulina Humana NPH ( accién intermedia) Liquido parenteral 100 Ul/ml
112 (Ipratropio Bromuro Liquido para inhalacion 0,02 mg/dosis
113 (lpratropio Bromuro Liquido para nebulizacién 0,25 mg/ml
114 ([Ketorolaco Liquido parenteral 30 mg/ml
115 ([Lagrimas artificiales y otros preparados inertes Liquido oftalmico
116 (Levofloxacina Sélido oral 250 me
500 mg
117 (Levofloxacina Liquido parenteral 500 mg /100 ml
118 |Levonorgestrel Sélido oral 0,75mg 1,5 mg
119 |Lidocaina con epinefrina Liquido parenteral 2 % +1:200.000
120 (Lidocaina sin epinefrina Liquido parenteral 2%
121 (Loratadina Liquido oral 5 mg/5ml
122 |Loratadina Sélido oral 10 mg
. 50 mg
123 |[Losartan Soélido oral
100 mg
124 [Magaldrato con simeticona (Hidroxido de Al'y Mg) Liquido oral
500 mg
125 [Metformina Sélido oral 750 mg
850 mg
1000 mg
250 mg +1.25mg
126 |Metformina + Glibenclamida Soélido oral 500 mg + 2.5 mg
500 mg +5mg
127 [Metoclopramida Liquido parenteral 5 mg/ml
128 [Metoclopramida Sélido oral 10 mg
i L 125 mg/5 mL
129 |[Metronidazol Liquido oral
250 mg/5 mL
130 [Metronidazol Liquido parenteral 5 mg/ml
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item Nombre genérico Forma farmacéutica Concentracién/Presentacion
131 |Metronidazol Soélido oral 250 mg - 500 mg
132 |Metronidazol Soélido vaginal 500 mg-1000 mg
133 |Midazolam Liquido parenteral 5 mg/ml
) - 10 mg/ml
134 |Morfina Liquido parenteral
20 mg/ml
135 |Morfina Soélido oral 10 mg
136 |Morfina Liquido oral 2 me/ mi
20 mg/ ml
10 mg
137 |Morfina ( liberacién prolongada) Soélido oral 30mg
60 mg
138 |Neostigmina Liquido parenteral 0,5 mg/ml
139 |Nifedipina Soélido oral 10 mg
140 |Nistatina Liquido oral 100.000 Ul/ml
141 |Nitrofurantoina Liquido oral 25 mg/5 ml
142 |Nitrofurantoina Sélido oral 100 mg
143 |Norepinefrina Liquido parenteral 1 mg/ml
144 |Omeprazol Sélido oral 20 mg
145 |Omeprazol solido parenteral 40 mg
146 |Oxacilina solido parenteral 1000 mg
147 |Pancuronio Liquido parenteral 2 mg/ml
L 120 mg/5 ml
148 |Paracetamol Liquido oral
160 mg/5 ml
149 |Paracetamol Liquido oral (gotas) 100 mg/ml
150 [Paracetamol Sdlido oral 500 mg
151 |Paracetamol Soélido rectal 100 mg
152 [Paracetamol Liquido parenteral 10 mg/ml
153 |Permetrina Liquido cutaneo (champu) 1%
154 |Prednisolona Liquido oftalmico 0,12% 1%
155 |Propofol Liquido parenteral 10 me/ml
20 mg/ml
156 [Ranitidina Sélido oral 150 mg
157 |Ranitidina Liquido parenteral 25 mg/ml
. . o 2mg
158 |Remifentanilo Sélido parenteral
5mg
159 |Rocuronio (Rocuronio bromuro) Liquido parenteral 10 mg/ml
160 |Salbutamol Liquido para inhalacion 0.1 mg/dosis
161 |Salbutamol Liquido para nebulizaciéon 5 mg/ml
162 |Sales de rehidratacién oral Soélido oral (polvo)
. . 50 mg
163 [Sertralina Sélido oral
100 mg
164 |Sevoflurano Liquido para inhalacion 1mg/ml
165 [Suero Antiofidico Polivalente Liquido parenteral / Sdlido parenteral
] L 2 mg/ml
166 |Sulfato de Zinc Liquido oral
5 mg/ml
167 |Terbinafina Semisdlido cutaneo 1%
168 |Terbinafina Soélido oral 250 mg
169 |Tetanica Antitoxina Liquido parenteral 250 Ul
170 |Tinidazol Soélido oral 1000 mg
171 |Tinidazol Sélido vaginal 150 mg
172 |Tiopental Sédico Soélido parenteral 1g
173 |Tiotropio Bromuro Solido para inhalacién 22,5 mcg
174 |Tobramicina Liquido oftalmico 0.3%
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item Nombre genérico Forma farmacéutica Concentracién/Presentacion
175 |Toxoide Tetédnico Liquido parenteral >40 U1/0,5ml

176 |Tramadol Liquido parenteral 50 mg/ml

177 |Tramadol Sélido oral 50 mg

178 |Tramadol Liquido oral 100 mg/ml

179 |[Trinitrato de glicerilo (Nitroglicerina) Liquido parenteral 5 mg/ml

180 |Vacuna Antihepatitis A Liquido parenteral
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Anexo 7: Solicitud para la inclusién de Medicamentos al Cuadro Nacional de Medicamentos

Basicos
INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
i GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS
oM SOLICITUD PARA LA INCLUSION DE MEDICAMENTOS AL CUADRO NACIONAL DE MEDICAMENTOS BASICOS
ess
A. Datos del Establecimiento de salud solicitante:
Zona: Provincia: Distrito:
Nombre del establecimiento: Teléfono(s) de contacto: .
Correo electronico: Fecha de la solicitud:

B. Identificacion del medicamento

a.

>S @ o oo o

Denominacién comun internacional (DCI) - nombre genérico:
Codificacion ATC (disponible en http://www.whocc.no/atc_ddd index/):

Nombre comercial:

Laboratorio fabricante:

Forma Farmacéutica:

Concentracion:

Presentacion:

Via de Administracién:

Precio fijado por la STFP (cuando este dato no esté disponible, se usara el precio
de referencia internacional)

C. Indicaciones clinicas formalmente aprobadas

a.

b.
c.
d

ARCSA (Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria)
EMA (Agencia Europea de Medicamentos)

FDA (Food and Drug Administration)

Otras agencias reguladoras

D. Indicaciones y condicion de uso del medicamento.

a.

Indicacidn exacta para la cual se solicita el medicamento. (Incluya la clasificacién
CIE10)

Cantidad estimada de pacientes con la patologia en base al registro histdrico
certificado por el servicio de estadistica de la entidad.

Protocolo de tratamiento. Incluye todos los aspectos que deben ser observados en
la administracion si el medicamento es aprobado.

Costo de la pauta de tratamiento por persona. Se debe incluir el costo del
medicamento segun la dosis y la duracion del tratamiento. Debe incluirse los
costos directos e indirectos aproximados, si el esquema de uso del medicamento
requiere otros medicamentos coadyuvantes, dispositivos médicos, ingreso
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hospitalario, pruebas de laboratorio para presencia de anticuerpos, mutacién
genética, estudios especiales, entre otros exdmenes complementarios.

E. Alternativas terapéuticas.

a) Siexisten alternativas en el CNMB vigente para la indicacién enumérelas.

b) Si existen otras alternativas que no constan en el CNMB para la misma indicacion,
enumérelas (no placebo).

c) Usar una matriz diferente para cada estudio de respaldo en la solicitud.

