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RESUMEN

Esta investigacion tuvo como objetivo implementar las buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos en la farmacia del centro clinico quirlrgico
ambulatorio FIBUSPAM. Se realizé un estudio no experimental, descriptivo, transversal y
observacional, en donde se evalu6 la situacion actual de estos procesos a través de la observacién
directa de las condiciones iniciales del servicio de farmacia, una entrevista realizada a la
Bioquimica Farmacéutica y la aplicacion de una lista de verificacidn que abarca varios parametros
como organizacion — personal, recepcidn, almacenamiento y distribucién de medicamentos;
evidenciandose el cumplimiento inicial del 83.02 %, por lo que posteriormente, se elaboraron
cinco procedimientos operativos estandarizados con los requerimientos y normativas que deben
ejecutarse para la conservacion y estabilidad de la medicacion. Adema4s, se capacité al personal
sobre manejo de estos procedimientos operativos estandarizados (POEs), utilizando material
didactico (diapositivas y poster), a mas de realizar varias acciones correctivas como el etiquetado
semaférico de medicamentos, dispensacion activa y organizacidn de los espacios fisicos de la
farmacia. Finalmente, se evaluaron los resultados posteriores a la implementacidn, demostrandose
el mejoramiento de las condiciones iniciales en un 100% de items especificados en la lista de
verificacion. Se recomienda que el personal de farmacia se encargue de la actualizacion continua
de los procedimientos operativos, a mas de dar seguimiento a su implementacion, siendo
necesario de capacitaciones constantemente para mejorar las actividades que se realizan en

FIBUSPAM.

Palabras clave: <BIOQUIMICA Y FARMACIA>, <BUENAS PRACTICAS DE RECEPCION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION>, <LISTA DE VERIFICACION >, <FIBUSPAM>.
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ABSTRACT

The objective of this research was to implement good practices for the reception, storage and
distribution of drugs in the pharmacy at FIBUSPAM ambulatory surgical clinic center. A non-
experimental, descriptive, cross-sectional and observational study was carried out, where the
current situation of these processes was evaluated through direct observation of the initial
conditions of the pharmacy service, an interview with the Pharmaceutical Biochemist and the
application of a checklist covering various parameters such as organization - personnel, reception,
storage and distribution of drugs; evidencing the initial compliance of 83.02%. Therefore, five
standardized operating procedures were developed with the requirements and regulations that
must be executed for the preservation and stability of the medication. In addition, staff were
trained on the management of these standardized operating procedures (SOPs), using didactic
material (slides and poster), in addition to performing various corrective actions such as traffic
light labeling of drugs, active dispensing and organization of the physical spaces of the pharmacy.
Finally, the results after the implementation were evaluated, the improvement of the initial
conditions was demonstrated in 100% of the items specified in the checklist. It is recommended
that the pharmacy staff take charge of the continuous updating of the operating procedures, in
addition to monitoring the implementation, being constantly necessary training to improve the

activities carried out at FIBUSPAM.

Keywords: <BIOCHEMISTRY AND PHARMACY >, <GOOD RECEPTION>, <STORAGE
AND DISTRIBUTION PRACTICES>, <CHECKLIST>, <FIBUSPAM>,

Xiii



INTRODUCCION

Planteamiento del problema

En las dltimas décadas se ha visto necesario el cumplimiento de estandares de calidad y seguridad
para la produccion y elaboracion de medicamentos, sin embargo, los medicamentos se encuentran
expuestos a varios factores o variables que pueden alterar su estabilidad desde el proceso de
fabricacién hasta la dispensacion al paciente, por lo que las “Buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos™ han surgido como normativas que permiten las
correcta preservacion y manipulacion de la medicacion a nivel institucional (Zavaleta, 2015, p.16).
Es importante considerar que un medicamento conservara sus propiedades y caracteristicas
declaradas por el fabricante en un periodo de vida atil, siempre que las condiciones de
conservacion cumplan con las especificaciones de cada producto, por lo cual, al existir un
inadecuado y deficiente almacenamiento, se interferira con la estabilidad y calidad final de la
medicacion, desencadenandose factores que limitaran su actividad terapéutica, pudiendo aparecer
sustancias de degradacion que son perjudiciales para la salud de los pacientes (Debesa 2016, p. 45).
Gran parte de las unidades hospitalarias no cuentan con protocolos o fichas de control de cada
producto en las areas de almacenamiento, adem&s de procesos deficientes de recepcion vy
almacenamiento, viendo la situacion agravada ante la falta de profesionales bioquimicos
farmacéuticos responsables de disefiar, implementar y preservar un sistema que permita el
cumplimento de las “Buenas Practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos” (Sanchez, 20162, p.5).

Las Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y Transporte (BPADT), ademas de la guia
para la recepciéon y almacenamiento de medicamentos, constituyen un conjunto de normas
indispensables en todos los establecimientos farmacéuticos. Para lo cual se debe tomar en cuenta
las especificaciones de las instalaciones, equipamientos y procesos estandarizados, que poseen
como Unica finalidad garantizar la conservacion de las propiedades y caracteristicas de los
medicamentos (Ministerio de Salud Publica el Ecuador, 2016).

Los servicios de farmacia de los establecimientos de salud ya sean en el sector publico o privado,
deberan contar con personal calificado para las diferentes tareas asignadas al Quimico o
Bioquimico Farmacéutico, dependientes y administradores de farmacia para implementar y

mantener un procedimiento que garantice el cumplimiento de las BPADT de medicamentos
(Ministerio de Salud Publica el Ecuador, 2016).

La farmacia del Centro Clinico Quirargico Ambulatorio de la Fundacién Internacional Buen
Samaritano Pall Martel de Riobamba no contaba con un proceso sobre como aplicar las buenas
préacticas de control y manipulacién de medicamentos, encontrandose vulnerable a la posible

aparicion de errores de medicamentos relacionados con el almacenamiento y consecuentemente



la aparicién de resultados negativos asociados al uso de medicamentos alterados o contaminados
a causa de una mala manipulacion por parte del personal (zavaleta, 2015, p.16).

El correcto uso de BPADT y el proceso relacionado con la recepcion de medicamentos han traido
muchos beneficios a nivel terapéutico y econdémico. Ademas, el Bioquimico Farmacéutico puede
integrarse correctamente en el control y toma de decisiones del equipo multidisciplinario de salud,
en la prevencidn de errores de proceso que cambian la composicion y estabilidad del farmaco
involucrado de una forma u otra, y también enfatizan la importancia del registro, verificacion y
control estandarizado para asegurar que las propiedades fisicas, quimicas y terapéuticas del
farmaco (Control Sanitario, 2014).

Por lo anteriormente mencionado se plante6 la implementacion de Buenas Practicas de recepcion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos en el area de farmacia del Centro Clinico
Quirdrgico Ambulatorio de la Fundacién Internacional Buen Samaritano Paul Martel

(FIBUSPAM) en Riobamba.

Justificacion del problema

Los medicamentos son considerados un componente esencial en las farmacias. Deben garantizar
la calidad y seguridad desde la preparacion hasta el uso del paciente. Esto se debe a la
implementacion de las Buenas Practicas de Recepcién, Almacenamiento y Distribucién, ya que
estan disefiados para el cumplimiento de reglamentos y formulacién de procedimientos operativos

estandarizados (POE), que garantizardn la seguridad, calidad y eficacia de los medicamentos
(Zavaleta 2015, p.16).

La realizacion del estudio en la farmacia del Centro Clinico Quirdrgico Ambulatorio FIBUSPAM
fue totalmente factible por que contaba con las condiciones éptimas para su implementacion, asi
como también tiene a disposicidn las areas de recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos para llevar a cabo el proyecto de investigacion.

El establecimiento de salud cuenta con un profesional Bioquimico Farmacéutico graduada en la
Escuela Superior Politécnica de Chimborazo (ESPOCH), quién guiard y colaborard con el
investigador sobre los procedimientos actuales con el propésito de evaluarlos y mejorarlos en
base a un enfoque técnico mediante la creacidn de registros para los distintos medicamentos que
disponga la farmacia (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador, 2009, p.20).

La implementacién de buenas practicas en la recepcién, almacenamiento y distribucion de
medicamentos en los establecimientos de salud es importante porque asegura que se brinden los
mejores medicamentos a los pacientes. Ademas, el bioquimico farmacéutico a cargo de este
campo también debe informar a los pacientes sobre el uso correcto y almacenamiento de la
medicacion cuando sale de la farmacia. El proposito es que el medicamento tenga un efecto

terapéutico dentro de la vida Gtil especificada por la industria farmacéutica. Cada medicamento



tiene condiciones de almacenamiento especificas, por lo tanto, para poder realizar todo el proceso,

debe existir un POE y una infraestructura adecuada que permita realizar todos los procedimientos

(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009, p.20).



OBJETIVOS

Objetivo General

e Implementar buenas practicas de Recepcién, Almacenamiento y Distribucién de

medicamentos en la farmacia del centro clinico quirirgico ambulatorio FIBUSPAM.

Objetivos Especificos

e Evaluar la situacion actual durante la recepcién, almacenamiento y distribucion de
medicamentos en la farmacia del centro clinico quirdrgico ambulatorio FIBUSPAM.

e Elaborar procedimientos operativos estandarizados (POEs) para buenas practicas de
recepcién, almacenamiento y distribucién de medicamentos acorde a las necesidades de la
institucion.

e Capacitar sobre el uso de los POEs a los profesionales de salud del centro clinico quirlrgico
ambulatorio FIBUSPAM.

e Evaluar los resultados posteriores de la implementacion de procedimientos operativos

estandarizados.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO REFERENCIAL

1.1. Antecedentes

La implementacion de las “Buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos” han sido catalogadas como el conjunto de normas y mecanismos que permiten el
manejo adecuado de la medicacion, a mas de precautelar todas sus propiedades fisicoquimicas,
microbiolégicas y farmacoldgicas (Control Sanitario, 2014).

En afio 1982 la Organizacion Mundial de la Salud publicé su primera edicién en inglés de “Directrices
para el desarrollo de politicas farmacéuticas nacionales™, sin embargo, no fue hasta 2002 cuando
realiza su segunda publicacién en espafiol con el fin de que los paises latinoamericanos formulen
politicas relacionadas con el buen manejo de medicamentos, entre los que destacan Argentina,
Chile, Colombia, Perd y Ecuador, al implementar normas de almacenamiento para garantizar la
calidad de la medicacién (Burgos, 2018, p.15).

En el 2015 se llevd a cabo la “Implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento en la
bodega especializado de medicamentos del Hospital Belén de Trujillo Lima - PERU” de Gilmer
Cortijo y Ericsson Saavedra. El mismo se bas6 en un disefié y elaboracion del Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de los medicamentos e insumos médicos, en el Bodega
Especializada de Medicamentos del Departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo,
logrando el cumplimiento del 100 % de procedimientos operativos de optimizacion de las
condiciones de almacenamiento, de los medicamentos e insumos médicos, recepcidén e ingreso de
productos farmacéuticos, almacenamiento, distribucién, control de inventarios, saneamiento,
capacitacion del personal, normas de seguridad y auto inspecciones (MINSA, 2015).

En Ecuador las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), similar a otros paises constituyen
normas de almacenamiento, distribucion y transporte, de medicamentos en general,
medicamentos bioldgicos, medicamentos homeopaticos, productos naturales procesados de uso
medicinal, productos dentales, productos para la industria farmacéutica, dispositivos médicos,
reactivos bioquimicos de diagnéstico, cosméticos, productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal (Leon, 2015, p.32).

Asi también, en Ecuador se publicé el 16 de Marzo del 2012 un Proyecto de Reglamento de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién para distribuidoras, casas de representacién
y empresas de logistica y almacenamiento; mientras que en otros paises se ha generado diversos
manuales de Buenas Practicas de Almacenamiento para medicamentos, insumos médicos y

alimentos, todos con un solo fin, mantener la calidad de los productos almacenados (Villacrés, 2012,
p.32).



Otros estudios llevados a cabo en Ecuador en el afio 2015, muestran distintos proyectos de
propuesta e implementaciones de BPA, que fueron realizados e implementados con total éxito,
en Areas de Salud, Distribuidoras Farmacéuticas, Farmacias y Bodegas de Hospitales y en
establecimientos farmacéuticos en general. Como ejemplo de lo mencionado se puede citar la
“Aplicacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos e
Insumos en el Hospital Pediatrico Alfonso Villagobmez Romén de la Ciudad de Riobamba
ECUADOR?” (Pulupa, 2015, p.32).

Actualmente, la Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) desde
el afio 2012 es la encargada de verificar el cumplimiento o no cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento de Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos,
de acuerdo a lo estipulado en el reglamento de buenas practicas de almacenamiento, distribucién

y transporte para establecimientos farmacéuticos, vigente a la fecha (Martinez et al., 2013, p.23).

1.2. Bases tedricas

1.2.1. Farmacia

Una farmacia es el espacio fisico que esta destinado exclusivamente para la recepcidn,
almacenamiento, distribucion, transporte, manejo y control de la medicacidn, dispositivos médico
u otros bienes referentes a salud, por lo que debe cumplir con varios lineamientos y referentes

necesarios para mantener en 6ptimas condiciones y salvaguardar la integridad de la medicacién
(Martinez et al., 2013, p.42).

1.2.1.1. Infraestructura de la farmacia

De modo general, la infraestructura de una farmacia debe ajustarse a los siguientes requisitos

(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009, p.9):

» Se recomienda que la farmacia se ubique en una sola planta

- La farmacia debe estar en una zona segura, alejada de fuentes de contaminacion.

» Debe tener un facil acceso y poseer los servicios basicos como agua y luz.

» Los materiales utilizados para la construccién deben proporcionar seguridad y contribuir a las
condiciones éptimas de almacenamiento.

« Las paredes deberan ser construidas con materiales resistentes a variaciones de temperatura y
humedad.

« Los pisos deben ser de materiales lisos y de facil limpieza.



El techo no debe permitir la entrada de rayos solares debido a que, pueden generar
acumulacion de calor y consecuentemente degradacion de los medicamentos o generar pérdida
de su estabilidad.

Debe existir un niamero minimo de ventanas, las cuales deberdn contar con material de

proteccién que impida el ingreso de particulas de polvo, insectos o alglin contaminante.

A continuacién, en la figura 1-3 se indican algunas caracteristicas que debe cumplir el almacén

de farmacia, como iluminacion, pisos, estanterias, entre otros.

Figura 1-3: Infraestructura de una farmacia.

Fuente: (Ibafiez y Garcia, p.42).

1.2.1.2. Organizacion de la farmacia

De manera general, el flujo de la farmacia debe ser unidireccional, por lo que todos los procesos

a ejecutarse deben ser secuenciales y definirse areas o zonas especificas que deben estar

claramente identificadas, como se indica (MSP, 2009, p.10):

Zona de Recepcidn: Sitio en el que los medicamentos se colocan sobre pallets, a la espera de
ser trasladados a la zona de almacenamiento. En esta drea se ejecuta la recepcion técnica y
administrativa con la finalidad de garantizar que los medicamentos recibidos coincidan en
cantidad y especificaciones técnicas, solicitadas a cada proveedor (MSP, 2009, p.10).

Zona de Cuarentena: Sitio en donde que colocan temporalmente aislados a los medicamentos
del resto, hasta decidir si serdn destruidos, devueltos o reubicados en el almacén de farmacia
(MSP 2009, p.10).

Zona de Almacenamiento: Area destinada a mantener los medicamentos e insumos de forma
ordenada, y en condiciones idoneas para la conservacidn de su estabilidad y caracteristicas de
calidad. Sitio en donde se ubican a los medicamentos sobre estanterias, a través de un sistema

que garantice su correcta ubicacion y distribucién (Pillajo, 2016, p.15).



e Zona de embalaje y despacho: Sitio o area en donde se realiza el embalaje y preparacion de
los medicamentos que van a ser distribuidos (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009, p.13).

e Zona administrativa y auxiliar: Corresponde a las oficinas, servicios higiénicos, cuarto de
limpieza, entre otros (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009, p.13).

En la figura 2-1 se ha esquematizado el modelo de organizacién de zonas que deberia tener una

farmacia.

CADENA DE FRIO

ALMACENAMIENTO
OFICINA S5
DEVOLUCIONES LIMPIEZA
CADUCADOS
CUARENTENA

Figura 2-1: Organizacion de zonas que debe tener una farmacia.

Fuente: (Ministerio de Salud Pablicadel Ecuador, 2009, p.13).
Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

1.2.1.3. Equipos de la farmacia

El almacén de farmacia debe presentar dentro de sus insumos y equipos: refrigeradoras, armarios,
botiquin de primeros auxilios estanterias, extintores de fuego, implementos de oficina, limpieza,
pallets y termohigrometros. Adicionalmente, se requerird de equipos de seguridad como casco,
zapatos con puntera de metal, faja, ademas de balanzas calibradas, montacargas, coches manuales

y coches hidraulicos (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009, p.15).

1.2.2. Documentacion que debe tener la farmacia

Todas las farmacias deben tener documentos actualizados y vigentes con el fin de asegurar un
mayor cumplimiento de las buenas practicas de farmacia, para lo cual, estos deben ser de acceso
para todo el personal y elaborarse de acuerdo a la normativa expuesta por el ente regulatorio (MSP.

2020, p.18):



1.2.2.1. Manual de organizacion y funciones

Este manual se caracteriza por poseer la organizacién interna y estructura en general de la
farmacia, en donde se deben describir las funciones y role que cumple cada persona que labora

en ésta, a mas de recalcar el perfil que debe cumplir para obtener el cargo (MSP, 2020, p.17).

1.2.2.2. Procedimientos operativos estandar (POEs)

Documentos que contienen y describen estandarizadamente cuales son todas las actividades que
se desarrollan y ejecutan dentro de la farmacia, mediante la optimizacidn de recursos humanos,
logisticos y financieros (MsP, 2020, p.18).

Los POEs que debe tener el servicio de farmacia y que deben ser implementados son:

- Recepcion de medicamentos

- Almacenamiento y distribucién de medicamentos

- Transporte de medicamentos (en caso de realizarlo)

- Capacitacion del personal que labora en el servicio de farmacia

1.2.2.3. Registros

Todos los POEs deben tener registros o documentos que pongan en evidencia el cumplimiento y
desarrollo de todas las actividades relacionadas al manejo de los medicamentos, los cuales deben
ser supervisados y controlados por el lider o jefe del servicio de farmacia. Estos se usan para

evitar confusiones de una comunicacion oral inefectiva entre el personal que labora en la farmacia
(MSP, 2020, p.18).

1.3. Buenas Practicas de Farmacia

Segln la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se definen como aquellas practicas o
estdndares de calidad necesarios para satisfacer las necesidades de los individuos que usan
servicios farmacéuticos, siendo a su vez normas para una éptima atencidn y ejercicio profesional

adecuado, ademas de asegurar un pacto entre el farmacéutico y el paciente (Vargas et al., 2012, p.1).

1.3.1. Buenas Précticas de Recepcién, Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos

Los procesos relacionados con la recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos

requieren del uso de normativas y documentacion legal que permita un adecuado manejo de la

farmacia, con el objetivo de mantener las condiciones 6ptimas y estabilidad de los productos, sin



embargo, la implementacién de éstas buenas practicas, resulta ser de caracter auténomo, debido

a que, existen ciertas variaciones de acuerdo al establecimiento, nivel de complejidad y stock de

medicacion (Arco y Seisdedos, 2009, p.1).

Las Buenas Practicas de Recepcién (BPR) abarcan todas las normas utilizadas durante la llegada

de nueva medicacién a la farmacia, realizandose la inspeccién y muestreo de los productos con el

objetivo de identificar anomalias. Por otra parte, las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

son aquellas normas o practicas que se ejecutan para conservar y cuidar los medicamentos, a

través del cumplimiento de especificaciones técnicas, por lo que se debera garantizar la calidad,

eficacia y seguridad terapéutica de los medicamentos hasta su empleo en el paciente y evitar la

degradacidn, deterioro o alteracion de éstos (Ramirez et al., 2017, p.32).

A continuacion se indican los requisitos que las farmacias y establecimientos de salud, deberan

tomar en consideracién para el cumplimiento de estas buenas practicas (Sanchez, 2016b, p.9):

e El &rea y tamafio del almacén de farmacia serd de acuerdo a las necesidades y stock de
medicamentos.

e Se implementaran procedimientos operativos estandarizados para cada proceso.

e Ladocumentacion de farmacia debe ser completa y se dard seguimiento a todos los procesos
implementados.

e Se identificaran las caracteristicas propias de cada medicamento, con el fin de mantenerlas

y procurar la mayor estabilidad de los principios activos.

1.3.2.  Adquisicion de medicamentos

La adquisicion de medicamentos debe ajustarse a las necesidades y requisitos para la atencién de
pacientes hospitalizados o ambulatorios, por lo que es importante aplicar criterios técnico-
farmacéuticos de acuerdo a los procedimientos basicos de gestion, de modo que, se asegure una
cobertura total de las necesidades farmacoterapéuticas de cada paciente o usuario (Napal, 2015, p.
77).

La solicitud periodica de medicamentos se realiza de acuerdo al consumo mensual promedio de
cada farmacia, con la finalidad de mantener el stock de medicacion, el cual se incluye en la guia
farmacoterapéutica de cada unidad hospitalaria, siendo necesario entregar un requerimiento que

previamente haya sido evaluado y autorizado en el almacén o bodega (Napal, 2015, p.78).