F. Corresponsabilidad en casos de autorizacion del medicamento.

La peticién debe ser motivada por un médico prescriptor de la entidad de salud, quien sera
corresponsable del buen uso del medicamento, tanto él como los miembros del Comité de
Farmacoterapia y el Gerente del Hospital, deberan firmar la declaratoria de no tener
conflicto de interés. En caso de que uno de los mencionados tenga un conflicto de interés
con el medicamento solicitado, deberd abstenerse de participar de cualquier forma en la
aplicacién.

Cuando se solicite el analisis de un paciente en particular que padece una enfermedad rara
o catastroéfica, de mal prondstico, o de muy baja prevalencia, se debe remitir el informe del
Comité de Bioética, Comité de Cuidados Paliativos, adjuntando las resoluciones de ambos
comités, senalando el estadio clinico funcional y el prondstico del paciente al momento de
la evaluacion.

G. Conclusion del Comité de Farmacoterapia

Nombre y Firma de responsables,
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Anexo 8: Parametros a inspeccionar en una Recepcion

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

e2s5s

MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

PARAMETROS A INSPECCIONAR

Todas las especificaciones deben corresponder a lo establecido en el respectivo registro sanitario del medicamento.

SI USTED RECIBE:

SOLIDO NO ESTERIL
(tabletas, capsulas,
grageas, supositorios,
polvo para suspensidn,

SOLIDO ESTERIL

(polvo para inyeccidn)

SEMISOLIDOS

(unglientos, cremas,
pomadas, jaleas)

LIQUIDO NO ESTERIL

(jarabe, suspension
oral, solucién oral,

LIQUIDO ESTERIL

(solucién inyectable,
solucidén oftalmica)

polvo) elixir)

INSPECCIONE ESTOS PARAMETROS:
ENVASE PRIMARIO ‘
NOMBRE, CONCENTRACION Y FORMA
FARMACEUTICA St St St St St
LOTE, FECHA DE VENCIMIENTO Sl Sl Sl Sl Sl
REGISTRO SANITARIO Y NOMBRE DEL
FABRICANTE. St St St St St
GRIETAS, ROTURAS Y PERFORACIONES Sl Sl Sl Sl Sl
MATERIAL ESPECIFICADO Sl Sl Sl Sl Sl
LEYENDA DEL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA Sl Sl Sl Sl Sl
CIERRE O SELLADO Sl Sl Sl Sl Sl
ADHERENCIA DEL PIROGRABADO NO APLICA CUANDO APLICA NO APLICA NO APLICA CUANDO APLICA
ENVASE SECUNDARIO l
NOMBRE, CONCENTRACION Y FORMA
FARMACEUTICA St St St St St
LOTE, FECHA DE ELABORACION, FECHA DE si si si si si
VENCIMIENTO
REGISTRO SANITARIO Y NOMBRE DEL

GISTRO S o 0 Sl Sl Sl Sl Sl
FABRICANTE.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO,

Sl Sl Sl Sl Sl

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES.
LEYENDA DEL MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA Sl Sl Sl Sl Sl
LIMIPIO Y SIN DETERIORO. Sl Sl Sl Sl Sl
ENVASE TERCIARIO ‘
NOMBREZ CONCENTRACION, FORMA si si si si si
FARMACEUTICA
LOTE, FECHA DE VENCIMIENTO Sl Sl Sl Sl Sl
CANTIDAD Sl Sl Sl Sl Sl
PROVEEDOR Sl Sl Sl Sl Sl
SELLADO O EMBALAJE Sl Sl Sl Sl Sl
MEDICAMENTO r
ASPECTO Sl Sl Sl Sl Sl
PRESENCIA DE PARTICULAS EXTRANAS Sl sl NO APLICA Sl Sl
COLOR sl sl NO APLICA Sl Sl
PRESENCIA DE GAS NO APLICA sl NO APLICA sl sl
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Anexo 9: Tabla Militar Estandar

1) En la tabla de muestreo que

aparece abajo, ubique el tamafio PT”] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
del lote a inspeccionar en el %‘L%’ MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA
rango correspondiente y llévelo
hasta la columna naranja para ’ TABLA MILITAR ESTANDAR
determinar la letra a utilizar. Esa Tabla 1. Letra codigo de tamafio de muestra
Niveles g peccio
letra le indicara en la tabla de la Tamafio del lote BAJO ESTRICTO
hoja siguiente, cual es el tamafio 5 " 3
de muestra que debe 195 a ;g
a
inspeccionar del lote respectivo.
En caso de encontrar defectos de :f : ;g g
manera repetitiva, o problemas £l a 150 D
constantes con algun proveedor, 151 a 280 E
. 281 a 500 F
producto o tipo de producto, 501 . 120 G
puede utilizar el nivel de
. L, i 1201 a 3200 H L
inspeccién estricto (a la derecha 3201 a 10000 J M
. 10001 a 35000 K N
de la columna naranjada), el cual
lo llevard a una letra que le da un 35001 a 150000 L P
) 150 001 a 500 000 M Q
tamafio de muestra mas grande 500 001 0 mas N R
y, por tanto, mayor certeza en la Tabla 2. Planes de muestreo simple para inspeccién normal (tabla estandar)
decision. 2o | g
2 .: gl o &
2% 8% 65 15
sEE|5E
8 |7 Ac Re | Ac Re
A 2 0 1
B | 3 ih 1 v 2
c | s U 2 3
2) En la tabla 2 que aparece abajo, D 8 1 2|3 4
defina el tamafio de muestra a E | B 2 3|5 6
inspeccionar, de acuerdo a la F 1240 13 ) 8
P ’ 6 | % 5 610 1
letra asignada en la tabla 1, de la H | 50 7 8| 14 15
hoja anterior. J 80 |1 2110 1"n|2 2
K 125 | 2 1 15 A
L 200 | 3 412 A 22
M 35 | 5 6
N 500 | 7 8
P 800 | 10 1"
Q | 1250 | 14 15
R 2000 | 21 2 U =
3) Una vez reallce IG Inspeccion de @ Use el primer plan de muestreo debajo de la fecha. Si el tamafio de la muestra es igual o
IG muestra, identifique si IG excede el tamafio del lote lleve a cabo inspeccidn 100 %.
muestra in SpE‘CCiO nada se ﬁ Use el primer plan de muestreo arriba de la fecha
encuentra bien o si se encuentran Ac Cantidad maxima de defectos con la que puede aceptarse el lote
defectos criticos, mayores o
Re Cantidad de defectos a partir de la cual se rechaza el lote.

menores. De acuerdo al tipo de

e Consulte la columna fucsia, si el defecto que encontré en la inspeccion, es
defecto, ubiquese nuevamente en _m,tico'

la tabla anterior, utilizando el I o

o 4 ) ’ DEFECTO MAYOR Consulte la columna amarilla, si el defecto que encontré en la inspeccion es
cédigo de color correspondiente mayor.
al defeCtO y Siguiendo lo que ‘ DEFECTO MENOR Consulte la columna gris, si el defecto que encontré en la inspeccién es menor.

indica la flecha, asi:
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Anexo 10: Reporte de Especificaciones Técnicas Evaluadas (Control Pos-Registro)

i

=
ess

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

REPORTE DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS

NIVEL NACIONAL:
PROVINCIA:

AREA N°:

O

(CONTROL POST REGISTRO)

REPORTE N°:

(nombre)

(nombre)

DATOS GENERALES

(nombre)

(nombre)

N° contrato adquisicion:

Fecha contrato:

Fecha de recepcion:

Producto genérico:

Producto de marca: O

Cantidad adjudicada:

Cantidad recibida:

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre genérico:

Nombre comercial:

Forma farmac. y concent.:

Lote:

Fecha elab.:

N° Reg. Sanit.:

Periodo vida util:

Fecha vigencia Reg. Sanit.:

[Fabricante/pais:

CERTIFICADO ANALITICO

[v°:

Lote analizado:

Fecha anilisis:

Fecha exp.:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

PARAMETRO

RESULTADO

OBSERVACIONES

Aspecto:

Envase primario:

Envase secundario:

Etiqueta envase primario

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Concentracion

Lote

Fecha elaboracion

fecha expiracion

N° Reg. Sanit. Vigente

Fabricante

Formula cualitativa-cuantitativa

Via de administracion

Contraindicaciones-advertencias

Condiciones almac

Leyenda MSP.

Etiqueta envase secundario

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Concentracion

Cantidad de producto

Formula cualitativa-cuantitativa

Via de administracion

N° Reg. Sanit. Vigente

Contraindicaciones-advertencias

Condiciones almac

Indicaciones

Lote

Fecha elaboracion

fecha expiracion

Fabricante

Q.F. responsable

Leyenda MSP.

Embalaje externo

Estado del carton

Rotulacion

OBSERVACIONES:

CONCLUSION:

APROBADO []

RECHAZADO []

FIRMA QUIEN VALIDA
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Anexo 11: Clasificaciéon de Defectos Técnicos

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
— MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

| CLASIFICACION DE DEFECTOS TECNICOS

DEFECTOS EN MEDICAMENTOS Cf\TEGORIA DEL DEFECTO
CRITICO [ MAYOR | MENOR
INFORMACION DE LA ETIQUETA
Informacion borrosa X
Ausencia: nombre genérico, nimero del registro sanitario, laboratorio fabricante, numero de lote, fecha de expiracion, composicion, cantidad o volumen X
Ausencia de condiciones especiales de almacenamiento cuando el medicamento asilo requiera (ejemplo: consérvese bajo refrigeracién.) X
Ausencia de la via de administracion para soluciones y polvos parenterales X
Ausencia de leyenda: venta bajo receta médica o venta libre segun caso X
Leyenda del MSP: Medicamento gratuito, prohibida su venta. X
Fecha de vencimiento inferior a doce meses o inferior al 80% de la vida util reportada para el medicamento en su ficha técnica. X
Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el empaque y las impresas en el rotulo X
Numero de lote o fecha de vencimiento impreso en el empagque diferentes al nimero de lote o fecha de vencimiento impresos en envase o blister. X
Leyenda en un idioma diferente al espafiol X
CUANDO SE UTILIZAN ETIQUETAS
Etiqueta rota, sucia o arrugada, sin que le falte informacion. X
Etiqueta torcida o mal pegada en medicamentos para reconstituir y que el nivel hasta donde se reconstituye se encuentre marcado en la etiqueta. X
Ausencia de etiqueta X
ENVASE DE VIDRIO O PLASTICO
Envase sin contenido X
Color del envase (debe ser el que requiere el medicamento con fines de proteccion) X
Envase sucio 0 manchado X
Manchas o particulas extrafias en su interior X
Envase de plstico abombado X
Suciedad exterior X
Deformaciones que afecten su apariencia X
Lote y fecha de vencimiento borroso o poco legible X
Deficiente hermeticidad del cierre o ausencia de banda de seguridad (con excepcién de productos estériles, que se considera critico). X
TUBOS COLAPSIBLES
Tubos deformados X
Suciedad exterior X
Perforaciones, grietas o roturas X
Cierre deficiente (con excepcidn de productos estériles, que se considera critico) X
Blister mal sellado, roto o vacio X
Superficie arrugada, rayada o defectuosa X
FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS ESTERILES (INYECTABLES)
Presencia particulas extrafias no inherentes al proceso (las inherentes al proceso es un defecto mayor) X
Turbidez en soluciones X
[Ampollas quebradas X
Pirograbado X
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS ESTERILES (POLVO PARA INYECCION)
Compactacion (que sugiere humedad) X
Pirograbados X
FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS NO ESTERILES (JARABES, SUSPENSIONES, LOCIONES, ETC.)
Particulas extrafias suspendidas X
Presencia de gas X
Envase sin contenido X
Envase quebrado X
Color no uniforme X
Frascos con grieta X
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS (TABLETAS, CAPSULAS, POLVOS PARA SUSPENSION )
Superficie irregular X
Bordes erosionados o porosos X
Tabletas partidas o manchadas X
Polvo adherido a la superficie del blister X
Compactacion (que sugiere humedad) X
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
Embalajes en mal estado(ej.: cajas mojadas o arrugadas) X
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Anexo 12: Registro de Novedades durante la Recepcién

[fm] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
iJ

—— MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

| REGISTRO DE NOVEDADES DURANTE LA RECEPCION ‘

I ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE |

FECHA DE ENTREGA: CONTRATO No.
N° DE CAJAS ENTREGADAS: ENTREGA N°:
PROVEEDOR: FACTURA N°:
NOMBRE DEL REPRESENTANTE: REGISTRO NOVEDAD |
MOTIVO DE LA NOVEDAD
oo e orrire] | T
O oo ]
srens oy o] S
T o
DETALLE DE LA (S) NOVEDAD (ES)
DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO
(nombre genérico, concentracién, LOTE VEN;?;:'E';”O PRESENTACION | CANTIDAD (unidades) PRECIO UNITARIO VALOR TOTAL
forma farmacéutica)
$
$
TOTAL $
DESCRIPCION DE LA NOVEDAD
PROCEDIMIENTO A SEGUIR (Seleccionar la accién a tomar)
(OBSERVACIONES:
2) F para recoger i en dias habiles, en la bodega respectiva.
3) Silanovedad se trata de una falla de calidad, solicitar al p! d p escrita sobre acci correctivas en 30 dias habiles.
ENTREGA REALIZADA POR LA TRANSPORTADORA A:
Funcionario que recibe (firma)
(nombre)
GUARDALMACEN (firma) QUIMICO FARMACEUTICO (firma)
(nombre) (nombre)

Fecha:
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Formato de Acta Entrega- Recepcion

Anexo 13
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Anexo 14: Ficha de Evaluacién a Proveedores

@] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
S MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

FICHA DE EVALUACION A PROVEEDORES

ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE |

INFORMACION DEL PROVEEDOR

NOMBRE O RAZON SOCIAL: RUC:
TELEFONO: E-MAIL: FECHA:
CRITERIOS DE CALIFICACION
ITEM FACTOR DE EVALUACION CRITERIO CALIFICACION (0-1)
Cumplimiento con las especificaciones técnicas
1 Cumplimiento de especificaciones o condiciones contractuales |del bien solicitado, los documentos habilitantes
para la recepcion técnica y administrativa
2 Marco legal vigente Cumplimiento del marco legal vigente
3 Cumplimiento de entregas oportunas Cumplimiento de la fecha de entrega
4 Comportamiento de precios Cumplimiento en los precios ofrecidos
. ) Atencion oportuna y adecuada de las quejas y
5 Servicios asociados )
devoluciones
PUNTAJE TOTAL
EVALUACION
. EXCELENTE SATISFACTORIO ACEPTABLE NO ACEPTABLE
CALIFICACION
CRITERIOS DE EVALUACION
PUNTAJE i
% CALIFICACION ACCIONES
PROMEDIO
5 100 EXCELENTE
. % SATISFACTORIO Registrar en la carpeta “Registro de evaluacion de
proveedores
3 60 ACEPTABLE
Comunicacion hacia el Director Administrativo la razén por la
<2 <50 NO ACEPTABLE wonp
cual No fue aceptado
NOMBRE FIRMA
GUARDALMACEN
DELEGADO DE LA EMPRESA
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Anexo 15: Formato de Registro de Limpieza