1.3.3. Recepcidn de la medicacion

La recepcion abarca todas las actividades ejecutadas durante el ingreso de nueva medicacién e

insumos médicos a la bodega de farmacia, entre las que se incluyen: la verificacion de condiciones
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de identidad, documentacién, integridad fisica e higiene de productos, a la vez de realizar un

conteo para comparar las unidades pedidas y recibidas (ARCSA, 2015b).

1.3.3.1. Requisitos para la recepcion de medicamentos

Previo al ingreso de medicamentos al almacén o bodega de cada farmacia, es necesario el

cumplimiento de los siguientes requisitos (ARCSA 2015b):

Todos los medicamentos deben estar etiquetados e identificados en el estuche primario y
secundario.

El Registro Sanitario Nacional debe constar en la etiqueta de cada medicamento, asi como
su fecha de vencimiento o expiracion.

Sobre ninguna etiqueta puede existir algin elemento que dificulte la visibilidad de

informacion relevante del medicamento.

1.3.3.2. Evaluacion de las condiciones del transporte

Se deben verificar varios items a cumplir por los vehiculos que transportan medicamentos, con el

fin de mantener s integridad y evitar dafios, de modo que, a continuacién se indican varios

parametros a controlar (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador, 2020, p.20):

El cajon del vehiculo debera proteger a los medicamentos de las condiciones externas que
pudieran provocar su degradacion.

Los pisos y paredes del vehiculo y su cajon deben ser 6ptimas para evitar contaminaciones
que afecten la higiene y sanidad de los medicamentos.

El vehiculo que transporte medicamentos deberd contener pallets en su interior, sobre los
cuales se colocard la medicacion, evitando su contacto directo con el piso y paredes del cajon.
Los medicamentos no podran transportarse con otro tipo de productos como alimentos o
productos agricolas, que generen una posible contaminacién cruzada.

Se debe garantizar que se cumplan con todas las especificaciones técnicas establecidas por el

fabricante de medicamentos.

1.3.3.3. Recepcién administrativa

En la recepcidn administrativa se realiza el estudio de la documentacién, para lo cual es necesario

la orden de compra como instrumento que permite asegurar que lo que se recibe, ha sido pactado

al momento de la compra. Este proceso se basa en la verificacién de la factura o remision, en

donde se revisara la razén social, la fecha, nUmero de la factura, verificar las unidades recibidas,

la descripcion de los productos, el valor unitario y el valor total (Clinica Sagrado Corazén, 2014).
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En este tipo de recepcidn se realiza la comprobacion de los items sefialados en la tabla 1-1, de
acuerdo al formato de recepcién:

Tabla 1-1: items del formato de recepcion

items Actividades a realizar
Nombre del proveedor Verificar el nombre del proveedor a quien se le compra
Fecha de recepcion Verificar la fecha en la cual se realiza la recepcion de medicamentos e insumos
NiUmero de la factura Verificar el nimero de la factura del proveedor a quien se realiza la compra

Descripcion del medicamento Comprobar que la descripcion que se encuentra en la factura es la misma que se

encuentra en la etiqueta del medicamento, registrar en el formato

Cantidad Verificar la cantidad recibida de la referencia

Fuente: (Clinica Sagrado Corazén, 2014).
Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

1.3.3.4. Recepcién técnica

La recepcion técnica tiene por finalidad el cumplimiento de las metas de adquisicion, de modo
que, se verifique que la cantidad recibida se ajusta a parametros de calidad y costo, por lo que es
conveniente realizar un breve muestreo para verificar aspectos técnicos de los medicamentos,
estuches y embalaje de éstos (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador ,2009, p.19). Dicho esto, en la tabla

2-1 se indican algunas actividades que deben ejecutarse.

Tabla 2-1: Actividades que deben ejecutarse durante la recepcion técnica

Actividades Descripcién

Verificar la correspondencia entre los productos pedidos, los facturados y recibidos,
ademés de los documentos que los asisten como la orden de compra, la guia de remision
L y la factura.
Revision de ) ) N
B En caso donaciones, se debe constatar que los medicamentos recibidos correspondan a los
documentacion ) o )
items detallados en la carta de donacién, y que ésta coincida con las necesidades
expresadas por el este Ministerio conforme se dispone en el Reglamento de Donacién

vigente.

Se realizard una inspeccién de los medicamentos e insumos médicos para verificar la
Inspeccién de los integridad fisica de los dispositivos de embalaje externo, envase secundario y los
productos recibidos empaques de los productos o envase primario, con el fin de descubrir posibles dafios,

contaminaciones o cualquier evidencia de alteracion en la calidad de estos productos

Si la muestra de medicamentos recibidos e inspeccionados cumple con todos los

Decision de parametros establecidos y no se han detectado defectos, el lote es aprobado e ingresa al

aprobacion 0 inventario de bodega

rechazo Sino cumplen con alguna de las especificaciones técnicas, se debe evaluar si se aprueba o
rechaza

Fuente: (Ministerio de Salud Publicadel Ecuador 2009, p. 19).
Elaborado por: Edith Pilla, 2020.
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1.3.4. Almacenamiento de la medicacién

El almacenamiento de medicamentos considera ciertas condiciones especiales para mantener la
estabilidad de los productos, siendo necesario ubicarlos en espacios apropiados, a la vez qué, estas
condiciones deben verificarse periédicamente por el personal a cargo del servicio de farmacia

(auxiliar o farmacéutico) (ARCSA, 2015b, p.22).

1.3.5. Ingreso de la medicacidn

Para el ingreso de la medicacién, una vez efectuada la recepcidn tanto administrativa como
técnica, el responsable se debe encargar de ingresar la informacion de la recepcidén y realizar el
respectivo ingreso de los medicamentos recibidos en el respectivo inventario de la farmacia.
Posteriormente, se trasladaran los medicamentos de la zona de recepcidn a almacenamiento y

cuarentena segun sea el caso, considerandose especificaciones de conservacion y estabilidad
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009, p.20).

1.3.6. Ubicacion

La ubicacion de los medicamentos dentro del servicio de farmacia puede obedecer a varios tipos,

entre los que destacan: fija, fluido o cadtico y semifluido, como se indica a continuacion (Ministerio

de Salud Publica del Ecuador, 2020, p.20):

1.3.6.1. Ubicacion fija

Para este tipo de ubicacion cada medicamentos ya tienen un lugar especifico en donde sera
colocado, para lo cual se ha preestablecido de acuerdo a un orden alfabético, grupo terapéutico,
forma farmacéutica, especialidad u otro, sin embargo, la desventaja suele ser que se requiere de

un 4rea més amplia (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador,2020, p.20)

1.3.6.2. Fluido o caético

Este tipo de ubicacién suele ser la ms recomendable, debido a que, los medicamentos se ubican
de acuerdo al espacio que tenga disponible la farmacia, para lo cual las estanterias se encuentran
previamente codificadas, usdndose un orden de arriba hacia abajo o de izquierda a derecha, por
lo que varios lotes de medicamentos pueden almacenarse en varios lugares, sin embargo, se
requiere de un sistema informatico que permita identificar y ubicar al medicamentos de acuerdo
a la estanteria y fila, a mas de fecha de vencimiento y lote (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador, 2020,

p.20)
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1.3.6.3. Ubicacion semifluida

Este tipo se caracteriza por abarcar una combinacién de la ubicacidn fija y cadtica, por lo que no

suele ser muy utilizada, consistiendo en organizar poca medicacién a despachar bajo la modalidad

fija, mientras que un mayor nimero de medicamentos se ordenan de acuerdo a la modalidad fluida

0 cadtica (Ministerio de Salud Piblica del Ecuador, 2020, p.20).

Por otro lado, para la ubicacion de los medicamentos se deben seguir varios lineamientos o

consideraciones generales como se indican (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador, 2020, p.20).:

Se deben verificar que todas las condiciones de almacenamiento de todos los medicamentos
se encuentren especificadas en los envases.

Las estanterias en donde se colocaran los medicamentos deben estar limpias.

Verificar las fechas de expiracion de los medicamentos que ingresan, de modo que, los
primeros en expirar sean los que tengan que salir inicialmente, aplicando de este modo el
sistema de distribucién FEFO (Primero en expirar es el primero en salir), ademas los primeros
en entrar también deben ser los primeros en salir (Sistema FIFQO),

Los medicamentos nunca podran ser ubicados directamente sobre el piso, deben ubicarse en
pallets o estanterias a 15 centimetros de la pared.

Los medicamentos sujetos a fiscalizacion (psicotropicos y estupefacientes) deben ubicarse en
un lugar seguro y bajo llave, a mas de estar bajo supervision y responsabilidad del
Farmacéutico.

No se deberéan apilar las cajas o envases terciarios por encima del 1.50 m debido a que, pueden

caerse y consecuentemente producir dafios a la medicacion.

1.3.6.4. Condiciones de almacenamiento

Los medicamentos o productos farmacéuticos requieren de cuidados més extremos que los

dispositivos médicos o suministros. Aqui radica la importancia del cumplimiento de las buenas

practicas de almacenamiento, que garantizan la calidad, estabilidad y conservacion de la

medicacion. A continuacién, en la tabla 3-1 se indican las condiciones generales que debe

proporcionar el almacén (ARCSA, 2015b, p.22).
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Tabla 3-1: Condiciones de almacenamiento

Condiciones normales Condiciones de almacenamiento

Almacenamiento de medicamentos en areas secas, bien  Almacenamiento en condiciones definidas o especificas

aireados indicado en la etiqueta del medicamento
Temperatura ambiente Determinadas temperaturas (2-8 °C)
Protegidos de la luz Protegidos de la luz (fotosensibles)

Protegidos de olores extraiios u otras formas de Determinadas humedades

contaminacion.

Fuente: (Martinez et al., 2013).
Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

1.3.6.5. Control de temperatura y humedad

Para realizar un adecuado control de la temperatura y humedad relativa es necesario el empleo de
un termohigrémetro, cuyas mediciones se registran generalmente dos veces al dia en horarios de
la mafiana y tarde. Ademas, se debe incluir la temperatura de las refrigeradas y/o camaras de frio,
asegurando asi la conservacién y estabilidad de la medicacién. Por otra parte, los registros de
estos pardmetros deben permanecer cercanos a los instrumentos de medicidn, de modo que, el
personal de farmacia verifique que los valores estén dentro de rangos normales, como se indica

en latabla 4-1 (Gonzalez et al., 2016, p.33).

Tabla 4-1: Rangos de temperatura y humedad relativa que debe cumplir el servicio

de farmacia.
Parametro Rango
Temperatura ambiente 15- 25 °C, nunca > 30°C
Temperatura de refrigeracién 2-8°C
Humedad relativa 50 % - 70 %

Fuente: (MSP, 2014, p.19).
Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

Cuando las medicaciones se encuentren fueran del rango normal se pueden tomar las siguientes

acciones correctivas (MSP 2014, p.19):

e Si la temperatura es superior a la normal, se tendr4 que aumentar la ventilacion regulando
equipos de aire acondicionados y/o ventiladores, o simplemente abriendo las ventanas,
procurando que la medicacién no quede expuesta.

e Si la temperatura es inferior, se tendria que regular los equipos de aire acondicionado hasta
que los valores sean normales.

e Cuando exista un mal funcionamiento de los equipos, es necesario que esta anomalia se

comunique directamente al responsable de farmacia para la toma de acciones correctivas.
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1.3.6.6. Control de la iluminacion y ventilacién

Al inicio de cada jornada laboral el personal de farmacia debe verificar que la iluminacién y

ventilacién sean las adecuadas, por lo que tendra que observar el correcto funcionamiento de los

equipos de ventilacion, en tanto que, las luces artificiales deberan permanecer apagadas, y se

encenderdn en zonas que se requiera para algin procedimiento especifico (MSP, 2009, p.19).

Asi también, al final del dia es importante que se verifique el adecuado funcionamiento de los

equipos de ventilacién y refrigeracién, de contrario se requiere comunicar para que se tramite su

reparacién (MSP, 2009, p.19).

Es importante controlar la iluminacién de la farmacia, debido a que, existen medicamentos

fotosensibles (sensibles a la luz), que deben seguir varios lineamientos para su almacenamiento,

como se indica (Red Panamericana para la Armonizacién Farmacéutica y Organizacién Panamericana de la Salud

2011, p.45):

- Todas los medicamentos fotosensibles deberdn mantenerse en sus envases originales (blister
opaco o vidrio &mbar), de modo que, estén protegidos de la luz natural y artificial que pudiera
provocar su deterioro y consecuentemente intervenir en su inestabilidad fisica y/o quimica.

- En los casos en donde se requiera transportarlos, si fuera necesario se deberd extraer de su
envase original y acondicionarlo en otro frasco ambar o envolverlo en papel aluminio y otro
papel opaco, hasta su administracion.

- Enlos casos en donde el medicamentos requiera dilucidn reconstitucién, se debera seguir las

instrucciones brindadas por el fabricante a fin de mantener su integridad.

1.3.6.7. Control de rotacion de stock y fechas de vencimiento

Para el adecuado control de rotacion de stock y fechas de vencimiento se deben seguir los

lineamientos resumidos en la tabla 5-1, que se indica a continuacién:

16



Tabla 5-1: Control de rotacion de stock y fechas de vencimiento

Procesos Caracteristicas

Sistema FEFO Sistema mediante el cual los medicamentos con fechas proximas a caducar, son los primeros en
despacharse.

Sistema FIFO Sistema bajo el cual los medicamentos que primero ingresan a la farmacia, son los primeros en

despacharse o salir.

Medicamentos que fueron adquiridos Establece un plazo minimo de 60 dias de anticipacion

Control de ] o B B
) en el nivel central o local para iniciar la gestion de devolucion.
Medicamentos ) o ) )
. Medicamentos recibidos cuya Debe procederse a la devolucion al nivel
préximos a ) ) ) o )
procedencia fuese nivel central, correspondiente a través de una comunicacién escrita
vencer
provincial. a dichos niveles con 90 dias de anticipacion.
Medicamentos Se debe trasladar los mismos ala zona de BAJAS, afin de seguir el procedimiento administrativo
caducados respectivo.

Fuente: (MSP, 2009, p.19).
Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

1.3.6.8. Etiquetado semaforico de medicamentos

El etiquetado semafdrico es una herramienta que permite identificar los medicamentos que estan
préximos a vencer de forma oportuna, efectuandose de acuerdo a la rotacion de la medicacidn,
aplicandose a nivel del almacén central y coches de paro. Para esto es necesario colocar etiquetas
de diversos colores de acuerdo a la fecha de vencimiento de cada producto, como se indica en la
tabla 6-1 (Mayanquer, 2018, p.25).

Tabla 6-1: Etiquetado semaférico de medicamentos

Tiempo préximo a caducar Color

Fecha de vencimiento MENOR a 6 meses _
Fecha de vencimiento entre 6 meses y 1 afio Amarillo

Fecha de vencimiento MAY OR aun afio Verde

Fuente: (Mayanquer, 2018, p.25).
Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

1.3.6.9. Manejo de electrolitos concentrados

Los electrolitos concentrados son sustancias que contienen iones libres y estan presentes en la
sangre y otros liquidos corporales, se caracterizan por llevar carga eléctrica y se relacionan
principalmente con la cantidad de agua en el cuerpo, acidez de la sangre y actividad muscular.
Estos tienen un riesgo elevado de causar dafios graves que pueden llevar a la muerte del paciente,
por lo que se consideran “medicamentos de alto riesgo” y de uso controlado, siendo necesario

rotularlos a nivel del almacén general de farmacia y controlar su uso (Murillo, Pino y Salazar,2015, p.

6).
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A continuacion en la tabla 7-1 se indica el color de la etiqueta que debe colocarse en estos, con el
fin de evitar confusiones.

Tabla 7-1: Etiquetado de electrolitos concentrados

Electrolito concentrado Color de etiqueta
Gluconato de potasio Rosa
Cloruro de sodio Verde
Bicarbonato de sodio Naranja
Sulfato de magnesio Amarillo

Fuente: (Murillo, Pino y Salazar 2015, p. 6).
Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

1.3.6.10. Estado de conservacidn de los medicamentos
El responsable de farmacia una vez al mes debe realizar una verificacion mediante inspeccion de
varios medicamentos determinando su conservacion, para lo cual debe llenarse un registro de

bajas por averias o defectos técnicos, los cuales se indican en la tabla 8-1 (Campmany,2016).

Tabla 8-1: Defectos técnicos que pueden presentar los medicamentos

Defectos Accién allevarse a cabo

Rotos o en mal estado debe trasladarse a la zona de BAJAS
Envases

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
Falla de calidad

DEVOLUCION con un rétulo de “producto inmovilizado”

Fuente: (Estrada 2006, p. 72).
Elaborado por: Edith Pilla, 2020

1.3.7. Consecuencias del mal manejo o almacenamiento de medicamentos

1.3.7.1. Inestabilidad fisica

El medicamento pierde sus propiedades fisicas como color, cambio de apariencia, formacién de

precipitados, separacion de fases en formas farmaceéuticas liquidas, generacién de vapor y

cristalizacién como consecuencia de su degradacidn (Estrada, 2006, p.72).
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1.3.7.2. Inestabilidad quimica

Este tipo de inestabilidad provoca cambios en la configuracion molecular del principio activo,
ante interacciones con el agua, oxigeno o luz, produciéndose varios tipos de degradacién como
(Estrada, 2006, p.72):

Hidrdlisis

El disolvente agua causa la degradacion y descomposicién de los principios activos del
medicamentos (Estrada, 2006, p.72).

Oxidacién

La oxidacion provoca inestabilidad farmacoldgica de los principios activos, produciéndose
incluso cambios en la apariencia del medicamentos (coloracién), lo que evidencia la alteracidn
del farmaco (Estrada, 2006, p.72).

Fotolisis

La luz natural o artificial puede provocar la degradacion de determinadas moléculas presentes en
ciertos medicamentos, por lo que es necesario la utilizacion de envases especiales que impidan el

inicio de la reaccion de fotolisis (Estrada, 2006, p.72).

1.3.7.3. Inestabilidad microbiolégica

Este tipo de inestabilidad esta directamente asociada con la humedad, debido a que, se genera el
crecimiento de microorganismos que provocan cambios en la apariencia y eficacia de la

medicacion (Estrada, 2006, p.72).

1.3.7.4. Inestabilidad farmacoldgica

Este tipo de inestabilidad provoca que el medicamento sea inactivo y no cumpla con su efecto

terapéutico, llegando a ser incluso toxico para la salud del consumidor (Estrada, 2006, p.72).

1.3.8. Distribucion de medicamentos

Toda salida de medicamentos de la farmacia 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. La medicacion debe ser distribuida mediante el empleo del
sistema FEFO y bajo ningin motivo o razdn se despacharan medicamentos deteriorados y/o

vencidos (Estrada, 2006, p.72).
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Las buenas préacticas de distribucién de medicamentos permiten garantizar la calidad e integridad

de la medicacion a lo largo de la cadena de suministro, ajustindose a los requisitos para

proveedores de servicios de transporte y logistica, incluyéndose multiples beneficios como se

indican (Pulupa, 2015, p.26):

Mayor fiabilidad de la cadena de suministro de medicamentos
Ahorro de costos y optimizacion de procesos
Reduccioén de perdida y dafios en medicamentos

Mayor seguridad juridica y reputacién

La correcta distribucidn ayuda a evitar que medicamentos falsificados ingreses como legitimos a

las distintas cadenas de suministro, a mas de garantizar un mayor control de su calidad e integridad

(Pulupa, 2015, p.26).

1.3.9.

Importancia de las buenas préacticas de recepcion, almacenamiento y distribucién de

medicamentos

Un proceso deficiente del manejo de medicamentos ya sea en la recepcidn, almacenamiento o

distribucion, incrementa las repercusiones en el sistema de salud, pues es importante recordar que

tienen especificaciones técnicas que permiten conservarlos y mantener su estabilidad, de manera

que, su incumplimiento provocara el deterioro de estos y consecuentemente, un peligro para el

paciente que los reciba (Estrada, 2006, p.72).

El adecuado almacenamiento va a permitir (Estrada, 2006, p.72):

Identificar y dispensar los medicamentos con mayor rapidez.
Evitar el deterioro del stock existente.
Facilitar el trabajo en el centro de salud y hospital.

Evitar la dispensacion de medicamentos en mal estado.

1.3.9.1. Deterioro

Es importante conocer las caracteristicas normales de cada medicamento como el color, olor,
solubilidad, consistencia para poder detectar cambios de aspecto que podrian denotar su
alteracion.

La consecuencia principal de la degradacion es una disminucion de la actividad terapéutica.
Algunos medicamentos sufren degradaciones con el tiempo que conllevan la formacién de

sustancias mucho mas peligrosas y en consecuencia, un aumento de la toxicidad (Estrada, 2008,
p.72).
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1.3.9.2. Caducidad

A pesar de que los medicamentos se almacenen en condiciones adecuadas, pueden sufrir
degradaciones y deterioros progresivos, por lo que existen reglamentaciones impuestas por los
fabricantes sobre las condiciones estandarizadas de estabilidad, que permiten garantizar la
conservacion de las propiedades terapéuticas durante un tiempo establecido (Krausz, 2020, p.79).

Por otro lado, la fecha de caducidad, indicada por el fabricante, se fija de manera que el efecto
terapéutico permanezca inalterado hasta el fin, es decir, al menos un 90% del principio activo
debe estar presente y sin formacién de sustancias téxicas, siendo un tiempo garantizado de

aproximadamente 3 a 5 afios, dependiendo del medicamento (Krausz, 2020, p.79).