I

ie5s

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

REGISTRO DE LIMPIEZA

ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE

DIA

AREAS DE LIMPIEZA /FRECUENCIA

PISOS

PUERTAS Y
VENTANAS

ESTANTERIAS

ESCRITORIOS
Y EQUIPOS

BANOS

REFRIGERAD
ORA

OTRO

Diario

Mensual

Semanal

Diario

Diario

Mensual

FIRMA/SUMILLA

OBSERVACIONES

V|Vl |H|W[IN|KL

=
o

[
=

-
N

[
w

=
'S

=
(0]

=
o

oy
~N

=
o

oy
L-J

N
o

N
[y

N
N

N
w

N
B

N
w

N
o

N
~N

N
o

N
o

w
o

31

NOTA: Colocar un visto en cada sitio limpiado y firmar

REVISADO POR:

(firma)

(nombre)

FECHA:
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INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA AMBIENTAL

ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE |

| TERMOHIGROMETRO Ne: | MES: | ANO:
) TEMPERATURA AMBIENTE (° C) HUMEDAD RELATIVA (%) FIRMA/
DIA - , ~ i SUMILLA OBSERVACIONES
MANANA TARDE PROM | MAX | MANANA TARDE PROM | MAX
1 30 70
2 30 70
3 30 70
4 30 70
5 30 70
6 30 70
7 30 70
8 30 70
9 30 70
10 30 70
11 30 70
12 30 70
13 30 70
14 30 70
15 30 70
16 30 70
17 30 70
18 30 70
19 30 70
20 30 70
21 30 70
22 30 70
23 30 70
24 30 70
25 30 70
26 30 70
27 30 70
28 30 70
29 30 70
30 30 70
31 30 70
PROMEDIO TEMP. PROMEDIO HUMED. RELAT.
REVISADO POR: (firma) FECHA:

(nombre)
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Anexo 17: Formato de Registro de Temperatura en Cadena de Frio

b
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INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

REGISTRO DE TEMPERATURA EN CADENA DE FRIO

ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE ‘

| TERMOHIGROMETRO N2: | | MES: | ANO: |
in TEMPERATURA REFRIGERACION (- C) :;n“f ::/A OBSERVACIONES
MANANA TARDE PROM MIN MAX
1 2 8
2 2 8
3 2 8
4 2 8
5 2 8
6 2 8
7 2 8
8 2 8
9 2 8
10 2 8
11 2 8
12 2 8
13 2 8
14 2 8
15 2 8
16 2 8
17 2 8
18 2 8
19 2 8
20 2 8
21 2 8
22 2 8
23 2 8
24 2 8
25 2 8
26 2 8
27 2 8
28 2 8
29 2 8
30 2 8
31 2 8
PROMEDIO TEMP.
REVISADO POR: (firma) FECHA:

(nombre)

158



MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

e5S

¥

Anexo 18: Formato de Registro de Control de Vencimiento por Afios
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Anexo 19: Formato de Nota de Devolucion
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Anexo 20: Formato de Registro de Bajas por Averias
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Anexo 21: Formato de Registro de Inventarios

Pm] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
:eﬁs MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

| REGISTRO DE INVENTARIOS |

TIPODE  |PERIODICO
ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE }—‘—‘
‘ | INVENTARIO _|GENERAL

[ | |

| FUNCIONARIO: |
CONTEO N2
ITEM CoDIGO NOMBRE GENERICO FORMA CONCENTRACION | PRESENTACION NOMBRE OBSERVACION
FARMACEUTICA COMERCIAL CANTIDAD
(unidades)
FIRMA RESPONSABLE: (firma) FECHA:

(nombre)
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Anexo 22: Instructivo para preparar el Inventario General

Se llevara a cabo el inventario general de la bodega, en junio y diciembre de cada ano. El
procedimiento a seguir se presenta a continuacidn y debe ser entregado a cada uno de los
funcionarios involucrados.

Ne | Actividad Fecha Responsable
ACTIVIDADES PREVIAS

Revision del sistema de informacion:
1 o Revision de existencias en todos los items.

¢ Revision de no tener cantidades negativas.

2 Asignacion de parejas de conteo y dreas.

3 Cada pareja elabora una lista de medicamentos por ubicacion con lote y fecha de vencimiento.

4 Ajustar |a lista en base al software existente 0 a datos de Excel.

5 Se sacan tres copias, una de las cuales se entrega a |a persona del Administrativo que acompafie el proceso.

6 Cada pareja organiza las reas asignadas, verificando orden de los medicamentos y limpieza.

; Capacitacion al personal para la ejecucidn del inventario: en |a toma del inventario, bisqueda de inconsistencias y en

el sistema de informacion manejado.

o Recepcién de todos los medicamentos enviados a Bodega, ingresando todas las facturas. Area de recepcién debe
estar en CERO.

o Realizar el ingreso y salida de devoluciones pendientes al proveedor

8

o Realizar todas las entregas pendientes. Area de alistamiento y entregas en CERO.

o Las entregas pendientes, que no se alcancen a alistar y despachar, deben ser anuladas y aplazadas.
9 Impresion de lista de existencias del sistema de informacidn, con inventario valorado.

EJECUCION DEL INVENTARIO

10 Reunidn de iniciacion: Resolver dudas del proceso.

11 Primer conteo.

12 Digitacion del primer conteo.

13 Segundo conteo (si el software lo permite).

14 Digitacion del segundo conteo (si el software lo permite).

15 Obtencion de lista con inconsistencias por software.

16 Revision de inconsistencias y obtencion de listas para 3er conteo
17 Realizacion de 3er conteo (solo item con inconsistencias)

18 Revision de inconsistencias con digitacion de cantidades en el sistema.
19 Generacion de Nota de Ajuste e informes

20 Impresion y organizacion de informes.

Para tener éxito durante este proceso se sugieren las siguientes aclaraciones:

1. Se realizaran tres conteos: en el primero y segundo, se contaran los medicamentos en
un 100 % vy se registrara en la primera lista el lote y la fecha de vencimiento de cada
item. El tercer conteo se realizard Unicamente a los items con inconsistencias entre el
sistema de informacién y los conteos fisicos.

2. Cada lista contara al final con una hoja en blanco, la cual tiene la finalidad de escribir
en forma legible las novedades encontradas (medicamentos no especificados en el
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listado), Estas novedades deben describirse con: nombre genérico, concentracion,
presentacién, marca o proveedor y cantidad encontrada, cddigo de ubicacion, fecha de
vencimiento y numero de lote.

3. Las listas definitivas se entregaran a cada pareja asignada. Deben ser las Unicas y su
llenado debe realizarse con lapiz, una vez que se termine cada uno de los conteos los
colaboradores deben colocar su nombre y firmar en forma legible al final de Ia lista.

4. En el sistema de informacién se digitardn cada una de las listas inmediatamente una
vez concluido el conteo. Una vez que las parejas asignadas para digitar terminen una
lista, deben firmar en la parte superior del mismo y verificar que no existan errores
durante la digitacion.

5. Para distinguir entre conteo y conteo se utilizaran etiquetas de diferentes colores. Con
la entrega de cada lista se entregaran también adhesivos del color correspondiente al
conteo (por ejemplo, primer conteo azul, segundo conteo rojo y tercer conteo

amarillo).

6. Durante la realizacion del inventario se cuenta con la presencia de la persona del
Administrativo, quien en cualquier momento puede solicitar se haga algun conteo.

7. Serealizara un corte en todos los documentos a la fecha del inventario.

8. Llas parejas asignadas para el primer conteo, con sus respectivas areas son las

siguientes:
PAREJA 1 NOMBRES Estanterias N2 .... al ....... Estanterias N2 .... al .......
PAREJA 2 NOMBRES Estanterias N2 .... al ....... Estanterias N2 .... al .......
PAREJA n NOMBRES Estanterias N2 .... al ....... Estanterias N2 .... al .......

9. A asignacion de parejas y areas para el tercer conteo, Unicamente en caso de
inconsistencias, se hara de acuerdo a la disponibilidad de terminacion del segundo
conteo.

10. Otras actividades a realizarse durante el inventario estaran en responsabilidad de los
siguientes colaboradores:

Actividad Responsables
Digitar existencias fisicas en el sistema de informacion. NOMBRES
Digitar ajustes una vez evidenciada la inconsistencia. NOMBRES

11. Debe informarse con la debida anterioridad, a proveedores y servicios a los que se
hace entrega de medicamentos, sobre la programacion del inventario. En caso de
bodegas, debe informarse que no se prestara el servicio durante el inventario.
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Anexo 23: Registro de Capacitacion al Personal

[n’n] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
] MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

es5s
REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL
| ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE |
TEMA:
Ne PARTICIPANTES FIRMA
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
CAPACITADOR: NOMBRE(S):

FIRMA(S): FECHA:
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Anexo 24: Formato de Registro de Accidentes

[ITD] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
il

% . .
Sos MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

REGISTRO DE ACCIDENTES

ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE

Ne FECHA

ACCIDENTE

FIRMA RESPONSABLE

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29
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Anexo 25: Formato de Requisicién Interna de Medicamentos

[I_;D] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
fJ . .
oss MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

REQUISION INTERNA DE MEDICAMENTOS

ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE
NOMBRE DE LA FARMACIA
AUXILIAR RESPONSABLE
BODEGA
FECHA
DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO
cobico FECHA DE
NOMBRE GENERICO FORMA FARMACEUTICA CONCENTRACION LOTE CANTIDAD
VENCIMIENTO
OBSERVACIONES
VISTO BUENO DEL FARMACEUTICO (firma)

(nombre)

AUXILIAR RESPONSABLE:

(firma)

(nombre)
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Anexo 26: Formato de Nota de Egreso de Bodega
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Anexo 27: Lista de Chequeo para Auto inspecciéon de Bodega

MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

&

MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

LISTA DE CHEQUEO PARA AUTOINSPECCION DE BODEGA

ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE

PARTICIPANTES

FECHA
PAUTAS DE ALMACENAMIENTO s | no ACCIONES CORRECTIVAS A RESPONSABLE/
TOMAR FECHA
1 |éExisteuna bodega exclusiva para el almacenamiento de medicamentos?
2 |¢Eldrea dealmacenamiento es suficiente para los medicamentos existentes?
3 [¢Todas las zonas de la bodega estan debidamente identificadas ?
4 |élas puertas y los espacios entre las estanterias y pallets se encuentran libres?
5 |¢Existebuena iluminacion ?
6  |ilabodega se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones?
7 ¢ Existe buena ventilacién?
8 pone de ter 6 para medir la temp y humedad relativa?
9 |¢Seregistra la temperatura y humedad relativa?
10  |éSeencuentra al dia los registros de temperatura y humedad ?
11  |éla temperatura se encuentra dentro de los limites permitidos? Ambiental entre 15y 30 2 Cy la humedad relativa maximo 70 %
12 |éSeencuentra en buen estado, limpios y ordenados las estanterias y pallets?
13 |éSeencuentran limpios los pisos, paredes y techos?
14 |éExisten productos colocados directamente en el piso?
15  |éLos medicamentos estan apilados guardando distancia adecuada de las paredes, techo o de otras pilas?
16  |éLos medicamentos se encuentran protegidos de la luz directa del sol o luz blanca (fluorescente)?
17 |elos sensibles a la luz, y humedad, estén almacenados adecuadamente?
18  |¢El empaque de los medicamentos se encuentra en buen estado?
19  |¢Ausencia de medicamentos expirados?
20  |¢Ausencia de medicamentos en mal estado?
21  |éSepara los medicamentos expirados o en mal estado?
22 |éAusencia deinsectos, roedores y otros?
23 |éCuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado?
24 |éSe encuentran operativos todos los equipos eléctricos de la bodega?
25 |¢Todo el personal tiene a la mano su guia de recepcion y almacenamiento?
26 |¢El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcion y almacenamiento de medicamentos?
27 |élos kardex estan actualizados?
28 |éSehan efectuado los inventarios, sefialados en la guia de recepcién y almacenamiento de medicamentos?
29  |Realice un conteo ¢Coincide el conteo realizado con lo registrado en el software y kardex?
30 |eEstan yarchivados los deingreso y salida de medicamentos de a bodega ?
31 |éEl personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega?
32 |El personal utiliza los implementos de seguridad?
33 |eLabora un bioquimico farmacéutico en la unidad de salud?
OBSERVACIONES
(firma)
(nombre)

RESPONSABLE DE LA GESTION DE MEDICAMENTOS

(firma)

(nombre)

RESPONSABLE DE BODEGA
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Anexo 28: Formulario de Devolucion de Medicamentos por Paciente

[ﬂﬂ] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
%issj_,) MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

FORMULARIO PARA DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS POR PACIENTE

| ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE ‘

|FECHA: | | SERVICIO QUE HACE LA DEVOLUCION: |
|PACIENTE: | | H.CLINICA | ‘ CAMA No. |
Nombre Genérico Forma farmacéutica* Concentracion* caf‘tldad Lote Fec.ha. de Causa**
(Unidades) vencimiento

*de acuerdo a la 9na Revision del CNMB

*MOTIVOS DE DEVOLUCION: Colocar en la columna Causa el niimero que consta en casillero Referencia, de acuerdo a la siguiente tabla:

Referencia Causa Referencia Causa Referencia Causa
1 Medicamento suspendido 6 Traslado del paciente a ofro servicio 11 Error en el pedido
2 Falla terapéutica 7 Paciente ausente a la hora de la medicacion 12 Usuario en preparacion para examenes
3 Reaccion adversa a medicamentos 8 Olvido en administrar la medicacion 13 Error en el despacho
4 Cambio en frecuencia de administracion o 9 Paciente dado de alta 14 Cambio de Esquema Terapéutico
dosificacion.
5 Cambio via de administracion. 10 Paciente fallecido 15 Otros (especifique cuales)