21



CAPITULO II
2. MARCO METODOLOGICO
2.1. Lugar de la investigacion
El proyecto de investigacion se realizo en el servicio de farmacia del centro clinico quirdrgico
ambulatorio de la Fundacion Internacional Buen Samaritano Paul Martel “FIBUSPAM?”, que se

localiza en las calles José de Peralta y Alcocer, ciudadela “Maestros de Chimborazo”, de la ciudad

de Riobamba.
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Figura 1-2: Ubicacién geografica de FIBUSPAM.

Fuente: (Google maps, 2020).
2.2. Tipo y disefio de la investigacidn
La investigacidn fue del tipo transversal, descriptiva y de campo, utilizandose un disefio del tipo

no experimental, puesto que no se manipuld ninguna variable y se observaron los fenémenos tal

y como sucedieron.

2.3. Poblacién de estudio y seleccién de la muestra

En la presente investigacién la poblacion abarcé el servicio de farmacia del centro clinico
quirdrgico ambulatorio de la Fundacién Internacional Buen Samaritano Paul Martel
(FIBUSPAM) en la ciudad de Riobamba, y se delimité el estudio a los procesos de recepcion,

almacenamiento y distribuciéon de medicamentos.
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2.4. Técnicas de recoleccion de datos y analisis de resultados

Para la recoleccion de datos la investigacion fue dividida en cuatro fases de acuerdo con los

objetivos planteados:

2.4.1. Fase I: Evaluacidon de la situacion actual de recepcién, almacenamiento vy

distribucién de medicamentos

2.4.1.1. Observacion

Se procedi6 a observar la organizacion del personal de farmacia, y la condicién de las
instalaciones, considerando la ventilacion, iluminacién, pisos, paredes, estanterias y
equipos (extintor de incendios, refrigeradora, termohigrometro)

Ademas, se observaron las areas de recepcion, almacenamiento y distribucion,
verificando la existencia de sefialética, ordenamiento, semaforizacién de medicamentos y
cadena de frio.

€ on arld ae_la ) one gva d para_aespue ana a
los resultados de acuerdo a la normativa vigente de buenas practicas de rece
almacenamiento y distribucién de medicamentos.

pcién,

2.4.1.2. Entrevista a la Bioquimica Farmacéutica

La entrevista fue realizada a la Bioqguimica Farmacéutica responsable del servicio de farmacia de

FIBUSPAM durante el mes de septiembre, con el objetivo _de conocer el manejo_actual de
medicamentos y su perspectiva sobre las buenas practicas de farmacia.

Una vez obtenidas las respuestas de la entrevista, se procedié a transcribirlas para analizarlas y
correlacionarlas con fuentes bibliogréficas.
(. 7
( R
\ J
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2.4.1.3. Lista de verificacién

on_dividida en cuatro apartados: Persona
edicamentos, para lo cual se utiliz6 como re
establecida por el ARCSA.

La lista de verificacion se aplicé inicialmente durante el mes de septiembre, en donde se evaluaron el cumplimiento

e y las no conformidades. h
|\ J
Se elabor6 una tabla con los resultados de la aplicacion. y se consideraron varias acciones correctivas o propuestas
para las no conformidades.

( N\
| J

2.4.2. Fasell: Elaboracion de procedimientos operativos estandarizados (POEs) para buenas

practicas de recepcidn, almacenamiento y distribucién de medicamentos

Una vez identificadas las no conformidades o incumplimientos de la lista de verificacion, se procedié a seleccionar
los procesos que necesitaban ser documentados.

Se elaboraron 5 POEs: Responsabilidades del personal de farmacia, recepcién de medicamentos, almacenamiento,

distribucion y dispensacion activa de la medicacion.

Para la elaboracion de POEs se consideraron varias fuentes bibliograficas, entre las que destacan la Guia de

distribucién y trasporte para establecimientos farmacéuticos, asi como procedimientos implementados en otras
unidades hospitalarias.
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2.4.3. Fase lll: Capacitar e implementar el uso de los POEs a los profesionales de salud del

centro clinico quirdrgico ambulatorio FIBUSPAM

Capacitacion e implementacién del uso de POEs

o cual se socializaron los procedimientos y se

La Capacitacion se realizé durante el mes de septiembre, para |
a a ateriales didacti ara_la socializaciéon y entrenamiento del p

Se utilizaron diapositivas y posters que fueron colocados en el servicio de farmacia durante el mes de octubre
(ANEXO C).

Se realizé un registro de la capacitacion recibida (ANEXO D) y se tomaron fotografias como evidencia.

Durante el mes de octubre se abordaron los no conformidades obtenidas durante la lista de verificacién inicial

2.4.4. Fase IV: Evaluar los resultados posteriores de la implementacion de procedimientos

operativos estandarizados

Se aplicé la lista de verificacion inicial durante los meses de octubre y noviembre para evaluar el cumplimiento
de los pardmetros de: personal — organizacién, recepcion, almacenamiento y distribucién.

[ Obtenidos datos de cumplimiento y no conformidades, estos fueron tabulados para realizar la comparacion de

resultados, antes de la implementacion y después de ésta.

| 7
( Los resultados se analizaron utilizando diversas fuentes bibliograficas. h
| J/

Finalmente, se aplic6é una prueba estadistica de chi cuadrado para corroborar si la implementacion mejoré o no,

( 105 procesos de i§§§ﬁ§l5 ,almacenamiento y distribucion de medicamentos. )
\ J
s A
. J
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CAPITULO 111

3. MARCO DE RESULTADOS, DISCUSION Y ANALISIS

A continuacion se detallan los resultados obtenidos de la investigacidon de acuerdo a los objetivos
planteados, por lo que se iniciara con una evaluacion de los procesos de recepcidn,
almacenamiento y distribucién de medicamentos en el centro clinico quirdrgico ambulatorio de

la Fundacion Internacional Buen Samaritano Paul Martel “FIBUSPAM”.

3.1. Evaluacién de la situacion inicial de la recepcidn, almacenamiento y distribucién de

medicamentos

3.1.1. Observaciéon

3.1.1.1. Personal y organizacion

Segun el Reglamento de Buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos, toda farmacia o establecimiento farmacéutico deberd estar a cargo de un
Bioquimico Farmacéutico, por lo que FIBUSPAM cuenta con una profesional calificada y
capacitada con el conocimiento necesario para el manejo de estos procesos, quien ademas es la
responsable técnica y coordina todas las actividades relacionadas con el aseguramiento de la
calidad (MsP, 2014, p.3). Se debe mencionar que el establecimiento no cuenta con auxiliares de
farmacia, por lo que, todas las actividades son ejecutadas por la misma persona.

Ademas, segin el mismo documento se indica que el personal de farmacia debe portar uniforme
apropiado de acuerdo a su lugar de trabajo, y como se observa en la figura 1-3, la farmacéutica
cumplia con este requerimiento y acataba las normas que sefialan la prohibicién de ingresar
bebidas o consumir alimentos en las &reas destinadas al almacenamiento y distribucion de

medicamentos (MSP, 2014, p.3).
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Figura 1-3: Personal que labora en el servicio de farmacia de

FIBUSPAM.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

3.1.1.2. Insfraestructura de las éareas destinadas para la recepcion, almacenamiento vy

distribucion

El servicio de farmacia de FIBUSPAM tiene un area de aproximadamente 90 m? que permite el
almacenamiento de todos los medicamentos, si bien, en la normativa vigente no se especifican
dimensiones, se menciona que el lugar debe tener el espacio suficiente para el movimiento del
personal y la rotacidn de fAirmacos (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador, 2014, p.4), Sin embargo, a
pesar de la adecuada distribucién de todas las areas, se observd que el espacio para el
almacenamiento era reducido en la parte posterior de la farmacia, en donde, se encontraban cajas
apiladas en contacto directo con el piso y no sobre estanterias o pallets como indica el reglamento
de buena préacticas (ver figura 2-3).

La rotacion de medicamentos en FIBUSPAM es variable y esto provoca su acumulacién en el
servicio de farmacia, lo que implica que se encuentren cajas en el piso, y consecuentemente
interrupcion para el transito del personal. Segun el reglamento vigente, debe existir una zona
destinada exclusivamente para el almacenamiento cajas o envases terciarios con medicacion, sin
embargo, al tener un area reducida la farmacia en estudio se dificulta su ordenamiento (MsP, 2014,
p.3)

Asi también, el colocar los medicamentos directamente sobre el piso podria conllevar a una
contaminacion cruzada por diversas causas como, acumulacion de humedad en las cajas, lo que
conllevaria a la proliferacion de microorganismos que pudieran contaminar y degradar la
medicacion, ademas, en caso de existir insectos o alguna plaga, resultaria mas sencillo que estos
pudieran alcanzar a los medicamentos, de esto la importancia de utilizar pallets o estanterias en

los que no se apilen mas de cinco cajas (Pérez, 2019, p.36).
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Figura 2-3: Cartones de medicamentos

apilados sobre el piso

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

En cuanto a la infraestructura, se observé que el piso, techo y las paredes se encontraban en buen
estado, y eran de facil limpieza, evitando asi la contaminacion de los medicamentos almacenados
(ver figura 3-3). Ademas, el lugar estaba disefiado para impedir el ingreso de roedores, insectos,
0 contaminantes externos y no se visualizaron signos de humedad, filtraciones o goteras, como
lo indica la guia de buenas practicas de farmacia, evidencidndose también un registro de control

de plagas, tal y como lo solicita la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA, 20153, p.12).
Como se observa en la figura 3-3, el piso de la farmacia es de baldosa, siendo por tanto,

impermeable y facil de lavar o limpiar, en tanto que las paredes eran lisas y se encontraban
adecuadamente pintadas con material impermeabilizante para evitar la aparicion de humedad, por
lo que existe un cumplimiento de acuerdo a la guia de buenas practicas de recepcidn,

almacenamiento y distribucién de medicamentos en farmacias y botiquines (ARCSA, 2015a, p.12).

Figura 3-3: Techo y piso del servicio de farmacia de FIBUSPAM

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).
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En cuanto a la ventilacion se observé que era adecuada, sin embargo, el lugar tiene una ventana
de gran tamafio de aproximadamente 2 metros de ancho y 1 un metro de alto, y segun el articulo
23 del Reglamento de buenas précticas, esto no es favorable para conservar la temperatura del
interior del area de almacenamiento de la farmacia (ARCSA, 2015a, p.12). Con respecto a la
iluminacidn esta era buena, debido a que, todos los fluorescentes funcionaban correctamente y se

encontraban en perfecto estado (ver figura 4-3).

Figura 4-3: [lluminacién de la farmacia de

FIBUSPAM.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

La importancia de la iluminacion natural o artificial dentro del servicio de farmacia radica en que,
existen medicamentos fotosensibles (susceptibles a la luz) y pueden sufrir pérdida de la potencia
e incluso la formacién de otros productos que podrian causar la aparicién de efectos adversos en
los pacientes. La descomposicion fotoquimica de la medicacion incluye la variacion de sus
propiedades fisicoquimicas como: viscosidad, tamafio de particula, formacion de precipitados o

cambio de coloracion (Achau et al., 2017, p.132).

3.1.1.3. Equipos y materiales

Segun en el Reglamento y Guia de buenas practicas de farmacia, es necesario la existencia de un
extintor de incendios, el cual se encontraba correctamente rotulado con su fecha de vencimiento

y ubicado a una altura adecuada, a mas de que, existia un pictograma en la pared que permitia su

rapida identificacién como se visualiza en la figura 5-3.
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Figura 5-3: Extintor de incendios del

servicio de farmacia.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

Se debe sefialar que el personal de farmacia de FIBUSPAM cuenta con una guia colocada sobre
el extintor, en donde se especifican los pasos necesarios para su utilizacién en caso de incendio,
sin embargo, la normativa recalca la necesidad de una capacitacion en la que se trate la prevencion
de accidentes laborales y asi el uso de este material.

De acuerdo a las normativas anteriormente citadas, toda farmacia debe poseer un termohigrémetro
para controlar los valores de temperatura y humedad relativa en el area de almacenamiento, con
el fin de mantener las condiciones 6ptimas de conservacion de los medicamentos, denotandose

que en FIBUSPAM si existe este instrumento de medicién como se observa en la figura 6-3

(ARCSA, 20154, p.12).

‘| -

Figura 6-3: Termohigrometro de la farmacia y termémetro usado para cadena de frio.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).
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Aproximadamente el 30% de medicamentos de la farmacia de FIBUSPAM necesitan de
refrigeracidn, por lo que deben mantener una cadena de frio antes de su utilizacion por el paciente,
ya que de no cumplirse con la temperatura solicitada en las especificaciones de conservacién, la
debido a que, la medicacién podria sufrir cambios en sus propiedades fisicoquimicas y causar
efectos adversos o perder su efecto farmacologico, siendo ejemplos de esto: insulinas,

eritropoyetina, algunas vacunas, entre otros (Achau et al., 2017, p.141).

3.1.1.4. Recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos

Se observo que todas las areas de la farmacia se encontraban rotuladas y delimitadas para permitir
una adecuadas rotacion de los medicamentos y evitar confusiones o posibles riesgos de
contaminacidn, encontrandose 4 zonas como se detalla en la figura 7-3, siendo estas: recepcion,

cuarentena, almacenamiento y distribucion.

ZONA DE
CUARENTENA

Figura 7-3: Rotulos de zonas de recepcion, cuarentena,

almacenamiento y distribucién.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

Es preciso recalcar que el servicio de farmacia no cuenta con una bodega exclusiva para los
procesos de recepcién y almacenamiento, por lo que todas las actividades se realizan en el mismo
sitio lo que podria llevar a confusiones, interrupcion del transito del personal, contaminacién

cruzada, entre otros. En la figura 8-3 se observa la distribucién de este servicio.
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ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

AREA DE CUARENTENA

AREA DE ALMACENAMIENTO

RECEPCION

ARFADE

CADENA —
DE FRIiO

OFICINA BQF

ﬁ DISTRIBUCION

Figura 8-3: Distribucién del servicio de farmacia de FIBUSPAM.

Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

Al observar la zona de almacenamiento de medicamentos, se encontraron varias cajas apiladas
directamente sobre el suelo, ante la falta de pallets, a la vez que esto interrumpia el correcto flujo

del personal, como se observa en la figura 9-3.

Figura 9-3: Cajas ubicadas sobre el suelo en zonas de recepcion y almacenamiento

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).
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Los medicamentos estaban almacenados sobre estanterias disefiadas y rotuladas de acuerdo a lo
indicado en la normativa, no tenian rastros de oxidacion o suciedad y se encontraban separadas
10 centimetros de las paredes y al menos 20 centimetros del piso, evitando la contaminacién o
degradacidn de la medicacion (ARCSA 2015a, p. 12; MSP 2014, p. 4), como se visualiza a continuacion

en la figura 10-3.

Figura 10-3: Estanterias de zona de almacenamiento

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

Por otro lado, los medicamentos eran ordenados de acuerdo al grupo terapéutico al que
pertenecian, siendo identificados con un pictograma colocado en la parte superior de la estanterias
(por ejemplo: existe un pictograma que indica pulmones al referirse a todos los medicamentos

pertenecientes al sistema respiratorio), como se observa en la figura 11-3.

Figura 11-3: Medicamentos ordenados segun el grupo

terapéutico.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).
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Es importante sefialar que los medicamentos eran distribuidos mediante el sistema FEFO (first
expired first out) y FIFO (First in, firts out) , de tal forma que aquellos con fecha de caducidad
mas préxima eran los primeros en salir de farmacia, para lo cual se utilizaba el método de
etiquetado semaférico (ver figura 12-3), identificando de color verde a la medicacién con fecha
de caducidad mayor a 2 afios, color amarillo de 1 a 2 afios, naranja entre 6 meses a 1 afio y rojo

menor a 6 meses.

Figura 12-3: Etiquetado semaférico en medicamentos

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

Finalmente, se observd que existia una refrigeradora con medicamentos (ver figura 13-3) que
requerian de cadena de frio, con una temperatura que deberia oscilar entre los 2 a 8°C, parametro

que era cumplido al observar el registro diario, colocado en la parte externa del equipo.

Figura 13-3: Medicamentos que requieren de

cadena de frio.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).
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3.1.2. Entrevista

Como parte del diagndstico inicial, se entrevisté a la Bioquimica Farmacéutica encargada del
servicio de farmacia de FIBUSPAM, por lo que se realizaron 11 preguntas referentes a las buenas
practicas de recepcién, almacenamiento y distribucion de medicamentos, las cuales se indican a

continuacion, con su respectiva respuesta y analisis.

« ¢ Usted como definiria a las buenas practicas de recepcion, almacenamiento y
distribucion de medicamentos? Y ¢Por qué considera que son importantes en el servicio

de farmacia?

Respuesta: Ante esta interrogante la profesional definié a las recepcion como, todas las
actividades realizadas al recibir los medicamentos que llegan al servicio de farmacia, entre las
que se encuentran la revision de la cantidad entregada, caracteristicas del producto, fechas de
vencimiento y otras. Por su parte, en el area de almacenamiento es importante verificar la
integridad del medicamentos, como su envase secundario y primario, ademas de almacenarlos
aplicando el sistema FEFO y FIFO para no tener inconvenientes, como la existencia de productos
vencidos o caducados. En cuanto a la distribucién, se refiere al proceso de entrega de
medicamentos, sea en el quiréfano, hospitalizacién o al mismo paciente. Ademas, la importancia
de estas buenas practicas radica en el cumplimiento sistematico de pasos o actividades que ayudan
a mantener un orden y control de toda la medicacién, con el fin de mantenerlos integros, sin
caducar y cumplan con su objetivo terapéutico.

Andlisis: De forma general la definicion es correcta, sin embargo, estas buenas practicas se
definen como las normas minimas que deben tener los establecimientos farmacéuticos para la
recepcién, almacenamiento, distribucion, dispensacion y expendio de medicamentos, las cuales
hacen referencia a instalaciones, equipos y procedimientos que garantizan el mantenimiento de

las propiedades y caracteristicas de la medicacién e insumos (Castro, 2020, p.8).

. ¢Usted ha asistido a capacitaciones brindadas por el ARCSA sobre buenas practicas de

recepcion, almacenamiento y distribucién de medicamentos? ¢A cuantas?

Respuesta: La profesional detallé que en el Gltimo afio en la ciudad de Riobamba, se han
realizado tres capacitaciones sobre el tema y que ha asistido a todas, debido a que, considera
importante estar actualizada y conocer qué actividades deben ain implementarse en la farmacia
de FIBUSPAM para poder cumplir con las buenas practicas de recepcion, almacenamiento y

distribucion.
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Andlisis: El Reglamento de Buenas Practicas especifica que el personal de farmacia (bioquimicos
farmacéuticos, auxiliares y técnicos) deberd asistir a capacitaciones impartidas por el ente
regulatorio nacional, para dar cumplimiento con la normativa y efectuar procesos que permitan
mantener la integridad de medicamentos y dispositivos médicos (MSP, 2014, p.4).

Por lo anterior, se realiz6 una busqueda en la Agencia Nacional de Regulacion, Vigilancia y
Control Sanitario (ARCSA), en donde no se encontraron registros de las Gltimas capacitaciones,
sin embargo, hasta el afio 2019 en la Zona 3 (zona a la que pertenece Chimborazo) fueron
capacitados anualmente més de 8.000 ciudadanos en diversas temdticas, entre las que se incluyen
recepcién, almacenamiento, distribucién y dispensacion de medicamentos, por lo que este
organismo gubernamental busca cumplir con el objetivo planteado de mantener un adecuado

manejo y control de la medicacién a nivel nacional (ARCSA, 2019).

. ¢Las actividades que corresponden a la recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos del servicio de Farmacia de FIBUSPAM son realizadas por el Bioquimico

Farmacéutico dentro de la institucién?

Respuesta: Se detalld que en el servicio de farmacia labora la Bioquimica Farmacéutica que es
responsable especificamente del manejo y recepciéon de medicamentos debido a que, debe
controlar que la cantidad recibida sea la reportada en la factura, y que la medicacién entregada
por el proveedor sea la requerida de acuerdo al pedido de compra, en tanto que, existe una técnica
de farmacia que labora regularmente y es la encargada del almacenamiento y distribucion de
medicamentos.

Andlisis: Si bien, un técnico o auxiliar de farmacia puede encargarse de todas las actividades que
se ejecutan en la farmacia, es necesario que el Bioquimico Farmacéutico se involucre y vigile el
almacenamiento y distribucién de medicamentos, puesto que, estos procesos forman parte del
primer nivel de atencion farmacéutica, que se refiere a todas las acciones orientadas al
medicamento antes de su dispensacidn, ademas, este profesional tiene el conocimiento necesario
para el control de las condiciones y la deteccidn de cambios en el aspecto de la medicacion o sus
envases, que indican inestabilidad o alteracién de su composicion y por tanto, pérdida de su efecto

terapéutico y posible presencia de sustancias nocivas para la salud del paciente (Hepler,2014, p.2).

« ¢Considera que el espacio de la farmacia cumple con las especificaciones técnicas que

pide el Ministerio de Salud Puablica para para la recepcion, almacenamiento y

distribucion de medicamentos en FIBUSPAM?
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Respuesta: La farmacia de FIBUSPAM cuenta con un stock basico de medicamentos, por lo que
el &rea requerida para su almacenamiento es relativamente pequefia, sin embargo, cumple con las
especificaciones solicitadas por el ARCSA.

Anélisis: Al observar el stock de medicamentos y las instalaciones de la farmacia, se corroboré
esta respuesta, sin embargo, como se habia mencionado anteriormente, el area de almacenamiento
deberia tener mayores dimensiones de modo que, se evite la aglomeracion de cajas que contienen

medicacion.

. Durante la recepcion de medicamentos ;Qué parametros usted verifica en los (estuche

primario, secundario)? y ¢por qué considera que son importantes?

Respuesta: En el estuche primario y secundario se controla la integridad de estos, asi como las
especificaciones de almacenamiento, si los medicamentos requieren de temperatura ambiente o
necesitan estar en cadena de frio, ademas de controlar el registro sanitario ecuatoriano para evitar
alteraciones y adulteraciones. Por otro lado, se verifica el nombre del medicamento,
concentracion, fecha de caducidad y lote, los cuales deben coincidir con la factura de compra. Es
importante controlar estos pardmetros, para asegurar la estabilidad del medicamento.

Anélisis: Los pardmetros que son controlados son los adecuados debido a que, es importante
controlar que el estuche primario y secundario, contengan la informacion necesaria sobre las
condiciones de estabilidad del medicamento, a fin de cumplirlas y asegurar que el paciente tenga
el efecto terapéutico deseado. Ademés, segun la Guia de Buenas Practicas de Recepcion, es
fundamental realizar una inspeccién y muestreo durante la llegada de medicacion, verificar

integridad de envases y caracteristicas fisicas de los productos (ARCSA,2015a, p.6).

o ¢Cuales son los registros que la farmacia de FIBUSPAM utiliza para un control

adecuado del stock de medicamentos?

Respuesta: FIBUSPAM no maneja registros fisicos, por lo que el servicio de farmacia utiliza un
sistema digital para ingresos y egresos de medicacion, de modo que, se eviten confusiones y se
reponga la medicacion para mantener el stock.

Anélisis: El reglamento de buenas précticas de recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos, indica que se deben realizar inventarios periddicos para controlar el ingreso y
egreso de medicacion, sin embargo, estos pueden realizarse a través de sistemas informaticos que
agiliten el proceso, siendo necesario contar las existencias para corroborar los datos registrados y
en caso de discrepancias se repetira el conteo hasta que la informacion sea equivalente, de lo

contrario, se procederd a reportar al biogquimico farmacéutico encarga del servicio de farmacia

(MSP, 2014, p.15).
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« ¢Quésistema utiliza lafarmaciaen FIBUSPAM para el control de los medicamentos que

esta por caducar (FEFO, FIFO u otro)? Y ¢ Por qué?

Respuesta: Los medicamentos son almacenados utilizando el sistema FEFO, de manera que se
encuentran ordenados semaféricamente para permitir la salida de los medicamentos que estan con
fecha proxima a caducar. Se utiliza el color verde para aquellos que tienen fecha mayor a dos
afios, amarillo de 1 a 2 afios, naranja de 6 meses a 1 afio y finalmente el rojo para medicacién con
una vida Gtil menor a 6 meses.

Analisis: El sistema FEFO permite que los medicamentos sean distribuidos antes de su fecha de
vencimiento, ademas de asegurar que estos no pierdan su efecto terapéutico, para lo cual es
necesario que se cumplan con las distintas condiciones de almacenamiento que evita que éstos

reduzcan su potencia y mantengan su estabilidad (Ramirez et al., 2017, p.29).

. ¢Existe un correcto registro y control del uso de los medicamentos, en especial de
aquellos que contienen sustancias catalogadas sujetas a “fiscalizacion” dentro de la

farmacia “FIBUSPAM?”?

Respuesta: La Farmacéutica mencion6 que existe un control de psicotrépicos y estupefacientes,
por lo que Unicamente el Bioquimico tiene acceso al cajon en donde se guardan estos
medicamentos. Adema4s, las recetas azules son utilizadas exclusivamente para esta medicacidn,

de modo que, se mantiene un control.

Andlisis: El Reglamento de buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion
especifica en el articulo 25 que, el area en donde se almacenen medicamentos psicotrépicos y
estupefacientes, debera tener el acceso restringido y controlado para el personal no autorizado,
evidenciandose que esto se cumple en la farmacia de FIBUSPAM de acuerdo a lo observado el

apartado anterior (MSP, 2014, p.5)

« ¢Cuanto tiempo dedica a las actividades de recepcién, almacenamiento y distribucion de

medicamentos del servicio de Farmacia? ;Considera que es suficiente?

Respuesta: Ante esta interrogante se indicd que la recepcién de medicamentos toma alrededor de
quince minutos a media hora, debido a que, se debe controlar que la medicacion cumpla con las
especificaciones pedidas al proveedor. Por otro lado, el almacenamiento requiere de mayor

tiempo, al verificar las condiciones e integridad de los medicamentos, en tanto que la distribucion
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se realiza en un tiempo reducido, tratdndose Gnicamente en la entrega de la medicacion y obviando

la dispensacién activa.

Andlisis: De acuerdo a la normativa no existe un tiempo establecido para realizar las actividades
de recepcién, almacenamiento y distribucion, sin embargo, la farmacéutica menciond a la
dispensacion de medicamentos, siendo un tema que resulta fundamental dentro de las buenas
préacticas de farmacia y cuyo cumplimiento asegura que el paciente use adecuadamente el

medicamento, evitdndose posibles errores de medicacion (MSP, 2014, p.14).

« ¢Por qué considera que es importante elaborar Procedimientos Operativos
Estandarizados (POESs) para los procesos de recepcion, almacenamiento y distribucién

de medicamentos en el servicio de farmacia?

Respuesta: Los POEs son importantes para normar los procesos a nivel de farmacia de acuerdo
a los reglamentos y normativas vigentes en el pais. Ademas, en caso de que no estuviera el
Bioquimico Farmacéutico, estos documentos servirian de guia para los técnicos o auxiliares de
farmacia puedan ejecutar las actividades teniendo un respaldo documentado.

Andlisis: La existencia de POEs es imprescindible dentro del servicio de farmacia para
sistematizar el cumplimento de recepcidn, almacenamiento y distribucion, y preservar la calidad
de medicamentos (Hepler 2014, p. 2). Estos instrumentos, permitirdn normar cada uno de los procesos
por lo que, el Reglamento de Buenas Practicas de Farmacia establece que deben elaborarse POEs

como herramientas de apoyo y consulta para el personal (MSP, 2014, p.14).

« ¢Usted cree que el personal del servicio de farmacia esta capacitado, y las instalaciones
y recursos, son aptos para la implementacién y cumplimiento de las buenas practicas de
recepcion, almacenamiento y distribuciéon de medicamentos del servicio de Farmacia?

¢Por qué?

Respuesta: La Farmacéutica consideraba que el personal de farmacia no se encontraba
completamente capacitado sobre buenas practicas de farmacia, en tanto que, las instalaciones
cumplen con la mayor parte de requerimientos, sin embargo, estas deberian ser de mayor tamafio
para evitar la aglomeracién de medicacién y almacenarlos de mejor forma.

Andlisis: Al observar las instalaciones del servicio de farmacia se verifico el cumplimento de
gran parte de parametros estipulados en el reglamento de buenas practicas, como ventilacién,
pisos, paredes y estanterias, sin embargo, el personal no tenia un adecuado conocimiento sobre

las actividades que debian cumplirse durante la recepcién, almacenamiento y distribucién, por lo
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que esto reflejaba la necesidad de implementar los POEs como herramienta que norme estos
procesos.

Al concluir con la entrevista realizada a la Biogquimica Farmacéutica de FIBUSPAM se pudo
deducir que tiene conocimiento de todas las funciones que debe cumplir para establecer las buenas
practicas de farmacia, sin embargo, es necesario que se dedique mayor tiempo al cumplimiento
de todas las actividades que involucra el correcto manejo de la medicacién. En los Gltimos afios
se ha visto que en la mayor parte de establecimientos farmacéuticos, aproximadamente el 80% de
bioguimicos o quimicos farmacéuticos se encargan exclusivamente de la representacion técnica
y dejan de lado las demés funciones que involucra el cargo, encargandose Unicamente del reporte
mensual de sustancias sujetas a fiscalizacion; obviando el rol que cumplen en el adecuado
mantenimiento de las condiciones necesarias para la recepcién, almacenamiento y distribucion de
medicamentos (Debesa, 2016, p.16).

Se ha visto que el compromiso que tenga el profesional farmacéutico incide directamente en el
cumplimiento de toda la normativa referente a las buenas préacticas, debido a que, es quien
encamina y guia a todo el personal que colabora en la recepcién, almacenamiento y distribucidn
de medicamentos, por lo que es fundamental que conozca el reglamento a seguir, ademas de
garantizar su capacitacion continua y contribuir en actividades relacionadas con la adquisicion,
control, dispensacidn y uso racional de medicamentos (Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos 2010, p.79).

En Ecuador existe un nimero reducido de Bioquimicos Farmacéuticos en los servicios de salud
publica o privada, siendo un problema generalizado al existir un desequilibro numérico y
cualitativo entre lo necesario y la oferta, por lo que la adopcién de politicas racionales para el uso
de medicamentos exige desarrollar normativas en las que este profesional forme parte primordial
del equipo de salud. Como medida interina, en muchas instituciones se han asignado a
profesionales ajenos a la rama de farmacia como responsables del servicio de farmacia (médicos,
enfermeras o trabajadores comunitarios), quienes al desconocer de las condiciones de
conservacion de la medicacion, cometen errores en la cadena de suministro, perjudicando
directamente al paciente, que es quien recibe los medicamentos esperando que éstos cumplan con

su efecto terapéutico (OMS, 2016, p.12).

3.1.3. Lista de verificacion de buenas practicas de recepcidn, almacenamiento y distribucién

de medicamentos

La lista de verificacion (ANEXO B) aplicada en el servicio de FIBUSPAM, constd de cuatro
parametros evaluados: personal-organizacion, recepcion, almacenamiento y distribucién de
medicamentos. Se aplic6 durante el mes de septiembre con la finalidad de conocer la situacién

actual y el cumplimiento o incumplimiento de actividades especificadas en la guia de verificacién
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de buenas practicas, de modo que, los resultados obtenidos se resumen en la tabla 1-3, en donde

se han colocado las acciones propuestas para resolver las no conformidades encontrad as.

Tabla 1-3: Resultados de la lista de verificacion aplicada en el servicio de farmacia de

FIBUSPAM.

Parametros

N° de

N°

Conformidades

N° no

conformidades

Descripciéon no

Accién propuesta

medicamentos

colocados directamente

sobre el piso.

evaluados items conformidades
(%) (%)
-La farmacia no cuenta | Elaborar un POE
con un procedimiento | sobre las funciones
Personal y operativo estandarizado | y
organizacion 5 4 (80%) 1 (20%) en el que se describan | responsabilidades
funciones y | del personal de
responsabilidades del | farmacia
personal
-No existe un | Elaborar un POE
procedimiento operativo | sobre la recepcion
Recepcion de ) .
21 20 (95.24%) 1(4.76%) estandarizado para la | de medicamentos.
medicamentos )
recepcion de
medicamentos
-La farmacia no cuenta | Elaborar un POE
con proceso operativo | para el
estandarizado para el | almacenamiento
almacenamiento de | de medicamentos.
medicamentos.
Sugerir al
responsable de
farmacia que los
cartones que
. ) . contienen
Almacenamiento -Existen medicamentos
medicamentos,
de 21 16 (76.19%) 5 (23.81%) que se encuentran

sean ubicados en
estanterias a 15 o
20 cm del piso, e
incluir esta
propuesta en el
POE de

almacenamiento.

-El &rea destinada para el
almacenamiento de
medicamentos no cuenta

con pictogramas de

Elaborar
pictogramas de
prohibiciones de

fumar, comer vy
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prohibiciones para | beber en la
fumar, comer y beber. farmacia.
Elaborar un

-El area de
almacenamiento de
medicamentos no tiene
el ingreso restringido
para personas no

autorizadas.

pictograma para el
area de
almacenamiento,

el cual indique el
acceso restringido
para personas no

autorizadas.

-Existe un procedimiento

documentado en el que

se establezca las
condiciones de
conservacion de

medicamentos.

Incluir en el POE
de
almacenamiento
las condiciones de
conservacion  de

medicamentos.

Distribucién de

-La farmacia no cuenta
con proceso operativo
estandarizado para la
distribucion de

medicamentos

Elaborar un POE
para la distribucién

de medicamentos

6 4 (66.67%) 2 (33.33%)
medicamentos -El encargado de | Elaborar un POE
entregar los | para la
medicamentos no realiza | dispensacion
una dispensacién activa | activa de
de estos medicamentos.
TOTAL 53 44 (83.02%) 9 (16.98%)

Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

En la anterior tabla se observa que se evaluaron un total de 53 items, de los cuales el 83.02% se
cumplian, mientras existia un 16.98% de inconformidades, a las cuales se les asign6 una accién
propuesta para su resolucién durante la implementacién de las buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y distribucién de medicamentos.

En base al porcentaje de cumplimiento obtenido en la lista de verificacidn, se pudo deducir que
la situacion inicial del servicio de Farmacia de FIBUSPAM era buena, pues al revisar en
bibliografia se evidenciaron estudios en los cuales este valor era menor al 50% antes de la
implementacién de las buenas practicas, debido a que no existia un farmacéutico capacitado y
dedicado al manejo de las buenas practicas de farmacia, sino mas bien, su rol era netamente de

representante técnico (Pérez, 2019, p.40).
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3.2. Elaboracion procedimientos operativos estandarizados (POEs) para buenas practicas

de recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos

Posteriormente a la evaluacidn inicial y estableciéndose las necesidades del servicio de farmacia,
se procedié a elaborar los procedimientos operativos estandarizados, debido a que, en el
“Reglamento de Buenas Practicas de Farmacia” se establece que, cada establecimiento
farmacéutico deberd aprobar y mantener vigentes documentos que sean conocidos y accesibles
por el personal involucrado en los procesos de recepcion, almacenamiento y distribucion (MSP,
2014, p.10).

Ante esto, en latabla 2-3 se evidencian los POEs elaborados de acuerdo al proceso implementado,
asi como la codificacién y los registros que se han anexado para uso exclusivo del servicio de
farmacia de FIBUSPAM, considerando la “Guia para la recepcién, almacenamiento y distribucion
de medicamentos”. Es importante sefialar que todos los procedimientos operativos fueron
estructurados considerando el criterio de la Bioguimica Farmacéutica, a mas de obtener la

aprobacion del director ejecutivo de FIBUSPAM.
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Tabla 2-3: POEs elaborados para el servicio de farmacia de FIBUSPAM

Nombre del
Proceso Procedimiento Operativo Coédigo Registros (denominacion del anexo)

Estandarizado

-Registro de capacitaciones internas del
Responsabilidades del
personal (Anexo A)
Responsabilidades personal del servicio de FIBSPM - RP
-Registro de capacitaciones externas del
farmacia
personal (Anexo B)

-Registro de novedades durante la
recepcion de medicamentos (Anexo A)
-Reporte de especificaciones técnicas

Buenas practicas de
Recepcién FIBSPM - R1 evaluadas (control post registro) (Anexo

recepcion de medicamentos )
E

-Acta entrega — recepcion de

medicamentos (Anexo F)

-Registro de temperatura y humedad
relativa (Anexo A)
-Registro de temperatura en Cadena de
Frio (Anexo B)

Buenas practicas de -Registro de control de vencimientos

Almacenamiento almacenamiento FIBSPM - Al (Anexo C)

-Nota de devolucién de medicamentos
(Anexo D)

-Registro de bajas por averias (dafios)
(Anexo E)

-Registro de Inventario (Anexo F)

Buenas practicas de
Distribucién distribucién de FIBSPM - D1 No aplica

medicamentos

Buenas practicas de
FIBSPM —
Dispensacion dispensacion de No aplica
DAM1
medicamentos

Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

Segln Chong y Namakura, en su estudio denominado “Bases para la implementacion de las
Buenas Practicas de Almacenamiento en la farmacia universitaria de la facultad de bioquimica y
farmacia de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos”, se menciona que los procedimientos
operativos forman parte fundamental de la documentacion que debe poseer una farmacia, debido
a que, son herramientas necesarias para el cumplimiento de las buenas préacticas, al detallar y
especificar los pasos necesarios para su ejecucién, asi como las funciones y el rol que tiene cada

profesional implicado y los registros necesarios para evidenciar cada actividad realizada (Chong y

Namakura, 2007, p.40).
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Por todo lo anterior, se desarrollaron 5 POEs, los cuales tienen varios apartados, entre los que se
encuentran: objetivo, alcance, responsabilidades del personal involucrado en los procesos y
desarrollo, coloc&ndose en este ultimo, todas las actividades y condiciones que deben ser
cumplidas con el fin de asegurar la estabilidad de los medicamentos durante su permanencia en
el servicio de farmacia de FIBUSPAM.

Ademas, se realizaron tres flujogramas para esquematizar cuales son las acciones a realizar
durante la recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos, recalcandose que todas
las actividades pueden ser ejecutadas por un auxiliar o técnico de farmacia, sin embargo, la
responsabilidad y supervisién siempre recaeran sobre el Bioquimico Farmacéutico responsable
del servicio.

En la figura 13-3, se observa el proceso de recepcién de medicamentos, el cual garantiza que los
nuevos medicamentos que van a ingresar al servicio de farmacia, cumplan con todas las
especificaciones establecidas por el fabricante con el objetivo de mantener la estabilidad del

producto (Pérez, 2019, p.48).

i NO N
Recepcion Se devuelve el : f}t:; (:f
administrativa medicamento novecades
R 161 técni S|
ecepcion téenica ==

especificaciones

técnicas

Registro de datos en Acta entrega -
acta recepcion - recepcion
entrega

Ingreso de cantidades
al sistema de

informacion .

Nota de ingreso

Registro de ingreso de
medicamentos en

tarjeta kardex —

Tarjeta kardex

Ubicacion de
medicacion segun
sistema FEFO v
FIFO

=D

Figura 14-3: Flujograma del proceso de recepcion de medicamentos.

Elaborado por: Edith Pilla, 2020.
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Por otro lado, durante el almacenamiento de medicamentos es necesario controlar ciertas
condiciones para mantener la estabilidad como: humedad relativa y temperatura, mantener una
cadena de frio (2 a 8°C), control mensual de la rotacidn de stock e inventarios, como se detalla en

la figura 14-3 a continuacion (Pérez, 2019, p.48).

Registro de °T, v

Llectura de temperaturla_ . humedad relativa v °T de
ambiente, humedad relativ ay: cadena de frin,
temperatura de cadena de frio.

Control mensuval de rotacion
de stock v fechas de

vencimiento.
Registro de Control mensual del estado sl Distribucion o
averias de conservacion de dispensacion
medicamentos.
NO
ZONA DE BATAS
Registro de Control de inventario g
inventario fisico periodice ¥
general

NO

Informar para
adquisicion

Figura 15-3: Flujograma de almacenamiento de medicamentos.

Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

Finalmente, durante la distribucion de medicamentos debe verificarse el cumplimiento de cada
una de las fases establecidas en la figura 15-3, de forma que el paciente reciba la medicacion
acorde a sus necesidades, siendo importante la entrega de medicamentos a través de una
dispensacién activa, que involucra educar al paciente sobre el modo correcto en que debera
consumir la medicacion e informacion relevante para promover su uso racional (Rodriguez et al.,

2017, p.62).
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Recepcion de receta
médica v
procesamiento de
requerimientos

v

Autorizacion para
entrega

v

Preparacion de
medicamentos para
salida de farmacia

Nota de egreso en

sistema de
< farmacia

Descarga del
inventario

Entrega del
medicamentos

Figura 16-3: Flujograma de distribucion de

medicamentos.

Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

3.3. Capacitacion a los profesionales de salud del centro clinico quirdrgico ambulatorio

FIBUSPAM sobre el uso de los POEs

Una vez que los POEs fueron elaborados y presentados al personal de farmacia, se procedié a
capacitar a los profesionales de salud sobre las buenas préacticas de recepcién, almacenamiento y
distribucion de medicamentos, para lo cual se utilizaron diapositivas (ver ANEXO C) en las que
se incluyeron los resultados obtenidos en la investigacion, asi como las acciones propuestas para
cambiar lasituacion inicial de la farmacia, que era relativamente buena, puesto que la Bioquimica
Farmacéutica a cargo, venia realizando continuamente acciones correctivas o mejoras en el

servicio previamente a la realizacion de este estudio.
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Figura 17-3: Socializacion del estudio y BPR, BPA, BPD de medicamentos.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

Por otro lado, se elabor6 un poéster con los flujogramas correspondientes a la recepcidn
almacenamiento y distribucién de medicamentos (ver figura 18-3), de modo que, todo el personal
de farmacia pudiera observar los pasos o etapas, asi como los registros y requerimientos

necesarios para el cumplimiento del manual impuesto por el Ministerio de Salud Publica del

Ecuador.
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Figura 18-3: Péster colocado en el servicio de Farmacia.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).
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3.3.1. Implementacion de los procedimientos operativos estandarizados

De acuerdo a las no conformidades evidenciadas en la tabla 1-3, se aplicaron algunas acciones

correctivas para asegurar el cumplimiento de las buenas practicas de recepcion, almacenamiento

y distribucién de medicamentos en la farmacia de FIBUSPAM durante su implementacion,

detallandose a continuacién:

. Se mejoraron los espacios fisicos de la farmacia al ordenarse en estanterias todos los
medicamentos que se encontraban en cajas apiladas sobre el piso, de modo que, el personal de

farmacia pudiera transitar sin inconvenientes, como se observa en la figura 19-3.