QUEJAS YRECLAMOS POR EL SERVICIO:

Entrega conforme (firma) Recibe conforme (firma)
C.C.: C.C.:
CARGO: CARGO:
FECHA: FECHA:
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Opicas y

Control de Inventarios de Medicamentos que contienen Sustancias Psicotr

Estupefacientes
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Kardex de Medicamentos que contienen Sustancias Psicotré

Estupefacientes

Anexo 30
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Anexo 31: Registro de Solicitud para Baja de Medicamentos

ess

3

INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

REGISTRO DE SOLICITUD PARA BAJA DE MEDICAMENTOS

| ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE

AUXILIAR RESPONSABLE: |FECHA: |
DATOS DEL MEDICAMENTOS
No. CAUSAL PARA LA BAJA OBSERVACIONES
Nombre Genérico| Forma Farmacéutica Concentracion | Nombre Comercial
FIRMA DE RESPONSABILIDAD LUGAR Y FECHA DE REGISTRO

173




255

MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

Anexo 32: Listado de Medicamentos para las Unidades de Atencion Pre hospitalaria de
Transporte y Soporte Vital -Ambulancias

e,
o %
3 Seld Piblos

GOBIRNO NACIONAL DE
LA REFUBLICA DEL BCUADOR

Ne MEDICAVENTO TR AT I TIPO OBSERVACION
(DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL) CONCENTRACION

1 Acetilcisteina Liquido parenteral 100 mg/ml Condicién
2 Acido acetilsalicilico Solido oral 100 mg Requerido
3 Adenosina Liquido parenteral 3 mg/ml Deseable
4 Alprazolam Solido oral 0.25 mg Condicién
5 Amiodarona Liquido parenteral 50 mg/ml Requerido
6 Atenolol Solido Oral 50 mg Condicion
7 Atropina Liquido parenteral 1 mg/ml Requerido
8 Bicarbonato de sodio Liquido parenteral 1 mEq /ml Requerido
9 Calcio Gluconato Liquido parenteral 10% Condicién
10 Carbohidratos (Dextrosa en agua) Liquido parenteral 5% Requerido
11 Carbohidratos (Dextrosa en agua) Liquido parenteral 10% Requerido
12 Carbon Activado Sélido oral Requerido
13 Cloruro de Sodio Liquido parenteral 0.9% Requerido
14 Combinaciones (Lactato de Ringer) Liquido parenteral Requerido
15 Diazepam Liquido parenteral 5 mg/ml Requerido
16 Diclofenaco Liquido parenteral 25 mg/ml Requerido
17 Difenhidramina Liquido parenteral 50 mg/ml Requerido
18 Dinitrato de isosorbida Solido oral sublingual 5 mg Requerido
19 Enalapril Solido Oral 5 mg Requerido
20 Epinefrina (adrenalina) Liquido parenteral 1 mg/ml Requerido
21 Fenitoina Liquido parenteral 50 mg/ml Condicién
22 Fentanilo Liquido parenteral 0,5 mg/ 10 ml Requerido
23 Fitomenadiona (VitK) Solucién inyectable 10 mg/ml Requerido
24 Flumazenil Liquido parenteral 0.1 mg/ml Requerido
25 Furosemida Liquido parenteral 10 mg/ml Condicién
26 Haloperidol Liquido parenteral 5 mg/ml Condicién
27 Hidrocortisona, succinato sédico Solido parenteral 100 mg Requerido
28 Ipratropio bromuro Liquido para inhalacién 0.25 mg/ml Requerido
29 Ketorolaco Liquido parenteral 30 mg/ml Condicién
30 Lidocaina sin epinefrina Liquido parenteral 2% Requerido
31 Metoclopramida Liquido parenteral 5 mg/ml Requerido
32 Midazolan Liquido parenteral 5 mg/ml Requerido
33 Misoprostol Solido oral 200 mcg Condicién
34 Morfina Liquido parenteral 10 mg/mly 20 Requerido

mg/ml
35 Naloxona Liquido parenteral 0,4 mg/ml Requerido
36 Oxigeno gas medicinal Requerido
37 Paracetamol Solido oral 500 mg Requerido
38 Paracetamol Liquido parenteral 10 mg/ml Deseable

Sejustificard en caso que su
39 Paracetamol Liquido oral 120 mg/ 5ml Requerido cartera de servicios no contemple
atencidn a pacientes pediatricos
Sejustificard en caso que su
40 Paracetamol Liquido oral 100 mg/ml en gotas Requerido cartera de servicios no contemple
atencidn a pacientes pediatricos

41 Ranitidina Liquido parenteral 25mg/ml Requerido

Liquido para nebulizacién 5 mg/ml
42 Salbutamol y/o liquido para inhalacién 0,1 Requerido

mg/dosis
43 Sulfato de Magnesio Liquido parenteral 20% Condicién
44 Tramadol Liquido parenteral 50mg/ml Requerido
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Anexo 33: Comunicacién de Farmacia al Médico
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INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL

MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

COMUNICACION DE FARMACIA AL MEDICO PRESCRIPTOR

‘ ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE

[AREADEFARMACIA | [Ext.: |
[PACIENTE | [H. cLinicA [rEchA |
[EsTIMADO DOCTOR(A) |
Por medio del presente me permito comunicarle la siguiente observidn con respecto a el/los medicamento(s)
g .. Cantidad .
Farmaco Forma Farmacéutica Concentracion . Observacion
prescrita

Por su gentil apertura y en espera de su respuesta para proceder a dispensar los medicamentos, quedo de usted agradecido(a)

Responsable Farmacéutico

(firma)

(nombre)

Nota: Por favor, se recuerda que cualquier cambio o aclaracion debe ser justificada en la Historia Clinica electrénica del paciente (AS/400)
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Anexo 36: Registro para medicamentos que deben ser Reempacados y/o Agrupados
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Anexo 37: Registro Electronico de Intervenciones Farmacéuticas en Consulta externa y
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Anexo 38: Registro de reempaques de Liquidos Parenterales y Sélidos Orales
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Anexo 39: Registro para Control de Ejecucion de Procesos de Farmacovigilancia
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Anexo 40: Registro de Prevencion de Error de Medicacion (Asesoria Técnica del Uso Seguro

de Medicamentos)
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Anexo 41: Formato de Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas de
Medicamentos

1. INFORMACKIN DEL PACIENTE

MNOMBRE O INMOIALES DEL PACIENTE EDAD SEXD PESD TALLA T HISTORIA CLINICA
fOw«0

2 INFORMACION SOBRE LA REACCION ADVERSA FECHD INICID DE RAM: FECHA FIN DE RAM:

DESCRIFCOON DE LA RAM: HISTORIA CLINICA RELEVANTE DEL PACIENTE:

3. INFORMACION DEL PRODUCTD {informackdn de los productos naturales procesadas de uso medicinal oficial o demastrado, adminisbrados. Margue oon ura
o loes miedicamentos sospechascs]

NOMBRE COMERCLAL LOTE FECHA FECHA FIN LOSIS WA DE ADMINIS. INDICACION
L fule] DIARLA
4. DESENLALE 5. RESULTADOD DE LA RAM
RAM desaparecid al RAM desaparecid al reducir | RAM reaparectd al Martal n
susperder €l PNPUM la dosks del PNPUM ORICIAL | administrar de nsevo el Recuperado, Resuehs n
OFCIAL D 0 DEMOSTRADD? FHPUM OFCIAL O Recuperdaos sin seosslas E
DEMOSTRADD? DEMOSTRADD? Em resuperacian
Wa recuperads |
s 0O wo O a0 = 0O s 0O wo O Desconoce
Mal ormacion
Requirkd o projongd hospitalzacian n
Otro |especificar]
5. INFORMACKON DEL ROTIFICADODR
MOMEBRE: FRIOFESIOM: LUGAR DE TRARAM):
DHRECICNON: TELEFOND: FIRMA:
AAANL:

E. SOLD FARA WSO DE CMFY Y COMITES DE FV, CLASIFICACION DE RAM
IMPUTABILIDAD: GRAVEDAL: ORGAND AFECTADO: FECHA Y SELLD DE EVALUACIGN
P&h L1 R bt L M o]

P2 NOTIFICACION FECHA DE NOTIFICACKIN:

FROVIRCIA: r.uﬁ.ﬂuo COMUMICADA POR OTRA Wia: TIPC DEL BNFORME: ORIGEN:
] INICIAL E AMBULATORID O
st B fespecticarte oo, SEGUIMIENTD HOSFITALARID ]
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NOTIFICACION DE SOSPECHA DE RAM
Utilizacidon de la tarjeta amarilla para la notificacion de sospecha de reaccién adversa a
medicamento:

» La notificacion espontanea sistematizada de sospechas de reacciones adversas por
parte de los profesionales de la salud a través de la tarjeta amarilla es el método més
eficiente para la identificacion de riesgos de los medicamentos previamente no
conocidos.

» Lafinalidad de uso de la tarjeta amarilla es:

o Facilitar al profesional la notificacion mediante un formulario sencillo, que
contenga todos los aspectos informativos relevantes,

o Recoger y validar dicha informacion.

» Entodo el proceso se asegura la confidencialidad (del paciente y del notificador).

» Esta notificacion debe contener informacion de los siguientes aspectos:

o Nombre del paciente, edad, sexo y peso.

o Acontecimiento(s) adverso(s): descripcion (naturaleza, localizacién, intensidad,
caracteristicas), fecha de inicio y final y desenlace.

o Farmaco(s) sospechoso(s): nombre (marca comercial y hombre genérico del
farmaco y si es posible fabricante), dosis, via de administracion, fechas de
inicio y final de tratamiento y motivo de la prescripcion.

o Los demas farmacos utilizados concomitantemente por el paciente incluyendo
los de automedicacion: nombres, dosis, vias de administracion, fechas de inicio
y final. No confundir con los medicamentos administrados para contrarrestar la
reaccion adversa.

o El nombre del notificador (nombre, profesion, direccién, teléfono y fecha de la
notificacion).

» No se debe dejar de notificar por carecer de alguna informacion.

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE FALLA TERAPEUTICA DE MEDICAMENTOS
La notificacion espontanea de sospecha de falla terapéutica o sin calidad de un medicamento,
por parte de los profesionales sanitarios a través del formulario electrénico tarjeta amarilla, es
otro instrumento importante que nos permite identificar, medicamentos que no cumplen con las
especificaciones técnicas o estandares de calidad por lo que son ineficaces o peligrosos para
el paciente. Estos productos pueden tener su origen en negligencias, errores humanos,
falsificaciones, falta de cumplimiento de buenas practicas de manufactura y/o almacenamiento,
utilizacion de materia prima de dudoso origen, entre otros.
La notificacién sobre defectos de la calidad, en la tarjeta blanca debe contener la siguiente
informacion:
a) Nombre del paciente, historia clinica, sexo, fecha de nacimiento y peso, en el que
ocurre la falla terapéutica por aparente falta de calidad.
b) Nombre comercial y genérico del medicamento sin eficacia, nimero de lote y
fecha de caducidad en el caso de vacunas.
c) Dosis diaria y via de administracion.
d) Fecha de inicio y final de tratamiento.
e) Motivo de la prescripcion (diagndstico)
f)  Nombre del fabricante y lote.
g) Medicamentos, aun los recibidos por automedicacion, recibidos en los Ultimos tres
meses.
h) Patologias concomitantes.
No se debe dejar de notificar por carecer de alguna informacion.
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Anexo 42: Distribucion de Formularios (Tarjeta Amarilla) Impresos
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Anexo 43: Agradecimiento de Noatificacion

Fm] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
Gjﬂi) MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA
e5s

AGRADECIMIENTO DE NOTIFICACION

ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE

Quito,

Estimado(a),

Agradecemos infinitamente su colaboracion al Sistema de Farmacovigilancia
del Hospital Carlos Andrade Marin , estaremos al tanto de informarle las resoluciones que se vayan
dando, estamos para servirle. (se puede detallar mds texto)

Notificador
(Agradecimiento recibido)
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Anexo 44: Registro para evaluacion de la Calidad de la Informacion de Notificaciones
Recibidas

[ﬂ-”] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
b
255

MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

REGISTRO PARA EVALUACION DE LA CALIDAD DE LA INFORMACION DE NORIFICACIONES RECIBIDAS

ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE

MES-ANO CORRESPONDIENTE

CALIDAD DE
No. NOTIFICACION INFORMACION
(GRADO)

CALIDAD DE LA INFORMACION

e Grado 0. Cuando la notificacion sélo incluye un paciente identificable,
una sospecha de reaccion adversa, evento adverso o reaccion adversa a un medicamento sospechoso y los datos del notificador.

¢ Grado 1. Cuando ademas de los datos del Grado 0, se incluyen las fechas de inicio de la sospecha de reaccién adversa, evento adverso o
reaccion adversa y de inicio y término del tratamiento (dia, mes y afio).

¢ Grado 2. Cuando ademas de los datos del Grado 1, se incluyen denominacién genérica y distintiva, posologia, via de administracién, motivo
de prescripcion, consecuencia del evento y datos importantes de la historia clinica.

o Grado 3. Cuando ademas de los datos del Grado 2, se incluyen la reaparicion de la manifestacion clinica consecuente a la re-
administracion del medicamento (re-administracion positiva).
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RELACION CAUSAL (MEDIANTE EL USO DEL ALGORITMO DE NARANJO):
1. Preguntal. ¢(Existen evidencias previas o concluyentes sobre la RAM?

Para contestar esta primera pregunta, nos auxiliamos de la literatura existente del
medicamento en cuestion. Se busca informacion en fuentes bibliograficas confiables a
continuacion se indican algunos link que pueden ser de utilidad:

a) http://search.medscape.com/reference-search
b) http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/
c) http://lwww.rxlist.com/script/main/hp.asp

d) http://www.drugs.com/

e) http://www.aemps.gob.es/

f) http://www.ema.europa.eu/

g) http://www.fda.qov/

Si la manifestacion clinica descrita como sospecha de reaccion adversa, se encuentra
documentada se contesta con un “SI” y se califica en el algoritmo de Naranjo con un
+1.

En caso contrario, se contesta con “NO” y se califica con 0 (cero).

2. Pregunta 2. ¢(La RAM aparecié después de administrar al medicamento
sospechoso?

Se comparara la fecha de administracién del medicamento sospechoso y la
fecha de inicio de la reaccién adversa que se encuentra descrita en el formato
de aviso de sospechas de reacciones adversas de medicamentos.