Figura 19-3: Ordenamiento de medicamentos.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

En la figura 20-3 se observa que, se colocaron pictogramas faltantes de: no fumar, no comer y
solo personal autorizado, puesto que, el “Manual de Recepcion, almacenamiento, distribucion y
transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica
Integral de Salud” especifica que, en los establecimientos farmacéuticos se deben colocar rétulos
con normas de precaucién y seguridad, a mas de evitar que se coloquen objetos delante, debido a

que impiden su visualizacion (MSP, 2014, p.3).
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Figura 20-3: Pictogramas colocados en el servicio

de farmacia de FIBUSPAM.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

Se verificé la dispensacién activa de medicamentos en pacientes que lo requerian, para lo
cual se implement6 el POE correspondiente, priorizando este proceso a adultos mayores,
pacientes polimedicados, pluripatoldgicos y mujeres embarazadas, quienes son susceptibles
de padecer errores asociados a la medicacidn, interacciones medicamentosas y resultados
negativos asociados a la medicacidn (Hepler, 2014, p.3).

Se colaboré en el etiquetado semaforico de medicamentos(ver figura 21-3), a pesar de que
este sistema ya se utilizaba previamente en la farmacia de FIBUSPAM), puesto que permite
que el personal tenga un control de las fechas de vencimiento en toda la medicacién, sobre
todo en aquella que tiene baja rotacion, de modo que, se evita que los productos expiren.
Ademas, este etiquetado forma parte muy importante de las buenas practicas de

almacenamiento (Gavilanes, 2018, p.26).

50



Figura 21-3: Etiquetado semaférico de medicamentos durante

implementacion de BPA.

Fuente: (FIBUSPAM, 2020).

3.4. Evaluacién de los resultados posteriores de la implementacién de POEs

Para la evaluacion se aplicd la lista de verificacién inicial en los meses de septiembre, octubre y
noviembre, con el fin de determinar el cumplimiento de las inconformidades evidenciadas durante

el diagnéstico inicial, y cuyos resultados se reflejan en la tabla 3-3, a continuacién:

Tabla 3-3: Porcentaje de cumplimiento de la lista de verificacion aplicada en septiembre —

noviembre 2020.

Cumplimiento (%)
Parametros evaluados
Septiembre Octubre Noviembre
Personal y organizacion 80 100 100
Recepcion de medicamentos 95.24 100 100
Almacenamiento de 85.72 100
76.19
medicamentos

Distribucion de medicamentos 66.67 83.33 100
TOTAL 83.02 92.45 100

Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

A pesar de que a simple vista en la tabla se observan resultados satisfactorios, estos porcentajes
fueron tabulados en el programa SPSS (versién 21, 2019) con el fin se corroborar que la
implementacion de las buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos, habian mejorado la situacién inicial de la farmacia de FIBUSPAM. Ante esto, se
aplico la prueba estadistica de Chi cuadrado, por lo que se manejaron dos hipétesis, como se

indica:
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Hipotesis nula (Ho): La situacidn inicial de la farmacia de FIBUSPAM fue igual antes y después
de la implementacion de las buenas précticas de recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos.

Hipdtesis alternativa (Ha): La situacién inicial de la farmacia de FIBUSPAM no fue igual antes
y después de la implementacion de las buenas practicas de recepcién, almacenamiento y

distribucion de medicamentos.

Tabla 4-3: Valor de significancia segin Chi Cuadrado

Resultado Significancia

Chi-cuadrado 2,3836E-11

Elaborado por: Edith Pilla, 2020.

El nivel de confianza que se utilizo en la investigacién fue del 95%, por lo que la significancia o
error esperado debia ser menor al 5% (p<0.05) para aceptar la Ha, de modo que al observar el
valor obtenido en la tabla 4-3, se rechaz6 la Ho, afirm&ndose que la implementacion de las BPR,
BPA y BPD, si mejoraron notablemente la situacion inicial de la farmacia de FIBUSPAM de un
83.02% a un 100% de cumplimiento de los parametros especificados en la lista de verificacion y
la normativa vigente.

Estos resultados son similares con los obtenidos por Espinoza T., en el Hospital General
Provincial Docente Riobamba en el afio 2016, en donde hubo un mejoramiento de un 55% de
parametros que inicialmente no se cumplian en el servicio de farmacia, en donde al aplicar una
prueba de hip6tesis se rechazé la Ho. En esta investigacion, se enfatiza el rol importante que tiene
el farmacéutico para el control y manejo de la medicacion, debido a que los medicamentos estan
expuestos a factores que pueden afectar su calidad y estabilidad, los cuales deben ser controlados

en la farmacia hasta su llegada al paciente (Espinoza, 2016, p.52).
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CONCLUSIONES

Se evalud la situacion actual durante la recepcién, almacenamiento y distribucién de
medicamentos en la farmacia del centro clinico quirdrgico ambulatorio FIBUSPAM, de modo
que, se observé el cumplimiento del 83.02% de parametros especificados en el “Reglamento
de buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamento”, ademas,
con la entrevista y lista de verificacion, se corrobor6 la necesidad de implementar POEs que
sirvan de guia para el personal que labora en la farmacia de FIBUSPA M.

Se elaboraron cinco procedimientos operativos estandarizados (POEs) entre los que se
incluyen: responsabilidades del personal de farmacia, recepcidn, almacenamiento, distribucién
y dispensacién de medicamentos tomando como referencia la normativa actual del pais. Estos
fueron codificados y estructurados en base al criterio de la Bioquimica Farmacéutica.

Se capacit6 sobre el uso de los POEs a los profesionales de salud del centro clinico quirdrgico
ambulatorio FIBUSPAM, para lo que se utilizd6 material didactico (diapositivas y poster) de
modo que, el personal conociera los nuevos procedimientos implementados. Asi también, se
realizo el etiquetado semafdrico de medicamentos, dispensacion activa y organizacion de los
espacios fisicos de la farmacia.

Se evaluaron los resultados posteriores a la implementacién de procedimientos operativos
estandarizados, demostrdndose el mejoramiento de las condiciones iniciales de la farmacia, al
realizar el etiquetado semaférico de medicamentos, elaborar y capacitar al personal sobre el
uso de los POEs, y controlar la dispensacion activa de medicamentos, acciones que finalmente
lograron que el servicio de farmacia cumpla con el 100% de items especificados en la lista de

verificacion.
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RECOMENDACIONES

e Dar seguimiento a laimplementacion de las buenas précticas de recepcion, almacenamiento
y distribucién de medicamentos, a mas de realizar la actualizacién anual de los POEs.

e  Se deberian realizar autoinspecciones regularmente en el servicio de farmacia para verificar
el cumplimiento de todos los pardmetros especificados en la normativa.

e  Se deberia realizar un cronograma de trabajo en el que se detallen las actividades a realizar
para el cumplimiento de las buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion
de medicamentos.

e Destinar un tiempo exclusivo para realizar capacitaciones constantemente para que el
personal que labora en el servicio de farmacia, se mantenga actualizado en temas referentes

al correcto manejo de medicamentos.
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GLOSARIO

Almacenamiento: El almacenamiento de medicamentos considera ciertas condiciones especiales
para mantener la estabilidad de los productos, siendo necesario ubicarlos en espacios apropiados
(ARCSA, 2015b, p.22).

Auxiliar de farmacia: Persona que labora con el bioquimico o quimico farmacéutico en la
atencion del paciente, por lo que debe cumplir funciones de interpretacién de récipes o recetas
médicas, dispensacién y control de stock de medicamentos (ARCSA, 2015b, p.22).

Bioquimico Farmacéutico: Profesional del parea de la salud que es experto en la fabricacién y

control de medicamentos, los cuales tienen fines terapéuticos para el uso del sur humano (ARCSA,
2015b, p.22).

Buenas practicas de farmacia: aquellas practicas o estdndares de calidad necesarios para
satisfacer las necesidades de los individuos que usan servicios farmaceéuticos, siendo a su vez
normas para una Gptima atencidn y ejercicio profesional adecuado, ademas de asegurar un pacto
entre el farmacéutico y el paciente (ARCSA, 2015b, p.22).

Cadena de frio: Cadena de suministro que mantiene la temperatura controlada en un intervalo
entre 2y 8°C (ARCSA, 2015b, p.22).

Dispensacién: Acto en el que el farmacéutico entrega la medicacién al paciente después de la
entrega de unareceta médica. Seguido a esto, el profesional orienta al usuario sobre el uso racional
y adecuado del medicamento, el régimen de dosificacién, frecuencia, duracion del tratamiento,
interacciones medicamentosas, reacciones adversas, entre otros (ARCSA, 2015b, p.22).
Distribucion: Permite garantizar la calidad e integridad de la medicacién a lo largo de la cadena
de suministro, ajustandose a los requisitos para proveedores de servicios de transporte y logistica,
incluyéndose multiples beneficios como se indican (ARCSA, 2015b, p.22).

Estupefaciente: Medicamento que actla directamente sobre el sistema nervioso central de modo
que, lo excita o deprime. Se relacionan con drogodependencia y manejo del dolor (ARCSA, 2015b,
p.22).

Humedad relativa: Relacién que existe entre la cantidad de vapor de agua que tiene un espacio
0 masa de aire, y la cantidad maxima que puede contener (ARCSA, 2015b, p.22).

Medicamento: Preparacion farmacéutica que se compone por una mezcla de sustancias con un
peso y volumen constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos para ser distribuida y
comercializada para el diagnéstico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una patologia, o el

restablecimiento, correccién o modificacion de las funciones organicas de un ser humano o animal

(ARCSA, 2015b, p.22).



Sistema FEFO: Sistema que asegura que los medicamentos almacenados con fechas de
expiracion cercana, sean distribuidos antes que otros idénticos, cuya fecha de expiracion sea mas
lejana, es decir, lo primero que expira, sera lo primero en salir (ARCSA, 2015b, p.22).

Sistema FIFO: Sistema que asegura que los medicamentos almenados que entraron primero al
almacén, sean los primeros en ser distribuidos es decir, primero que entra, serd lo primero que
sale (ARCSA, 2015b, p.22).

Stock de medicamentos: Conjunto de medicamentos que se encuentran almacenados en espera
de su distribucidn, la cual debe ser mas 0 menos préxima (ARCSA, 2015b, p.22).

Zona de Almacenamiento: Zona destinada a asegurar la estabilidad de los medicamentos, como
parte de la garantia que asegura que estos se conserven de forma segura (ARCSA, 2015b, p.22).

Zona de Distribucién: Zona en la que se distribuye el medicamento al consumidor o paciente
(ARCSA, 2015b, p.22).

Zona de Recepcion: Esta destinada a la revisién de documentacidn entregada por el proveedor,

previo al ingreso de los medicamentos a la zona de almacenamiento (ARCSA, 2015b, p.22).
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ANEXO B: DIAPOSITIVAS UTILIZADAS PARA IMPLEMENTACION DE LAS BUENAS
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1. OBJETIVO

Establecer las responsabilidades que debe cumplir el personal del servicio de farmacia de la
Fundacion Internacional Buen Samaritano Patl Martel “FIBUSPAM?”, con el fin de asegurar que

el desempefio de sus actividades y funciones enfocadas al manejo de medicamentos sean dptimas.

2. ALCANCE

El presente procedimiento operativo estandarizado es aplicable para todo el personal
(farmacéutico y auxiliar de farmacia) que labora en el servicio de farmacia de la Fundaci6n

Internacional Buen Samaritano Paul Martel “FIBUSP AM”.

3. RESPONSABILIDADES

El Bioquimico Farmacéutico lider del servicio de farmacia, sera el responsable del cumplimiento
del presente documento, por lo que continuamente se debera revisar, actualizar la informacion, y

capacitar al personal de farmacia.

4. DEFINICIONES

Almacenamiento: El almacenamiento de medicamentos considera ciertas condiciones especiales

para mantener la estabilidad de los productos, siendo necesario ubicarlos en espacios apropiados

(ARCSA 2015b, p. 22).

Auxiliar de farmacia: Persona que labora con el bioquimico o quimico farmacéutico en la
atencion del paciente, por lo que debe cumplir funciones de interpretacion de récipes o recetas

médicas, dispensacidn y control de stock de medicamentos (ARCSA 2015a, p. 4).

Bioquimico Farmacéutico: Profesional del parea de la salud que es experto en la fabricacién y
control de medicamentos, los cuales tienen fines terapéuticos para el uso del sur humano (ARCSA
20154, p. 4).

Buenas practicas de farmacia: aquellas practicas o estandares de calidad necesarios para

satisfacer las necesidades de los individuos que usan servicios farmacéuticos, siendo a su vez
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normas para una Gptima atencién y ejercicio profesional adecuado, ademés de asegurar un pacto

entre el farmacéutico y el paciente (Vargas et al. 2012, p. 1)

Cadena de frio: Cadena de suministro que mantiene la temperatura controlada en un intervalo

entre 2y 8°C (Sanchez 2016, p. 41).

Capacitacion: Actividad encaminada a ampliar los conocimientos, aptitudes y habilidades del

personal que labora en una institucion o servicio (ARCSA 2015a, p. 4).

Dispensacién: Acto en el que el farmacéutico entrega la medicacidn al paciente después de la
entrega de una receta médica. Seguido a esto, el profesional orienta al usuario sobre el uso racional
y adecuado del medicamento, el régimen de dosificacion, frecuencia, duracién del tratamiento,

interacciones medicamentosas, reacciones adversas, entre otros (ARCSA 2015b, p. 5).

Distribucién: Permite garantizar la calidad e integridad de la medicacién a lo largo de la cadena
de suministro, ajustandose a los requisitos para proveedores de servicios de transporte y logistica,

incluyéndose multiples beneficios como se indican (Pulupa 2015, p. 26).

Estupefaciente: Medicamento que act(a directamente sobre el sistema nervioso central de modo
que, lo excita o deprime. Se relacionan con drogodependencia y manejo del dolor (Sdnchez 2016,

p. 42).

Humedad relativa: Relacion que existe entre la cantidad de vapor de agua que tiene un espacio

0 masa de aire, y la cantidad méxima que puede contener (Sdnchez 2016, p. 41).

Medicamento: Preparacion farmacéutica que se compone por una mezcla de sustancias con un
peso y volumen constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos para ser distribuida y
comercializada para el diagnéstico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una patologia, o el
restablecimiento, correccidn o modificacidn de las funciones orgénicas de un ser humano o animal

(ARCSA 2015a, p. 5).
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Politica Interna: Conjunto de directrices de un establecimiento, las cuales deben ser
documentadas y establecer las normas para realizar los procedimientos adecuadamente y velar

por el comportamiento de los empleados (Zegarra et al. 2009, p. 12)

Proveedor: Persona o empresa que abastece a establecimientos de productos (medicamentos),

para venderlos posteriormente a la compra (S&nchez 2016, p. 41).

Psicotrépico: Medicamento que actla directamente sobre el sistema nervioso central,

provocando cambios en la percepcién, animo, pensamientos y comportamiento (MSP 2014, p. 5).

Recepcidn: La recepcién abarca todas las actividades ejecutadas durante el ingreso de nueva
medicacion e insumos médicos a la bodega de farmacia, entre las que se incluyen: la verificacién
de condiciones, documentacion, integridad fisica e higiene de productos, a la vez de realizar un

conteo para comparar las unidades pedidas y recibidas (ARCSA 2015b).

Representante técnico: Profesional Bioquimico o Quimico Farmacéutico encargado de ejecutar
las actividades de recepcion, almacenamiento, distribucién, dispensacién, adquisicién en un

almacén de farmacia (Coba 2016, p. 134).

Sistema FEFO: Sistema que asegura que los medicamentos almacenados con fechas de
expiracion cercana, sean distribuidos antes que otros idénticos, cuya fecha de expiracidn sea mas

lejana, es decir, lo primero que expira, sera lo primero en salir (Coba 2016, p. 134).

Sistema FIFO: Sistema que asegura que los medicamentos almenados que entraron primero al
almacén, sean los primeros en ser distribuidos es decir, primero que entra, sera lo primero que

sale (Coba 2016, p. 134).

Stock de medicamentos: Conjunto de medicamentos que se encuentran almacenados en espera

de su distribucion, la cual debe ser mas 0 menos préxima (ARCSA 2015b, p. 12).

Zona de Almacenamiento: Zona destinada a asegurar la estabilidad de los medicamentos, como

parte de la garantia que asegura que estos se conserven de forma segura (Sanchez 2016, p. 41).
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Zona de Distribucién: Zona en la que se distribuye el medicamento al consumidor o paciente

(Sanchez 2016, p. 41).

Zona de Recepcion: Esta destinada a la revisién de documentacidn entregada por el proveedor,

previo al ingreso de los medicamentos a la zona de almacenamiento (MSP 2014, p. 5).

5.

6.

POLITICA INTERNA

Con el fin de dar cumplimiento a las Buenas Précticas de Recepcién, Almacenamiento y
Distribucion de Medicamentos, es necesario que el establecimiento cuente con personal apto,
calificado y capacitado para el manejo de productos farmacéuticos.

El personal que labora en el servicio de farmacia debera conocer y cumplir con las actividades
y responsabilidades que el cargo exija.

El personal nuevo que se integre al servicio de farmacia debera ser capacitado y recibir una
induccion acerca de las Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucién de
Medicamentos, por lo que el representante técnico o Bioquimico Farmacéutico, sera quien se
encargue de la guia, y detalle de las actividades que el personal cumplird (ARCSA 2015b, p.
12).

OBLIGACIONES Y RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL INVOLUCRADO

6.1. Bioquimico Farmacéutico

El Bioquimico Farmacéutico tendra las siquientes responsabilidades en la farmacia:

Es el responsable del servicio de farmacia de la Fundacidn Internacional Buen Samaritano
Paal Martel “FIBUSPAM” y con ello, de todos los procesos que se realicen bajo su
supervision.

Ejecutar una correcta dispensacion de medicamentos, cumpliendo con todas las fases que este
proceso involucra.

Cumplir con las disposiciones sobre la dispensacion, manejo y custodia de sustancias sujetas

a fiscalizacidn (psicotrépicos y estupefacientes).
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Cumplir con la recepcion técnica de medicamentos y la supervision de las condiciones de
almacenamiento y distribucién segun la normativa vigente.

Mantener el stock de medicamentos y dispositivos médicos (MSP 2009, p. 5).

Responsabilidades del Bioguimico Farmacéutico con el personal auxiliar:

6.2.

Coordinar y supervisar todas las actividades del personal que labora en la farmacia.

En caso de requerir personal nuevo, serd el encargado de calificarlo de acuerdo a sus
conocimientos y habilidades.

Evaluar periédicamente las actividades realizadas en el servicio de farmacia.

Programar y capacitar continuamente al personal de farmacia.

Mantener una comunicacion efectiva con las autoridades directivas de la Fundacion
Internacional Buen Samaritano Paul Martel “FIBUSPAM?” con el fin de asegurar el correcto

funcionamiento del servicio de farmacia (MSP 2009, p. 5).

Auxiliar de farmacia

En caso de requerir un auxiliar de farmacia, éste debera cumplir con lo siguiente:

Colaborar en la recepcidon, almacenamiento y orden de los medicamentos, bajo la supervision
del Bioquimico farmacéutico o lider de farmacia.

Controlar y vigilar las condiciones de almacenamiento (temperatura, humedad relativa, luz)
de medicamentos y dispositivos médicos.

Levar el control de las fechas de caducidad de los medicamentos (Aplicacidn de sistemas FIFO
y FEFO).

Controlar la rotacidn del stock de medicamentos.

Controlar el orden de las estanterias y vitrinas en donde se colocan los medicamentos.

Dispensacién de medicamentos bajo la supervisidn del bioquimico farmacéutico.

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

7.1. Induccién al personal nuevo (bioquimico o auxiliar de farmacia)
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En caso de que el servicio de farmacia de FIBUSPAM requiera de un nuevo integrante a su equipo

de trabajo, se deberan seguir los siguientes lineamientos:

El bioquimico farmacéutico seré el responsable directo de presentar al nuevo personal auxiliar
en su primer dia de trabajo y brindar informacion referente a la institucién, como visiéon y
mision, objetivos, areas y servicios, ademas de brindar instrucciones y adiestramiento sobre
las actividades que deberd asumir en el servicio de farmacia y en las demas Areas
intrahospitalarias como quir6fano (MSP 2009, p. 5).

El bioquimico farmacéutico debera entrenar al personal nuevo, siendo necesario impartir todos
los procedimientos operativos aplicados en la farmacia (MSP 2009, p. 5).

Dar a conocer los procedimientos operativos estandarizados para el manejo del servicio de

farmacia de FIBUSPAM (Gavilanes 2018, p. 39).

7.2. Capacitaciones

El bioquimico farmacéutico a cargo del servicio de farmacia elaborard un cronograma anual
de capacitaciones para el personal, las cuales pueden ejecutarse en las instalaciones de
FIBUSPAM o externamente (ver ANEXO B). Ademas, serd necesario organizar el local,
materiales, y realizar la convocatoria pertinente (Coba 2016, p. 82).

Siempre que se realicen capacitaciones en FIBUSPAM, los asistentes tendran que registrar su
asistencia (ver ANEXO A) (Coba 2016, p. 82).

Cuando las capacitaciones se realicen externamente, serd necesario que el personal presente

una constancia de su asistencia (Coba 2016, p. 82).
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9. ANEXOS
ANEXO A: REGISTRO DE CAPACITACIONES INTERNAS DEL PERSONAL

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL
MARTEL “FIBUSPAM”
SERVICIO DE FARMACIA

REGISTRO DE CAPACITACIONES INTERNAS DEL PERSONAL
DE FARMACIA
SERVICIO: FECHA:

TEMA:

N° Nombres y Apellidos Cédula Firma

Al WD

Nombre del responsable de la capacitacion: Firma:

Lic. David Guacho
Director Ejecutivo de FIBUSPAM
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ANEXO B: REGISTRO DE CAPACITACIONES EXTERNAS DEL PERSONAL

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL

MARTEL “FIBUSPAM”

SERVICIO DE FARMACIA

REGISTRO DE CAPACITACIONES EXTERNAS DEL PERSONAL

DE FARMACIA

SERVICIO: FECHA:
TEMA:
N° Nombres y Apellidos Cédula Firma
1
2
3
4

Nombre del responsable de la capacitacion:

Firma:

Lic. David Guacho

Director Ejecutivo de FIBUSPAM
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ANEXO F: POE DE BUENAS PRACTICAS DE RECEPCION DE MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO DE BUENAS PRACTICAS DE

RECEPCION DE MEDICAMENTOS
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1. OBJETIVO
Describir, sistematizar y normar las acciones que deben cumplir el personal del servicio de

farmacia de la Fundacién Internacional Buen Samaritano Patl Martel “FIBUSPAM” para la

recepcién de medicamentos y un control de las actividades realizadas.

2. ALCANCE

El presente procedimiento operativo estandarizado es aplicable para todo el personal
(farmacéutico y auxiliar de farmacia) que labora en el servicio de farmacia de la Fundacién
Internacional Buen Samaritano Paal Martel “FIBUSPAM”.

3. RESPONSABILIDADES

El Bioquimico Farmacéutico lider del servicio de farmacia, sera el responsable del cumplimiento
del presente documento, por lo que anualmente se debera revisar y actualizar la informacién
referente a las buenas practicas de recepcion de medicamentos.

4. DEFINICIONES

Concentracién: Cantidad de principio activo que esta contenida en un determinado peso o

volumen de medicamento (ARCSA 2015b, p. 5).

Contraindicacién: Situacién especifica en la que no debe utilizarse un determinado farmaco

(MSP 2014, p. 5).

Dosis: Cantidad de medicamentos que se administra por unidad de toma, la cual debe ser

administrada durante un periodo determinado (ARCSA 2015b, p. 5).

Envase primario o inmediato: Envase que se encuentra en contacto directo con el medicamento

y dentro del cual se halla el producto en la forma farmacéutica terminada (Coba 2016, p. 38).
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Envase secundario o mediato: Envase o material de empaque en el que se coloca el envase

primario (Gavilanes 2018, p. 72).

Envase terciario: Caja, cubierta o empaque dentro del que se colocan los materiales o productos

que van a ser transportados y son del mismo lote (Gavilanes 2018, p. 72).

Fecha de expiraciéon o vencimiento: Dato rotulado en el envase secundario y primario del
medicamento, el cual indica el mes y afio méas alla del cual el producto no podria conservar su

estabilidad y eficacia (Luna 2012, p. 7).

Forma Farmacéutica: Disposicion individualizada en la que se encuentran adaptados el
principio activo y excipientes, para facilitar su administracion, por ejemplo: un comprimido.,

oculos, etc. (ARCSA 2015b, p. 5).

Humedad relativa: Relacidn que existe entre la cantidad de vapor de agua que tiene un espacio

0 masa de aire, y la cantidad maxima que puede contener (Sanchez 2016, p. 41).

Indeleble: Que no puede ser borrado

Legible: Que puede ser leido con claridad.

Medicamento genérico: Medicamento que es comercializado utilizando la denominacion comun
internacional del principio activo, debiendo mantener las mismas caracteristicas de seguridad,

eficacia y calidad (ARCSA 2015b, p. 5)

Medicamento: Preparacion farmacéutica que se compone por una mezcla de sustancias con un
peso y volumen constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos para ser distribuida y
comercializada para el diagnoéstico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una patologia, o el
restablecimiento, correccion o modificacion de las funciones organicas de un ser humano o animal

(ARCSA 2015a, p. 5).
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Namero de lote: Combinacion de nimeros y/o letras mediante los cuales se puede rastrear su

fabricacién y comercializacién en el mercado (Coba 2016, p. 38).

Proveedor: Persona o empresa que abastece a establecimientos de productos (medicamentos),

para venderlos posteriormente a la compra (S&nchez 2016, p. 41).
Registro Sanitario: Certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional (ARCSA), para la
exportacién, importacién y comercializacion de productos de consumo y uso humano que se

encuentran sefialados en el articulo 137 de la Ley Orgénica de Salud (ARCSA 2015a, p. 5).

Stock de medicamentos: Conjunto de medicamentos que se encuentran almacenados en espera

de su distribucion, la cual debe ser mas o menos préxima (ARCSA 2015b, p. 12).

Via de administracion: Ruta de entrada utilizada para la administracion de un medicamento, por

ejemplo: Via oral, intravenosa, subdérmica, entre otras.

Zona de Almacenamiento: Zona destinada a asegurar la estabilidad de los medicamentos, como

parte de la garantia que asegura que estos se conserven de forma segura (Sanchez 2016, p. 41).

Zona de Distribucién: Zona en la que se distribuye el medicamento al consumidor o paciente

(Sanchez 2016, p. 41).

Zona de Recepcion: Esta destinada a la revision de documentacién entregada por el proveedor,

previo al ingreso de los medicamentos a la zona de almacenamiento (MSP 2014, p. 5).

5. DESARROLLO

5.1. Normas generales

e Los medicamentos que ingresen a FIBUSPAM, deben hacerlo exclusivamente por zona de

recepcioén, con el fin de asegurar que lo recibido sea acorde a lo solicitado y en la cantidad

requerida.

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
Fecha: 2020/09/01 Fecha: 2020/09/04 Firma: 2020/09/04




Fundacién Internacional “Buen Samaritano Padl Martel” | Cddigo: FIBSPM-R1

Servicio de Farmacia Version: 1.0

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO | Pagina: 5 de 18

DE BUENAS PRACTICAS DE RECEPCION DE
MEDICAMENTOS Fecha: 2020/09/01

El Bioquimico Farmacéutico o el auxiliar de farmacia (bajo la supervisién del bioquimico
farmacéutico) sera el encargado de realizar la recepcion de medicamentos.

Los medicamentos deberan ser entregados con su respectiva guia, entregada por el proveedor.
No se recibirdn medicamentos que no contengan registro sanitario o se encuentren en
cantidades menores a lo especificado en la factura de compra, ademas de aquellos que
presenten roturas, cambio de coloracion, estén caducados o tengan cualquier tipo de

inconveniente o anomalia (ARCSA 2015a, p. 17).

Recepcién administrativa

a. Debe adjuntarse la documentacion respectiva y los medicamentos deben ser inspeccionados,

corroborando la fecha de vida util que serd mayor a un afio (ARCSA 2015a, p. 17).

. Deberéa existir una ZONA DE RECEPCION vy se verificara que se cumplan las condiciones
pactadas con el proveedores en cuanto al precio, cantidad (cantidades recibidas deben coincidir

con el pedido y facturacion del proveedor) y tiempo de entrega, a mas de controlar los

siguientes parametros (ARCSA 2015a, p. 17).:

Medicamentos adquiridos

* Pedido u orden de compra (copia)

» Factura

* Guia de remision

* Copia del contrato de adquisicion de los

medicamentos mencionados (en caso aplicara)

Medicamentos donados:
* Nota de egreso (copia)

* Informacion técnica adicional, segun el tipo de

producto.
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¢. Cuando se encuentren inconsistencias, no se recibirdn los medicamentos y las novedades se

colocaran en el formato de Registro de Novedades durante la Recepcién de Medicamentos

(ANEXO A) y se procedera a notificar al proveedor (ARCSA 2015a, p. 17).

NOTA: Es importante que la zona de recepcidn se encuentre ordenada y con el espacio suficiente

para poder recibir los medicamentos que posteriormente serdn almacenados.

5.3. Recepcidn técnica

El Bioquimico Farmacéutico responsable del servicio de farmacia de FIBUSPAM, sera el

encargado de verificar las especificaciones técnicas de los medicamentos recibidos, por lo que

hara uso del formato de Parametros a inspeccionar (ANEXO B) y seleccionard al azar una

muestra representativa de cada lote de acuerdo a la Tabla Militar Estaindar (ANEXO C) (ARCSA

2015a, p. 17).

5.3.1. Parametros a controlar en envase terciario (embalaje externo)

I

La caja debe estar sellada con cinta de embalaje

b. La caja de cartdn no puede estar rota, himeda con algin deterioro evidente de los

medicamentos que contiene.

c. La etiqueta de rotulacion debe contener:

e Nombre del medicamento e Fecha de expiracion o vencimiento
e Forma farmacéutica e Fabricante / Proveedor y pais de origen
e Principio activo y concentracion e Condiciones de almacenamiento

e Contenido del envase (temperatura y humedad)

e NUmero de lote
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5.3.2.

. En los casos en donde se observen dafios en el embalaje, las cajas deberdn ser separadas e

identificadas en la ZONA DE CUARENTENA, hasta que el Bioquimico Farmacéutico a

cargo, se comunique con el proveedor para el respectivo cambio (ARCSA 2015a, p. 17).

El responsable de la farmacia junto con el personal auxiliar, deberan abrir las cajas y revisar

que los medicamentos cumplan con lo indicado en la documentacién entregada por el

proveedor.

Parametros a controlar en el envase secundario o mediato

La impresién de la caja o estuche debe ser legible e indeleble.

. El material debe estar limpio, sin arrugas o signos de deterioro.

Se deberan verificar las siguientes especificaciones técnicas:

Nombre genérico del medicamento
Nombre comercial (en caso corresponda)
Principio activo y concentracion

Forma farmacéutica

Contenido del envase

Presentacién (especificada en el Registro
Sanitario)

Namero de lote

Fecha de elaboracion

Fecha de vencimiento

Via de administracidn

Composicidn
cuantitativa)
farmacéutico

Nombre del quimico

responsable (para medicamentos

nacionales)

(férmula cuali -

N.° de Registro Sanitario Ecuatoriano
vigente

Nombre del fabricante, ciudad y pais de
origen

Temperatura de conservacion
(condiciones de almacenamiento)
Precauciones

Contraindicaciones

Condicién de venta (venta libre, bajo
receta médica)

Indicaciones y modo de empleo (de
requerirse)

Advertencias
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5.3.3. Parametros a controlar en el envase primario o inmediato

a)

Para medicamentos en formas farmacéuticas solidas se debera revisar (ARCSA 2015a, p. 17).:

Nombre genérico o D.C.I.

Forma farmacéutica.

Concentracion del principio activo.

Logo o nombre del laboratorio fabricante.

NUmero de registro sanitario ecuatoriano vigente.

Los siguientes datos deben constar al menos una vez en cada blister/ristra:

b)

c)

Nimero de lote.

Fecha de expiracion.

Para los medicamentos en formas farmacéuticas sélidas o liquidas, se verificara (ARCSA

2015a, p. 17).:

Nombre genérico o D.C.I.

Forma farmacéutica.

Concentracion del principio activo.

Composicién (Férmula cuali-cuantitativa).

Via de administracidn (para inyectables).

Logo o nombre del laboratorio fabricante. - NGmero de registro sanitario ecuatoriano vigente.
- Numero de lote.

Fecha de expiracion.

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

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

(ARCSA 2015a, p. 17).:
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e Envases sin deformacién, grietas, roturas o perforaciones.
e Material del envase igual al especificado en registro sanitario.
e Las tapas de los envases no deberan presentar roturas en el anillo de seguridad

e Los envases deben estar sellados

5.3.4. Parametros a controlar en el medicamento

Las formas farmacéuticas deberan corresponder a las especificadas en el Registro Sanitario
vigente del medicamento. Ademas, se verificara visualmente cada lote, con el fin de corroborar

las caracteristicas fisicas e identificar posible alteraciones como (ARCSA 2015a, p. 17):

e Compactacion de polvos en suspensiones de reconstitucién
e Particulas extrafias no especificadas

e Presencia de gas en el envase primario y que produce deformacién

5.4. Decisién de aprobacién o rechazo

a. Cuando la muestra inspeccionada cumpla con todas las especificaciones técnicas detalladas
anteriormente, se procederé a aprobar los lotes y a ingresarlos en el inventario de la farmacia

de FIBUSPAM.

b. En caso de existir algin incumplimiento o alguna clase de defecto técnico, el Bioquimico
responsable, procederd a clasificarlo (de acuerdo al formato para la clasificacién de defectos
técnicos ANEXO D) para evaluar las condiciones de aprobacién o rechazo (ARCSA 2015a,

p. 17).

c. El Bioquimico Farmacéutico emitird el Reporte de Especificaciones Técnicas Evaluadas
(ANEXO E), como parte del control post registro. En caso de existir alguna inconsistencia o
incumplimiento de especificaciones técnicas, los medicamentos seran ubicados en la ZONA
DE CUARENTENA para la reubicacién en la farmacia o devolucion al proveedor (ARCSA
2015a, p. 17).
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d. Cuando no existan novedades, se deberd elaborar el Acta de entrega - recepcion respectiva

(ANEXO F).

A continuacidn, en el siguiente flujograma se resumen las actividades necesarias para el proceso

de recepcion de medicamentos el cual puede ser realizado tanto por el bioquimico farmacéutico,

como el auxiliar de farmacia.

NO

. Sl
Recepcion tecnica

Registro de datos en Acta entrega -
acta recepcion - recepcion
entrega

Ingreso de cantidades
al sistema de

informacion .

Reporte de

especificaciones

técnicas

Nota de ingreso

Registro de ingreso de
medicamentos en

tarjeta kardex -~

Tarjeta kardex

Ubicacion de
medicacion segun
sistema FEFO v
FIFO

=D

-z Nota de
Recepcion Se devuelve el
- . - novedades
administrativa medicamento
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FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL
“FIBUSPAM”
SERVICIO DE FARMACIA

REGISTRO DE NOVEDADES DURANTE LA RECEPCION DE MEDICAMENTOS

FECHA DE ENTREGA: N.°DE CAJAS ENTREGADAS:
CONTRATO N.°: REMITENTE:

ENTREGA NS PROVEEDOR: FACTURA NS _
REPRESENTANTE TECNICO: REGISTRO NOVEDAD N.%

MOTIVO DE LA NOVEDAD

Defectos material de acondicionamiento o Mayor valor facturado o
Defectos forma farmacéutica m] Menor valor facturado O
Medicamento no solicitado o Averia en el transporte u]
Medicamento facturado y no despachadono Otro m]
Medicamento despachado y no facturadoo Cual?

DETALLE DE LA NOVEDAD

DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO Presentacio

Fecha de Cantidad | Precio
(nombre genérico, concentracion, forma Lote e n ) el Valor Total
vencimiento (Unidades)| Unitario
farmacéutica)
$ -
S R
TOTAL $ -

DESCRIPCION DE LA NOVEDAD

PROCEDIMIENTO A SEGUIR (Seleccionar la acciéon a tomar)

1) Devolucién: Sl NO
OBSERVACIONES:

2) Presentarse para recoger medicamento en_dias héabiles, en la bodega respectiva.

3) Si lanovedad se trata de una falla de calidad, solicitar al proveedor respuesta escrita sobre acciones correctivas

en 30 dias habiles.

ENTREGA REALIZADA POR LA TRANSPORTADORA A:

Funcionario que recibe (firma)

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
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(nombre)

Responsable de farmacia

(firma)

(Nombre)

Fech

a:

ANEXO B: Pardmetros a inspeccionar durante la recepcion de medicamentos

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

SERVICIO DE FARMACIA

PARAMETROS A INSPECCIONAR

Todas las especificaciones deben corresponder a lo establecido en el respectivo registro sanitario del medicamento
SOLIDO NO SEMISOLID LIQUIDO NO LIQUIDO
SI USTED RECIBE: ESTERIL SOLIDO oS ESTERIL ESTERIL
ﬂ (tabletas, capsulas, ESTERIL (unglientos, | (jarabe, suspension (solucion
INSPECCIONE ESTOS PARAMETROS: grageas, (polvo para cremas, oral, solucién oral, inyectable,
supositorios, polvo| inyeccion) pomadas, elixir) solucién oftalmica)
para suspension, jaleas)

polvo)

ENVASE PRIMARIO
Nombre, concentraciony forma farmacéutica SI O NO DO sioNOoDO |sioNoOo SI O NO DO SIONOODO
Lote, fechade vencimiento SIONOD SIONODO |SIONOD SI O NO O SI O NO O
Registro sanitario y nombre del slo NOO siloNoO [sioNoO sio NOO slo NOO
fabricante .
Grietas, roturas y perforaciones sioNO O sioNoO [sioNoO SI O NO O SI O NO O
Material especificado SO NO O siloNODO |SloNODO SO NO DO Slo NO O
Cierre o sellado SIONOD SIONODO [SIONOD SI O NO O SI O NO O
IAdherencia del pirograbado NO APLICA CUANDO |NO APLICA NO APLICA CUANDO

APLICA APLICA

ENVASE SECUNDARIO
Nombre, concentracion y forma farmacéutica sioNOD sioNODO SioNOO sioNODO sioNODO
Lote, fecha de elaboracion, fecha de SI O NO O SioNODO |SIONOD slo NOO SO NO DO

encimiento
Registro sanitario y nombre del fabricante . sioNODO sioNoO |sionNoO SI0ONO D SIONOOD
Condiciones de almacenamiento, slo NO O SioONOO |sioNOoDO SioNOD sioNoDO
ad vertencias, precauciones.
Limpio y sin deterioro. sio NoO sioNoO [sloNoO sio NOO slo NOO
ENVASE TERCIARIO

Nombre, concentracion, forma farmacéutica sioNOD sioNoDO lsionNono sioNODO sioNODO

Fecha: 2020/09/01
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Lote, fechade vencimiento SI O NOO sioNoO [sioNoO slo NoDO sioNOoDO
Cantidad sloNoO siloNoO [SioNOO sloNOoO sloNOoO
Proveedor SIO NO O SiIONOO |SIONOO sioNODO sioNOO
Sellado o embalaje sioNODO sioNOoDO |sioNOoDO sioNODO sioNOO
MEDICAMENTO
IAspecto sioNoO SioNOO |SIONODO SIoNODO sioNOO
Presencia de particulas extrafias Sl O NO DO sio NOoO [NOAPLICA SIONO O sioNOO
Color SIONODO sioNoo [NOAPLICA SIONOD SioNODO
Presencia de gas NO APLICA sioNoo |NOAPLICA slo No DO sio NOoDO

Conclusion:

Bioquimico Farmacéutico:

Aprobado O

(firma Fecha:

(Nombre)

ANEXO C: Tabla Militar Estandar

Rechazado: O

En la tabla de muestreo que aparece abajo, ubicar el tamafio del lote a inspeccionar en el rango

correspondiente y llevarlo hasta la columna naranja para determinar la letra a utilizar. Esa letra le

indicaré en la tabla de la hoja siguiente, cual es el tamafio de muestra que debe inspeccionar del

lote respectivo.

En caso de encontrar defectos de manera repetitiva, o problemas constantes con algln proveedor,

producto o tipo de producto, puede utilizar el nivel de inspeccion estricto (a la derecha de la

columna naranjada), el cual lo llevara a una letra que le da un tamafio de muestra mas grande y

por tanto, mayor certeza en la decision .

Tabla 1. Letra cédigo de tamafio de muestra

Tamarno del lote

Niveles generales de inspeccion

BAJO GENERAL

ESTRICTO

2 a 8 A A
9 a 15 A
16 a 25 B Cc

Realizado por: Srta. Edith Pilla
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26 a 50 D E
51 a 90
91 a 150 D F G
151 a 280 E H
281 a 500 J
501 a 1200 G J K
1201 a 3200 H K L
3201 a 10 000 J M
10 001 a 35 000 K M N
35 001 a 150 000 L N P
150 001 a 500 000 P Q
500 001 o mas N Q R

En la tabla 2, se debe definir el tamafio de muestra a inspeccionar, de acuerdo a la letra asignada

en la tabla 1.

Tabla 2. Planes de muestreo simple para inspeccidn normal (tabla estandar)

Realizado por: Srta. Edith Pilla
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=g o
%,, é fg é § 6,5 15
£ E 2 S 8
= Ac Re | Ac Re
A 2 0 1
B 3 ] 1 1 2
C 5 1 2 3
D 8 1 203 4
E 13 2 3|5 §
0 1
20 3 4|7 §
F
G 32 5 610 11
H 0| RE 8|14 15
7 80 ‘110 1121 2
25 3
B e O
21 22
L 315 |5 6 A
M A
N 500 |7 8
800 |10 1
P 1250 |14 15
Q
R 2000 |21 2 = —

Una vez realizada la inspeccion de la muestra, identificar si la muestra inspeccionada se encuentra

bien o si se encuentran defectos criticos, mayores o menores . De acuerdo al tipo de defecto (Tabla

3), ubiquese nuevamente en la tabla anterior, utilizando el codigo de color correspondiente al

defecto y siguiendo lo que indica la flecha, asi:

| Use el primer plan de muestreo debajo de la fecha . Si el tamafio de la muestra es igual o

excede el tamafio del lote lleve a cabo inspeccion 100 % .