En caso de que la fecha de inicio de la sospecha de RAM sea la misma que la fecha de
inicio de la administracién del medicamento; o bien, si ésta se encuentra entre las
fechas indicadas como inicio y término de la administracion del medicamento, se
contestara con “SI” y se otorga un valor en el algoritmo de +2.

Si la fecha en que se present6 la sospecha de RAM es anterior a la fecha de inicio de
la administracion del medicamento sospechoso se contesta con “NO” y se califica con -
1 en el algoritmo; si este fuera el caso, en este momento se concluye la valoracion
debido a que deja de tener una relacién de temporalidad. Por tanto, se le coloca
un sello de “No RAM” y se archiva en una carpeta exclusiva para el archivo de estas
notificaciones.

Si se carece de las fechas de inicio de la reaccién y/o fecha de inicio del tratamiento, se
contesta con “No se Sabe”, se califica con 0 (cero) y se continua con la siguiente
pregunta.

3. Pregunta 3. ;La RAM mejord al suspender el medicamento o al administrar un
antagonista especifico?

Se auxiliard de la informacién de sospecha de reacciones adversas de los
medicamentos.

190


http://www.fda.gov/

| . .
@‘1 55 MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

Si se retiré el medicamento sospechoso y desaparecié la reaccién adversa se contesta
con “SI” y se califica con +1.

Si desaparece la reaccion adversa tras la administracion de un antagonista especifico
se contesta con “SI” y se califica con +1.

Si se retird el medicamento sospechoso o se administré6 un antagonista especifico y
persiste la reaccion adversa se contesta con “NO” y se califica con 0 (cero).

Si el formato de sospecha de RAM no contiene informacién que ayude a contestar esta
pregunta se contesta con “No se sabe” y se califica con 0 (cero).

4. Pregunta 4 ¢La RAM re-aparecio6 al re- administrar el medicamento?

a. Silarespuesta es “SI” calificar con +2
b. Silarespuesta es “NO” calificar con -1
c. Silarespuesta es no se sabe calificar con “0”.

5. Pregunta 5. ¢(Existen causas alternativas, diferentes del medicamento que
puedan explicar la RAM?
Para contestar esta pregunta del algoritmo se debe hacer la revision exhaustiva del
formulario para obtener informacion sobre alguna causa (distinta de la administracion
del farmaco) que puedan por si mismas haber ocasionado la reaccién, como son:

a) Farmacoterapia concomitante. Revisar si los medicamentos, descritos en el
formato de sospecha de RAM, pueden o no causar también la sospecha de
RAM. Asimismo debera revisar que dichos medicamentos concomitantes
hayan sido administrados la misma fecha que el medicamento
sospechoso de producir la RAM.

b) Datos importantes de la historia clinica. Si el formato de natificacion cuenta con
esta informacién debera revisar si el paciente tiene algun otro factor de riesgo
que lo predisponga a presentar la sospecha de RAM (ejemplo. Paciente
alérgico a penicilinas, mariscos, polvo, polen, algin alimento entre otras
alergias.)

c) Datos de exploracion

d) Datos de laboratorio

e) Diagnostico y/o enfermedades presentes del paciente en el momento que
presenta la sospecha de RAM

Si el analisis de la informacion sobre la causa diferente al medicamento de producir la
RAM contesta a la pregunta con un “SI” se califica con -1

Si al contrario se contesta con “NO” se califica con +2

Si no se sabe se califica con (0) cero.

6. Pregunta 6 ¢Se presentd la RAM después de administrar un placebo?
La calificaciébn de esta pregunta siempre serd “0”, debido a que el placebo es
administrado por la industria quimica farmacéutica durante sus estudios clinicos
realizados.

7. Pregunta 7. ¢Se determind la presencia del medicamento en sangre u otros
liquidos biolégicos con concentraciones téxicas?
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10.

Para calificar esta pregunta se debe buscar evidencia en estudios de laboratorio
realizados al paciente sobre los niveles del medicamento en sangre y si se demuestran
los resultados debera:

Callificar con Sl y agregar el valor de: +1
En caso contrario o de no contar con evidencia, debe calificar con cero “0”.

Pregunta 8. ¢La RAM fue mas intensa al aumentar la dosis o0 menos intensa al
disminuir la dosis?
Si se disminuy6 la dosis y ademas existe una variacion en la gravedad de la reaccién
se calificara con +1.

En el caso contrario que no haya habido disminucion de la dosis o0 no exista
informacion disponible en el formato se calificara con cero “0”

Pregunta 9. ¢El paciente ha presentado reacciones similares al medicamento
sospechoso o a medicamentos similares? ¢Reaparecié la reaccién al re-
administrar el medicamento? o si en la historia clinica se describe el
antecedente de que el paciente ha presentado RAM a algin medicamento similar
se debera contestar:

a. Silarespuesta es “SI” calificar con +2
b. Silarespuesta es “NO” calificar con -1
c. Silarespuesta es no se sabe calificar con “0”

Pregunta 10 ¢ Se confirmé la RAM mediante alguna evidencia objetiva?

Se considera una evidencia objetiva todo aquella manifestacién que es cuantificable o
gue se puede visualizar en el paciente. Ejemplo: Una hipotension que se puede medir y
las cifras nos confirman dicha signo descrito como sospecha de RAM.

Otro ejemplo es cuando el paciente reporta prurito (comezoén) en todo el cuerpo, el
médico lo revisa y verifica con las huellas de rascado la existencia de la manifestacion
clinica descrita como RAM. En caso de confirmarse la evidencia objetiva de la
sospecha de RAM

Se contesta con “SI” y se califica con un +1
En caso contrario se contesta con un “No” y se califica con “0” (Cero).

Al término de la aplicacién del algoritmo se suma la puntuacién de cada pregunta y
segun el resultado obtenido, se clasificara a la RAM en:

PROBADA: Puntaje > 9
PROBABLE: Puntaje 5 — 8
POSIBLE: Puntaje 1 — 4
DUDOSA: Puntaje< 0

NP
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Anexo 47: Datos Técnicos del Medicamento notificado

[ﬂ‘”] INSTITUTO ECUATORIANO DE SEGURIDAD SOCIAL
# ) .
e MANUAL DE GESTION FARMACEUTICA

MANUAL DE PROCESOS PARA LA GESTION FARMACEUTICA

DATOS TECNICOS DEL MEDICAMENTO NOTIFICADO

ESTABLECIMIENTO DE SALUD RESPONSABLE

CLASIFICACION ATC

CLASIFICACION NOMENCLATURA DESCRIPCION
Grupo Anatémico:
Grupo terapéutico principal:
Subgrupo terapéutico:
Subgrupo quimico terapéutico:
Principio Activo:
DESCRIPCION

FORMA FARMACEUTICA:

CONCENTRACION:

NIVEL DE PRESCRIPCION:

VIA DE ADMINISTRACION:

NOMBRE COMERCIAL:

LABORATORIO FABRICANTE:

LOTE:

REGISTRO SANITARIO:

FECHA DE ELABORACION:

FECHA DE EXPIRACION:

INFORMACION DESCRITA POR EL FABRICANTE:

PRESENTACION:

MODO DE CONSERVACION

INDICACIONES

CONTRAINDICACIONES:

EFECTOS ADVERSOS (s6lo en caso de RAM):

INTERACCIONES (solo si se detectan entre los
medicamentos administrados):

DOSIFICACION:

MODALIDAD DE COMPRA:

REFERENCIAS:
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