1 Use el primer plan de muest

reo arriba de la fecha

Ac Cantidad maxima de defectos con la que puede aceptarse el lote

Re Cantidad de defectos a pa

DEFECTO MAYOR

DEFECTO MENOR

rtir de la cual se rechaza el lote

Consulte la columna fucsia, si el defecto que encontrd en la

inspeccion, es critico

Consulte la columna amarilla, si el defecto que encontr6 en la

inspeccién es mayor

Consulte la columna gris, si el defecto que encontro en la

inspeccion es menor

Realizado por: Srta. Edith Pilla
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ANEXO D: Formato para la clasificacion de defectos técnicos

Tabla 3. Categoria de los defectos encontrados en los medicamentos.

CATEGORIA DEL DEFECTO
DEFECTOS EN MEDICAMENT OS CRITICO |'V'AY0R |""EN°R
INFORMACION DE LAETIQUETA
Informacion borrosa X
lAusencia: nombre genérico, numero del registro sanitario, laboratorio fabricante, numero de lote, X
fecha de expiracién, composicion, cantidad o volumen
IAusencia de condiciones especiales de almacenamiento cuando el medicamento asi lo requiera X
lAusencia de la viade administracion para solucionesy polvos parenterales X
lAusencia de leyenda: venta bajo receta médica o venta libre seglin caso X
Fecha de vencimiento inferior a doce meses . X
Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el empaque y las impresas en el rétulo
NUmero de lote o fecha de vencimiento impreso en el envase secundario diferente a los impresos en X
envase primario .
Leyenda en un idioma diferente al espafiol X
CUANDO SE UTILIZAN ETIQUETAS
Etiqueta rota, sucia o arrugada, sin que le falte informacién . X
Etiqueta torcida o mal pegada en medicamentos para reconstituir X
lAusencia de etiqueta
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 o manchado X
Manchas o particulas extrafias en su interior X
Envase de plastico abombado X
Suciedad exterior X
Deformaciones que afecten su apariencia X
Lote y fechade vencimiento borroso o poco legible X
Deficiente hermeticidad del cierre o ausencia de banda de seguridad X
TUBOS COLAPSIBLES
[Tubos deformados
Suciedad exterior X
Perforaciones, grietas o roturas
Cierre deficiente (con excepcion de productos estériles, que se considera critico) X
MATERIALES LAMINADOS (BLISTER, RISTRA)
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 X
[Turbidez en soluciones X
IAmpollas quebradas X
Pirograbado X

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobad
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FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS ESTERILES (POLVO PARA INYECCION)

ICompactacion (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

Envase quebrado X
Color no uniforme X

Frascos con grieta X

FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS (TABLETAS, CAPSULAS, POLVOS PARA SUSPENSION )

Superficie irregular

X

Bordes erosionad0s 0 porosos

X

[Tabletas partidas o manchadas X
Polvo adherido a la superficie del blister X
ICompactacion (que sugiere humedad) X
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO
Embalajes en mal estado(ej.: cajas mojadas o arrugadas)

EEANES

Fuente: Basado en la Guiade Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos MSP, 2009 (MSP 2009).

ANEXO E: Reporte de especificaciones técnicas evaluadas (control post registro)

SERVICIO DE FARMACIA

N° Reporte:

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

REPORTE DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS

INFORMACION GENERAL

N.° contrato adquisicion: Fecha contrato:

Fecha de recepcion:

Producto genérico:

Producto de marca:

Cantidad adjudicada:

Cantidad recibida:

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre genérico: Lote:

Nombre comercial:

Forma farmac. y concent.: Fabricante/pais:

Presentacion:

Proveedor: Fecha elab: Fecha exp.:
N°. Reg. Sanit. Periodo vida util: Fecha vigencia Reg. Sanit.:
CERTIFICADO ANALITICO
No: Lote analizado: Fecha andlisis: Fecha elab. : Fecha exp.:
ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO RESULTADO OBSERVACIONES
Aspecto

Envase primario

Envase secundario

Nombre genérico
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Forma farmacéutica

Concentracion

Lote

Fecha elaboracién

Fecha expiracién

Etiqueta N° Registro Sanitario vigente
énvase Fabricante
primario Férmula cualitativa-cuantitativa

Via de administracion

Contraindicaciones-advertencias

Condiciones almacenamiento

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Concentracion

Cantidad del producto

Férmula cualitativa-cuantitativa

Via de administracion

N° Reg. Sanit. vigente

Etiqueta Contraindicaciones-advertencia
envaEs Condiciones almacenamiento
Secu(gEdNg Indicaciones

Lote

Fecha elaboracién

Fecha expiracion

Fabricante

Q.F. responsable
Embalaje Estado del cartén
externo Rotulacion

Fuente: Basado en la Guiade Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos MSP, 2009 (MSP 2009).
OBSERVACIONES:

Conclusiéon: Aprobado o Rechazado: O
Bioquimico Farmacéutico: Nombre y Firma Fegha: ™ ™
Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
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ANEXO F: Acta entrega — recepcion de medicamentos
FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL “FIBUSPAM”

SERVICIO DE FARMACIA
ACTA ENTREGA — RECEPCION DE MEDICAMENTOS

Proveedor:

Factura N°:

Representante:

Acta entrega recepcion N°:

En la ciudad de alos __dias del mes de del afio , en las bodegas de ubicadas en , el (1a) sefior (a) representante de
procede a realizar la entrega-recepcion de los medicamentos adquiridos por FIBUSPAM y que se detallan a continuacion, segin facturaN° __ defecha _ , porelmontode __ USD
DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO
Forma famacéutica » Valor
’ (tableta, capsula, crema, Concentracion N° Registro Fecha De Presentacion Cantidad Unitario Valor Total
CODIGO . . . (mg, g, mg/ml, o Lote L . . (Usd)
Nombre genérico | Nombre comercial jarabe, polvo para Ulivial, etc) Sanitario Vencimiento Comercial (Unidades) (Usd)
susp .,soluc . inyect .)
$
$
$
$
$
$
$
$

Fuente: Basado en la Guia de Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos MSP, 2009 (MSP 2009).
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Recibi conforme:

Nombre y firma

Entregue conforme:
Nombre y firma
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ANEXO G: POE DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE

MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

ESTANDARIZADO DE BUENAS PRACTICAS DE

ALMACENAMIENTO

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
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1. OBJETIVO

Asegurar que los medicamentos que ingresan al servicio de farmacia de la Fundacion
Internacional Buen Samaritano Paul Martel “FIBUSPAM” se conserven en condiciones 6ptimas

de almacenamiento desde su ingreso, hasta su distribucion.

2. ALCANCE

El presente procedimiento operativo estandarizado es aplicable para todo el personal que labora
en el servicio de farmacia de la Fundacién Internacional Buen Samaritano Paul Martel

“FIBUSPAM?” y que se encargan del almacenamiento de medicamentos.

3. RESPONSABILIDADES

El Bioquimico Farmacéutico lider del servicio de farmacia, sera el responsable del cumplimiento
del presente documento, por lo que anualmente se debera revisar y actualizar la informacidn

referente al almacenamiento de medicamentos.

4. DEFINICIONES

Auxiliar de farmacia: Persona que labora con el bioquimico o quimico farmacéutico en la
atencion del paciente, por lo que debe cumplir funciones de interpretacién de récipes o recetas

médicas, dispensacion y control de stock de medicamentos (ARCSA 2015a, p. 4).

Bioquimico Farmacéutico: Profesional del parea de la salud que es experto en la fabricacién y
control de medicamentos, los cuales tienen fines terapéuticos para el uso del sur humano (ARCSA

2015a, p. 4)

Cadena de frio: Conjunto de eslabones del tipo logistico que garantiza una temperatura entre 2
y 8°C durante los procesos de almacenamiento, trasporte y distribucion de medicamentos (MSP
2014, p. 13).

Envase primario o inmediato: Envase que se encuentra en contacto directo con el medicamento

y dentro del cual se halla el producto en la forma farmacéutica terminada (Coba 2016, p. 38).

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
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Envase secundario o mediato: Envase o material de empaque en el que se coloca el envase

primario (Gavilanes 2018, p. 72).

Envase terciario: Caja, cubierta 0 empaque dentro del que se colocan los materiales o productos

que van a ser transportados y son del mismo lote (Gavilanes 2018, p. 72).

Estanteria: Mueble que posee tablas horizontales sobre las que se almacenan objetos, en este

caso, medicamentos.

Estupefaciente: Medicamento que actda directamente sobre el sistema nervioso central de modo
que, lo excita o deprime. Se relacionan con drogodependencia y manejo del dolor (Sdnchez 2016,

p. 42).

Fecha de expiracion o vencimiento: Dato rotulado en el envase secundario y primario del
medicamento, el cual indica el mes y afio méas alla del cual el producto no podria conservar su

estabilidad y eficacia (Luna 2012, p. 7).

Medicamento: Preparacion farmacéutica que se compone por una mezcla de sustancias con un
peso y volumen constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos para ser distribuida y
comercializada para el diagnéstico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una patologia, o el
restablecimiento, correccion o modificacién de las funciones organicas de un ser humano o animal

(ARCSA 20154, p. 5).

Numero de lote: Combinacion de nameros y/o letras mediante los cuales se puede rastrear su

fabricacién y comercializacién en el mercado (Coba 2016, p. 38).

Proveedor: Persona o empresa que abastece a establecimientos de productos (medicamentos),
para venderlos posteriormente a la compra (Sanchez 2016, p. 41).
Psicotrdpico: Medicamento que actla directamente sobre el sistema nervioso central,

provocando cambios en la percepcion, animo, pensamientos y comportamiento (MSP 2014, p. 5).
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Sistema FEFO: Sistema que asegura que los medicamentos almacenados con fechas de
expiracion cercana, sean distribuidos antes que otros idénticos, cuya fecha de expiracién sea mas

lejana, es decir, lo primero que expira, sera lo primero en salir (Coba 2016, p. 134).

Sistema FIFO: Sistema que asegura que los medicamentos almenados que entraron primero al
almacén, sean los primeros en ser distribuidos es decir, primero que entra, sera lo primero que
sale (Coba 2016, p. 134).

Temperatura ambiente: Temperatura establecida entre 15 y 25°C (MSP 2009, p. 9).

Zona de Almacenamiento: Zona destinada a asegurar la estabilidad de los medicamentos, como

parte de la garantia que asegura que estos se conserven de forma segura (Sanchez 2016, p. 41).

Zona de baja: Espacio o area en donde se ubican los medicamentos caducados (MSP 2009, p.

9).
Zona de cuarentena: Lugar en donde se almacenan las cajas de medicamentos sobre pallets o
estanterias, hasta la verificacién técnica y aprobacion del Bioquimico Farmacéutico responsable

(MSP 2014, p. 13).

Zona de despacho: Destinada para la preparacion de los productos previo a su distribucién

(MSP 2014, p. 13).

Zona de devolucién: Espacio o area en donde se colocan los medicamentos que deberan

devolverse a los proveedores (MSP 2009, p. 9).

Zona de Distribucién: Zona en la que se distribuye el medicamento al consumidor o paciente

(Sanchez 2016, p. 41).

Zona de Recepcion: Esta destinada a la revisién de documentacidn entregada por el proveedor,

previo al ingreso de los medicamentos a la zona de almacenamiento (MSP 2014, p. 5).

5. DESARROLLO
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5.1. Ingreso y ubicacién de la medicacién

El responsable de farmacia debera ingresar los datos de recepcién al sistema informativo
utilizado en farmacia y a la tarjeta kardex (ver ANEXO A), y después emitir la nota de ingreso
a farmacia (ver ANEXO B) que debe ser firmada por el bioquimico farmacéutico (MSP 2009,

p. 17).

. Se debera trasladar todos los medicamentos de la ZONA DE RECEPCION, a la ZONA DE

CUARENTENA o ALMACENAMIENTO, tomando en cuenta las condiciones de
almacenamiento y tipo de medicamento (MSP 2009, p. 17).

Los medicamentos deben ser ubicados y ordenados en las estanterias.

. Aquellos medicamentos que requieren de refrigeracion, deben ser ubicados en la ZONA DE

CADENA DE FRIO.

Los medicamentos sujetos a fiscalizacion (psicotrépicos y estupefacientes) se deben ubicar en
un armario con candado, en donde tenga acceso Unicamente el bioquimico farmacéutico, quien

sera el encargado de su custodia.

En todos los casos, se debera verificar que los medicamentos y estanterias cumplan con los

siguiente criterios:

La estanteria en donde se colocaran los medicamentos debe estar limpia.

Se debe verificar la fecha de vencimiento del medicamento que ingresa y compararlo con las
fechas de vencimiento de las posibles existencias antiguas de ese mismo medicamento, teniendo
siempre la precaucion de que el medicamento con fecha de vencimiento més proxima, quede
mas cercano a la parte externa de la estanteria, a fin de que se distribuyan primero aquellos que
vencen antes, de acuerdo al sistema FEFO (First Expiry First Out = Primero que Expira Primero
que Sale) y FIFO (Primero que entra, Primero que Sale) (MSP 2009, p. 17).

Los medicamentos no pueden tener contacto con el piso, paredes o techo, por la que deben

ubicarse en pallets a una distancia de la pared de al menos 30 cm.
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Las indicaciones de los medicamentos referentes a temperatura, humedad y posicién, deben
colocarse hacia arriba, de modo que, sean visibles.

En los pallets no se podran apilar las cajas de medicamentos por encima de 1.50 metros.

Lo pallets sobre los que se almacenardn los medicamentos, deberdn estar en dptimas
condiciones.

Las cajas de medicamentos que tienen un peso mayor, deberan ser colocadas en la parte baja de
las estanterias.

En la ZONA DE DISPENSACION, tendra medicamentos de rapida rotacion.

Los medicamentos deberan ser almacenados considerando ciertas condiciones que deben ser

inspeccionadas periédicamente, a mas de ubicarse en espacios apropiados.

5.2. Control de temperatura y humedad

El personal que labora en el servicio de farmacia, deberd controlar con ayuda de
termohigrometros las lecturas diarias de temperatura y humedad relativa, preferentemente en
la mafiana (entre las 08h00 y 09h00), y en la tarde (entre las 14h00 y 15h00). Estos valores se
colocaran en el registro de temperatura y humedad relativa (ver ANEXO A) y de cadena de

frio (ver ANEXO B) (MSP 2009, p. 17).

. Los valores de temperatura y la humedad relativa deber&n encontrarse en limites adecuados,

como se indica:

Temperatura ambiente: Entre 15 a 25 °C, nunca méas de 30 °C.
Temperatura de refrigeracion: 2 a8 °C

Humedad relativa: Entre 50 % y 70 %

En caso de que la temperatura y humedad relativa se encuentren fuera de los limites

permitidos, se tomaran las siguientes acciones correctivas (MSP 2009, p. 17):

Si es superior, se debe aumentar la ventilacidn regulando los ventiladores y/o equipos de aire

acondicionado, los extractores de aire o abriendo las ventanas.
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e Sies inferior, se debe aumentar la temperatura regulando los equipos de aire acondicionado.

d. Al final de cada mes, el Bioquimico Farmacéutico responsable de la farmacia debera firmar

los registros de temperatura, humedad relativa y cadena de frio, y archivarlos para posibles

revisiones posteriores.

5.3. lluminacion y ventilacion

a. El personal de la farmacia de FIBUSPAM, al inicio de cada jornada deberé constatar que la

ventilacidn e iluminacion sean adecuadas, para lo que es necesario (MSP 2009, p. 17).:

e Constatar que los equipos de ventilacion funcionen correctamente.

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

¢ Mantener la luz artificial de la farmacia apagada en la medida que no se requiera.

e Encender las luces de las secciones en las que se efectuard alguna accion especifica, luego de

ejecutarla esta deberd apagarse.

b. Al final de la jornada, el personal se encargara de apagar las luces artificiales, y verificara que

los equipos de ventilacion y refrigeracién, se encuentren funcionando correctamente (MSP

2009, p. 17).

5.4, Control de rotacion de stock y fechas de vencimiento

a. Todos los medicamentos deberan ser distribuidos de acuerdo al sistema FEFO (First Expiry

First Out = Primero que expira primero que sale) y FIFO (Firstinside First Out = Primero que

entra primero que sale)

b. Los medicamentos almacenados pueden ser identificados semaféricamente mediante el uso de

tarjetas, colocandose tarjetas rojas en los productos con fecha de vencimiento menor a seis

meses, de modo que, se procure su rapida distribucion (MSP 2009, p. 17).

¢. Cuando existan medicamentos préximos a vencer, y el responsable de la farmacia note que no

van a poder distribuirse, sera necesario tramitar la devolucién de éstos en un plazo minimo de
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60 dias de anticipacion, a través del formato Nota de Devolucién (ver ANEXO D) (MSP 2009,
p. 17).

d. Los medicamentos caducados deberan colocarse en la ZONA DE BAJAS, para seguir el

procedimiento administrativo respectivo en FIBUSPAM.

5.4.1.

Procedimiento para ubicar la medicacion de acuerdo al sistema FEFO (First Expiry

First Out = Primero que expira primero que sale)

Se debera revisar todas las perchas o estanterias con medicamentos una vez a la semana,
de forma que, en la parte delantera se encuentren aquellos que tienen fecha de
vencimiento mas préoxima (Ramos 2013, p. 68).

Se elaborara un reporte mensual de las existencias, en donde se incluiran todas las fechas
de vencimiento para poder tener un control (Ramos 2013, p. 68).

De ser necesario, se colocara una tarjeta roja en aquellos medicamentos que tengan una
fecha de expiracidn menor a 6 meses, ubicandolos en las primeras filas para su rapida
salida de farmacia (Ramos 2013, p. 68).

En los casos en que la medicacién este proxima a vencer o este caducada, se debera
notificar con 60 dias de anticipacion a los proveedores, para poder realizar el cambio o

canje respectivo (Ramos 2013, p. 68).

5.4.2. Procedimiento para ubicar la medicacién de acuerdo al sistema FIFO (Firstinside

First Out = Primero que entra primero que sale)

Se debera entregar primero todos los medicamentos que estdn proximos a caducarse, sin
embargo, es importante utilizar el sistema de rotacion que establece que toda medicacion

que entré primero en la farmacia, debe ser la primera en distribuirse (Ramos 2013, p. 68).

Se colocarén en las perchas la medicacion de acuerdo a su orden de llegada a la farmacia,
de forma que, los medicamentos que han sido recibidos recientemente, serdn los ultimos
en colocarse en la estanteria, es decir, la medicacién con ingreso mas antiguo, sera la

primera en utilizarse (Ramos 2013, p. 68).
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e Es importante recordar que los sistemas FIFO y FEFO deben implementarse

conjuntamente, sin descuidar las fechas de vencimiento en ambos casos (Ramos 2013, p.

68).

5.5. Estado de conservacién de los medicamentos (deteccion de averias)

El bioquimico farmacéutico responsable del servicio de farmacia de FIBUSPAM, una vez al mes

deberé realizar una inspeccion visual de una muestra de los medicamentos, con el fin de visualizar

el estado de conservacion, siendo necesario utilizar un formato de Registro de bajas por averias

(ver ANEXO E), en donde se podran identificar las siguientes situaciones (MSP 2009, p. 17).:

e Existencia de envases rotos o en mal estado que deberan ser trasladados a la zona de BAJAS.

e Los medicamentos con signos de falla de calidad, deberan ser evaluados en su lote completo

y seran retirados de la ZONA DE ALMACENAMIENTO vy trasladados a la ZONA DE

DEVOLUCION; se deberd colocar sobre éstos un rotulo con la leyenda “Producto

Inmovilizado” hasta que el Bioquimico Farmacéutico reporte la situacion al departamento

administrativo de FIBUSPAM, vy se tramite el canje de estos medicamentos con el respectivo

proveedor (MSP 2009, p. 17).

5.6. Manejo de electrolitos concentrados

a. El Bioguimico Farmacéutico deberd almacenar los electrolitos concentrados con su respectiva

identificacién.

b. Los viales o frascos, deberéan ser etiquetados con los siguientes colores para identificarlos:

Fecha: 2020/09/01 Fecha: 2020/09/04 Firma: 2020/09/04

Gluconato de calcio ROSADO
Cloruro de sodio VERDE
Bicarbonato de sodio NARANJA
Sulfato de magnesio AMARILLO
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Los contenedores serdn etiquetados con el nombre y el color designado para cada tipo de
electrélito y se colocara otra etiqueta con la frase “CUIDADO ALTO RIESGO” (Chango y
Espinoza 2014, p. 5)

5.7. Control de inventarios

5.7.1. Inventario fisico — peri6dico

Es importante que semanalmente se realice un conteo de al menos tres diferentes tipos de
medicamentos en cada ocasion, sobre todo en aquellos que tienen un costo elevado y tienen un
mayor movimiento, pudiendo registrar el conteo y condicidn fisica en el Registro de Inventario

(ANEXO F) (Ministerio de Salud Publica del Ecuador 2009, p. 19).

5.7.2. Inventario fisico general

En la mitad del afio (junio) y al cierre del periodo fiscal (diciembre), se debe realizar el conteo
general de todos los medicamentos almacenados, de acuerdo al Instructivo para preparar el
inventario general (ver ANEXO G), y se debe registrar lo actuado en el formato Registro de
inventario (ANEXO F), a fin de verificar que exista consistencia entre las cantidades de los
medicamentos almacenados y los registrados en el sistema de informaci6n y/o kdrdex (Ministerio

de Salud Publica del Ecuador 2009, p. 19).

A continuacién, en el siguiente flujograma, se resumen las actividades necesarias para el

almacenamiento de medicamentos:
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7. ANEXOS

ANEXO A: Registro de temperatura y humedad relativa

SERVICIO DE FARMACIA

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA

TermohigrometroN°: __ _4 Mes: Afio:
TEMPERATURA AMBIENTE ( °C) HUMEDAD RELATIVA (%)
DIA j ) . TARD )
MANANA TARDE |PROM | MAX |MANANA £ PROM MAX FIRMA OBSERVACIONES
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
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30 30 70
31 30 70
PROMEDIO
PROMEDIO TEMP . HUMED .
RELAT .
Revisado por: Fecha:

ANEXO B: Registro de temperatura en Cadena de Frio

SERVICIO DE FARMACIA

Termohigrémetro N°: Mes: Afo:

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

REGISTRO DE TEMPERATURA EN CADENA DE FRIO

TEMPERATURA REFRIGERACION (° C)
DIA - i
MANANA TARDE PROM MIN MAX FIRMA oBoERy A s

1 2 8
2 2 8
3 2 8
4 2 8
5 2 8
6 2 8
7 2 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

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
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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: Fecha:
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FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

SERVICIO DE FARMACIA

REGISTRO DE CONTROL DE VENCIMIENTOS POR ANOS
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Hoja N°: Afio:
Nombre Nombre . Forma y . Vence En: (Marque Con Una X)
Ne . i Concentracion e Presentacion Lote Observaciones §
Genérico Comercial Farmacéutica Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic
Responsable: Fecha:
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Proveedor:

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL
SERVICIO DE FARMACIA
NOTA DE DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS

Nombre del Fabricante:

Factura N°:

Acta entrega — recepcion N°:

CODIGO

DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO

CANTIDAD

(Unidades) | Nombre genérico | Nombre comercial

Forma farmacéutica Concentracion

Presentacion Fecha de Motivo de la
Comercial Lote |Vencimiento devolucién
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Observaciones:

Entregué conforme:

Fecha: Recibi conforme;

Fecha:

ANEXO E: Registro de bajas por averias (dafios)

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

SERVICIO DE FARMACIA

REGISTRO DE BAJAS POR AVERIAS (DANOS)

Mes: ARo:
Descripcion Del Medicamento . .
Cantidad De Baja . L
] ] ] . Motivo Valor Unitario Valor Total
Codigo Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Lote (Unidades)
Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bgf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
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Responsable:

Fecha:
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ANEXO F: Registro de Inventario

FUNDACION INTERNACIONAL BUEN SAMARITANO PAUL MARTEL

SERVICIO DE FARMACIA

REGISTRO DE INVENTARIO

Tipo de inventario: Periddico o General o
Conteo N°
Forma Farmacéutica,
Nombre Nombre Cantidad
Item Codigo Concentracion Presentacion Observacion
Genérico Comercial (Unidades)

Funcionario que realiz6 el conteo:

Responsable:

Realizado por: Srta. Edith Pilla
Fecha: 2020/09/01
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Fecha:

ANEXO G: Instructivo para realizar el inventario

Actividad

Fecha Responsable

ACTIVIDADES PREVIAS

Revision del sistema de informacion:

1 |Revisién de existencias en todos los items.
Revision de no tener cantidades negativas.
2 |Asignaciénde parejasde conteoy areas .
Cada pareja elabora una lista de medicamentos por ubicacion con lote y fechade
3 encimiento (Anexo 14)
4 |Ajustar la lista en base al software existente o a datos de Excel.
Se sacan tres copias, una de las cuales se entrega a la persona del Administrativo que
° acompafie el proceso .
Cada pareja organiza las areas asignadas, verificando orden de los medicamentos y
® limpieza .
Capacitacion al personal para la ejecucién del inventario: en la toma del inventario,
! busqueda de inconsistencias y en el sistema de informacién manejado .
Recepcion de todos los medicamentos enviados a Bodega, ingresando todas las facturas.
IArea de recepcion debe estar en CERO .
Realizar el ingreso y salida de devoluciones pendientes al proveedor
8 Realizar todas las entregas pendientes. Areade alistamiento y entregas en CERO.
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 informacién, con inventario valorado .
EJECUCION DEL INVENTARIO
10 |Reunién de iniciacién: Resolver dudas del proceso .
11 [Primer conteo .
12 |Digitacién del primer conteo .
13 |Segundo conteo (si el software lo permite).
14 |Digitacion del segundo conteo (si el software lo permite).
15 |Obtencidn de lista con inconsistencias por software.
16 |Revisidn de inconsistenciasy 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 |Generaciénde Nota de Ajuste e informes
20 |Impresiény organizacionde informes.

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun
Fecha: 2020/09/01 Fecha: 2020/09/04

Aprobado por: Lic. David Guacho
Firma: 2020/09/04
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ANEXO H: POE DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO DE BUENAS PRACTICAS DE

DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS
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1. OBJETIVO

Asegurar que los medicamentos que ingresan al servicio de farmacia de la Fundacion
Internacional Buen Samaritano Patl Martel “FIBUSPAM” se distribuyan en las condiciones

idoneas.

2. ALCANCE

El presente procedimiento operativo estandarizado es aplicable para todo el personal que labora
en el servicio de farmacia de la Fundacién Internacional Buen Samaritano Paul Martel

“FIBUSPAM” y que se encargan de la distribucion de medicamentos.

3. RESPONSABILIDADES

El Bioquimico Farmacéutico lider del servicio de farmacia, sera el responsable del cumplimiento
del presente documento, por lo que anualmente se debera revisar y actualizar la informacidn

referente a la distribucién de medicamentos.

4. DEFINICIONES

Auxiliar de farmacia: Persona que labora con el bioquimico o quimico farmacéutico en la
atencion del paciente, por lo que debe cumplir funciones de interpretacién de récipes o recetas

médicas, dispensacién y control de stock de medicamentos (ARCSA 2015a, p. 4).

Bioquimico Farmacéutico: Profesional del parea de la salud que es experto en la fabricacién y
control de medicamentos, los cuales tienen fines terapéuticos para el uso del sur humano (ARCSA

2015a, p. 4).

Dispensacién: Acto en el que el farmacéutico entrega la medicacién al paciente después de la
entrega de unareceta médica. Seguido a esto, el profesional orienta al usuario sobre el uso racional
y adecuado del medicamento, el régimen de dosificacién, frecuencia, duracion del tratamiento,

interacciones medicamentosas, reacciones adversas, entre otros (ARCSA 2015b, p. 5).

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
Fecha: 2020/09/01 Fecha: 2020/09/04 Firma: 2020/09/04
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Distribucion de medicamentos: Proceso en el que se realiza la entrega de medicamentos a los
usuarios de instituciones de salud o establecimientos farmacéuticos. Zona de Distribuciéon: Zona

en la que se distribuye el medicamento al consumidor o paciente (Sanchez 2016, p. 41).

Envase primario o inmediato: Envase que se encuentra en contacto directo con el medicamento

y dentro del cual se halla el producto en la forma farmacéutica terminada (Coba 2016, p. 38).

Envase secundario o mediato: Envase o material de empaque en el que se coloca el envase

primario (Gavilanes 2018, p. 72).

Envase terciario: Caja, cubierta o empaque dentro del que se colocan los materiales o productos

que van a ser transportados y son del mismo lote (Gavilanes 2018, p. 72).

Estanteria: Mueble que posee tablas horizontales sobre las que se almacenan objetos, en este

caso, medicamentos.

Estupefaciente: Medicamento que actla directamente sobre el sistema nervioso central de modo
que, lo excita o deprime. Se relacionan con drogodependencia y manejo del dolor (Sanchez 2016,

p. 42).

Fecha de expiracién o vencimiento: Dato rotulado en el envase secundario y primario del
medicamento, el cual indica el mes y afio méas alla del cual el producto no podria conservar su

estabilidad y eficacia (Luna 2012, p. 7).

Medicamento: Preparacion farmacéutica que se compone por una mezcla de sustancias con un
peso y volumen constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos para ser distribuida y
comercializada para el diagnostico, tratamiento, mitigacion y profilaxis de una patologia, o el
restablecimiento, correccion o modificacion de las funciones organicas de un ser humano o animal
(ARCSA 20154, p. 5).

Nota de egreso: Documento contable en donde se registra el pago de obligaciones entre dos entes
economicos o documento en donde se registra la salida de medicamentos del servicio de farmacia

(Luna 2012, p. 7).

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
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Numero de lote: Combinacion de nimeros y/o letras mediante los cuales se puede rastrear su

fabricacidn y comercializacién en el mercado (Coba 2016, p. 38).

Proveedor: Persona o empresa que abastece a establecimientos de productos (medicamentos),

para venderlos posteriormente a la compra (S&nchez 2016, p. 41).

Psicotrépico: Medicamento que actla directamente sobre el sistema nervioso central,

provocando cambios en la percepcién, animo, pensamientos y comportamiento (MSP 2014, p. 5).

Requisiciéon: Se define como aquel documento generado por el personal de almacén, que se
utiliza con la finalidad de solicitar y notificar al departamento de compras sobre los medicamentos

0 productos que se necesitan pedir, la cantidad y el tiempo de entrega.

Sistema FEFO: Sistema que asegura que los medicamentos almacenados con fechas de
expiracion cercana, sean distribuidos antes que otros idénticos, cuya fecha de expiracidn sea mas

lejana, es decir, lo primero que expira, sera lo primero en salir (Coba 2016, p. 134).

Sistema FIFO: Sistema que asegura que los medicamentos almenados que entraron primero al
almacén, sean los primeros en ser distribuidos es decir, primero que entra, serd lo primero que

sale (Coba 2016, p. 134).

Temperatura ambiente: Temperatura establecida entre 15y 25°C (MSP 2009, p. 9).

Zona de Almacenamiento: Zona destinada a asegurar la estabilidad de los medicamentos, como

parte de la garantia que asegura que estos se conserven de forma segura (Sanchez 2016, p. 41).

Zona de baja: Espacio o area en donde se ubican los medicamentos caducados (MSP 2009, p.

9).

Zona de cuarentena: Lugar en donde se almacenan las cajas de medicamentos sobre pallets o
estanterias, hasta la verificacién técnica y aprobacion del Bioquimico Farmacéutico responsable

(MSP 2014, p. 13).

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
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Zona de despacho: Destinada para la preparacion de los productos previo a su distribucién

(MSP 2014, p. 13).

Zona de devolucién: Espacio o area en donde se colocan los medicamentos que deberan

devolverse a los proveedores (MSP 2009, p. 9).

Zona de Distribucién: Zona en la que se distribuye el medicamento al consumidor o paciente

(Sanchez 2016, p. 41).

Zona de Recepcion: Esta destinada a la revisién de documentacidn entregada por el proveedor,

previo al ingreso de los medicamentos a la zona de almacenamiento (MSP 2014, p. 5).

5. DESARROLLO

La salida de medicamentos de la farmacia debe ser sustentada en un documento debidamente

autorizado, ademas, es necesario que el vehiculo en el que van a ser transportados, cumpla con

las seguridades necesarias para la integridad de los mismos hasta que sean entregado a su destino

final.

Bajo ninguna circunstancia, podran ser despachados medicamentos que estén caducados o

vencidos, en tanto que, se debera utilizar el sistema FEFO y FIFO para su salida.

5.1. Pedido o requerimiento de medicamentos

El Bioquimico Farmacéutico serd el responsable de realizar la requisicion periédica de los

medicamentos a través del formato Consolidado de necesidades de medicamentos por programa

y el formulario de requerimiento de medicamentos.

5.2. Seleccién y preparacion (embalaje) de medicamentos

a. El auxiliar de la farmacia sera el encargado de revisar la disponibilidad de stock de los

medicamentos y los ubicara en la ZONA DE DESPACHO.

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
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Se procedera a contar y verificar las especificaciones externas de los medicamentos, junto con
el responsable de la Unidad Operativa, de manera que, se colocarad un visto en cada item

revisado.

Durante la entrega de medicamentos, se debe tomar en consideracion los siguientes puntos:

No se debe entregar medicamentos con alguna alteracién a la inspeccion visual.
No se debe entregar medicamentos con fecha de vencimiento proximas.
Si no se cubriera la cantidad solicitada por falta de stock, se debe anotar la cantidad real

entregada en el Formulario de requerimiento.
El material de embalaje sera seleccionado segun el tipo, tamafio y pesos de los medicamentos
a entregar, siendo en muchos casos necesario colocar papel periédico arrugado como material

de acolchamiento.

En la parte externa de embalaje se rotulard el nombre del medicamentos, forma farmacéutica,

concentracion y cantidad entregada.

Con el formulario de requerimiento, se emitira la Nota de egreso.

A continuacién, se adjunta un flujograma que resumen las actividades que deben cumplirse

durante la distribuciéon de medicamentos:

Realizado por: Srta. Edith Pilla Revisado por: Bqf. Karen Piaun Aprobado por: Lic. David Guacho
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Recepcidn de receta
médica y
procesamiento de
requerimientos

v

Autorizacion para
entrega

v

Preparacion de
medicamentos para
salida de farmacia

Nota de egreso en

sistema de

Descarga del
< farmacia

inventario

Entrega del
medicamentos
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ANEXO I: POE DE BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO DE BUENAS PRACTICAS DE
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
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1. OBJETIVO

Establecer la metodologia, criterios y requisitos necesarios para el cumplimiento de las buenas
préacticas de dispensacion de medicamentos en el servicio de farmacia de la Fundacion

Internacional Buen Samaritano Paul Martel “FIBUSPAM”.

2. ALCANCE

El presente procedimiento operativo estandarizado es aplicable para el Biogquimico Far macéutico
que labora en el servicio de farmacia de la Fundacion Internacional Buen Samaritano Paul Martel

“FIBUSPAM?” y que se encarga de la dispensacion de medicamentos.

3. RESPONSABILIDADES

El Bioquimico Farmacéutico lider del servicio de farmacia, sera el responsable del cumplimiento
del presente documento, por lo que anualmente se debera revisar y actualizar la informacidn

referente a la distribucién de medicamentos.

4. DEFINICIONES

Auxiliar de farmacia: Persona que labora con el bioquimico o quimico farmacéutico en la
atencion del paciente, por lo que debe cumplir funciones de interpretacién de récipes o recetas

médicas, dispensacion y control de stock de medicamentos (ARCSA 2015a, p. 4).

Bioquimico Farmacéutico: Profesional del parea de la salud que es experto en la fabricacion y
control de medicamentos, los cuales tienen fines terapéuticos para el uso del sur humano (ARCSA

2015a, p. 4).

Concentracién: Cantidad de principio activo que esta contenida en un determinado peso o

volumen de medicamento (ARCSA 2015b, p. 5).

Contraindicacién: Situacién especifica en la que no debe utilizarse un determinado farmaco

(MSP 2014, p. 5).
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Denominacién Comun Internacional (DCI): Nombre comdn para los medicamentos
recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud, con el objeto de lograr su identificacion

internacional (ARCSA 2015b, p. 5).

Dispensacién: Acto en el que el farmacéutico entrega la medicacién al paciente después de la
entrega de una receta médica. Seguido a esto, el profesional orienta al usuario sobre el uso racional
y adecuado del medicamento, el régimen de dosificacién, frecuencia, duracion del tratamiento,

interacciones medicamentosas, reacciones adversas, entre otros (ARCSA 2015b, p. 5).

Distribucion de medicamentos: Proceso en el que se realiza la entrega de medicamentos a los
usuarios de instituciones de salud o establecimientos farmacéuticos. Zona de Distribucién: Zona

en la que se distribuye el medicamento al consumidor o paciente (Sanchez 2016, p. 41).

Dosis: Cantidad de medicamentos que se administra por unidad de toma, la cual debe ser

administrada durante un periodo determinado (ARCSA 2015b, p. 5).

Envase primario o inmediato: Envase que se encuentra en contacto directo con el medicamento

y dentro del cual se halla el producto en la forma farmacéutica terminada (Coba 2016, p. 38).

Envase secundario o mediato: Envase o material de empaque en el que se coloca el envase

primario (Gavilanes 2018, p. 72).

Envase terciario: Caja, cubierta o empaque dentro del que se colocan los materiales o productos

que van a ser transportados y son del mismo lote (Gavilanes 2018, p. 72).

Fecha de expiracion o vencimiento: Dato rotulado en el envase secundario y primario del
medicamento, el cual indica el mes y afio méas alla del cual el producto no podria conservar su

estabilidad y eficacia (Luna 2012, p. 7).

Fecha de expiracion o vencimiento: Dato rotulado en el envase secundario y primario del
medicamento, el cual indica el mes y afio mas alla del cual el producto no podria conservar su

estabilidad y eficacia (Luna 2012, p. 7).
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Forma Farmacéutica: Disposicion individualizada en la que se encuentran adaptados el
principio activo y excipientes, para facilitar su administracion, por ejemplo: un comprimido.,

oculos, etc. (ARCSA 2015b, p. 5).

Interaccion: Alteracion en el efecto previsible de un medicamento, causada tras la administracidn

de otro u otros fAirmacos o alimentos (ARCSA 2015b, p. 5).

Medicamento: Preparacion farmacéutica que se compone por una mezcla de sustancias con un
peso y volumen constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos para ser distribuida y
comercializada para el diagnéstico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una patologia, o el
restablecimiento, correccién o modificacidn de las funciones organicas de un ser humano o animal

(ARCSA 2015a, p. 5).

Psicotrépico: Medicamento que actOa directamente sobre el sistema nervioso central,

provocando cambios en la percepcién, animo, pensamientos y comportamiento (MSP 2014, p. 5).

Sistema FEFO: Sistema que asegura que los medicamentos almacenados con fechas de

expiracion cercana, sean distribuidos antes que otros idénticos, cuya fecha de expiracién sea mas

lejana, es decir, lo primero que expira, sera lo primero en salir (Coba 2016, p. 134).

Sistema FIFO: Sistema que asegura que los medicamentos almenados que entraron primero al

almacén, sean los primeros en ser distribuidos es decir, primero que entra, sera lo primero que

sale (Coba 2016, p. 134).

5. DESARROLLO

5.1. Verificacion de la receta médica

a. El Bioquimico farmacéutico debera validar la receta médica otorgada por el paciente, por lo

que debera verificar los siguientes puntos:

e Nombres y apellidos del paciente, edad
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e N°de Historia Clinica

e Diagnosticoy Codigo CIE 10

e Nombre del producto farmacéutico objeto de la prescripcién en su denominacién comin
internacional (DCI), afiadir el nombre comercial de considerar necesario.

e Concentracidn, forma farmacéutica y cantidad.

e Posologia, indicando el numero de unidades por toma por dia, asi como la duracion del
tratamiento.

e Fechas de expedicion de la receta.

e Selloy firma del prescriptor que la extiende.

b. El Bioquimico Farmacéutico debera responsabilizarse del control permanente de recetas
despachadas y al final de cada afio, solicitar a la ARCSA la autorizacion para proceder a la
destruccion.

c. En el caso de recetas sobre medicamentos psicotropicos y estupefacientes, éstas se ajustaran a
la Normativa Legal Vigente emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional y la Ley de Sustancias

Estupefacientes y Psicotrdpicas.

d. De este control presentara informes mensuales a la Coordinacién Zonal de Salud

correspondiente, dentro de los primeros diez dias de cada mes.

e. La farmacia de FIBUSPAM dispondra de un archivo para recetas de estupefacientes y

psicotrépicos.

5.2. Seleccion de medicamentos

a. La identificacién de los productos en las estanterias se realiza leyendo cuidadosamente la

etiqueta del producto.

b. En el caso de los medicamentos se debe asegurar que el nombre, la concentracién, la forma

farmacéutica y la presentacion del mismo corresponde a lo prescrito.

c. Antes de su entrega, se debe comprobar que los medicamentos tengan aspecto adecuado,

verificando que los envases primario y secundario se encuentren en buenas condiciones.
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d. El rotulado de ambos envases debe corresponder al mismo producto.

5.3. Registro de los medicamentos a dispensar

Los registros son Gtiles para la verificacion de las existencias y son imprescindibles en la solucion

de problemas relacionados con los medicamentos entregados a los pacientes.

5.4. Dispensacion y expendio de los medicamentos

a. Los medicamentos deben entregarse al paciente o a su representante con instrucciones claras,
afiadiendo la informacidn que se estime conveniente, principalmente en los medicamentos
fraccionados.

b. El Bioquimico Farmacéutico es el responsable de brindar informacion y orientacion sobre la
administracion, uso y dosis del producto farmacéutico, sus interacciones medicamentosas, sus
reacciones adversas, contraindicaciones y sus condiciones de conservacién. Cuando estime

conveniente, siempre que se den las condiciones necesarias (MSP 2009, p. 17).

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

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

d. Se debe insistir en la frecuencia, duracién del tratamiento y via de administracion de los

medicamentos, debiendo informarse también:

- Como tomar el medicamento, en relacién a los alimentos (Ej. Antes, después o con los
alimentos) y en relacion a otros medicamentos

- Como tomar o aplicar el medicamento (Ej. Masticarlo, con abundante agua, aplicarlo
localmente, via administracion, etc.)

- Como almacenar y proteger los medicamentos para su adecuada conservacion

- 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

e intimidad cuando se dispensen ciertos tipos de medicamentos o se trate de ciertas patologias.
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e. A fin de brindar una adecuada informacion a los pacientes, se deberd tener acceso a
informacion cientifica independiente y actualizada sobre los medicamentos, a la informacién
referida a primeros auxilios y emergencias toxicoldgicas, y a informacion oficial sobre las
alternativas farmacéuticas de medicamentos con énfasis a medicamentos genéricos (MSP

20009, p. 17).
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