ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

FACULTAD DE CIENCIAS
CARRERA BIOQUIMICA Y FARMACIA

IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS
EN LA FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO” DE LA
CIUDAD DE RIOBAMBA

Trabajo de Integracion Curricular

Tipo: Proyecto de Investigacion

Presentado para optar al grado académico de:
BIOQUIMICA FARMACEUTICA

AUTORA: VALERIA LIZBETH LOPEZ LEMA
DIRECTORA: Dra. ELIZABETH DEL ROCIO ESCUDERO VILEMA, MSc.

Riobamba — Ecuador
2023



© 2022, Valeria Lizbeth Lopez Lema

Se autoriza la reproduccion total o parcial, con fines académicos, por cualquier medio o

procedimiento, incluyendo cita bibliografica del documento, siempre y cuando se reconozca el
Derecho de Autor.



Yo, VALERIA LIZBETH LOPEZ LEMA, declaro que el presente Trabajo de Integracion
Curricular es de mi autoria y los resultados del mismo son auténticos. Los textos en el documento

gue provienen de otras fuentes estan debidamente citados y referenciados.
Como autor asumo la responsabilidad legal y académica de los contenidos de este Trabajo de
Integracién Curricular; el patrimonio intelectual pertenece a la Escuela Superior Politécnica de

Chimborazo.

Riobamba, 06 de enero del 2023

Valeria Lizbeth Lopez Lema
060579422-1



ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS
CARRERA BIOQUIMICA Y FARMACIA

El Tribunal del Trabajo de Integracion Curricular certifica que: El Trabajo de Integracién
Curricular: Tipo:  Proyecto de Investigacion, IMPLEMENTACION DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN
LA FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO” DE LA CIUDAD DE RIOBAMBA,
realizado por la sefiorita: VALERIA LIZBETH LOPEZ LEMA, ha sido minuciosamente
revisado por los Miembros del Tribunal del Trabajo de Integracion Curricular, el mismo que
cumple con los requisitos cientificos, técnicos, legales, en tal virtud el Tribunal Autoriza su

presentacion.

FIRMA FECHA
: . . 0, >lj /1 \l,,
BQF. Gisela Alexandra Pilco Bonilla, M.Sc. e [ ol joun ’C 2023 - 01— 06
PRESIDENTE DEL TRIBUNAL T

5 2023 - 01— 06

Dra. Elizabeth Del Rocio Escudero Vilema, M.Sc. (

DIRECTORA DE TRABAJO DE

INTEGRACION CURRICULAR

BQF. Aida Adriana Miranda Barros, M. Sc 2023 -01-06

MIEMBRO DEL TRIBUNAL v



DEDICATORIA

A mis queridos padres Samuel y Elizabeth por confiar en mi, por su amor, por el apoyo dedicado
en todo momento, por su ejemplo de lucha y perseverancia, por sus ensefianzas, valores y
principios que me han inculcado y me han permitido crecer como una mujer de bien. A mis
hermanos y hermanas que me apoyaron moralmente. A Francisco y su familia que con el pasar
del tiempo se han convertido en personas muy importantes en mi vida gracias por todo su amor y
apoyo brindado.

Valeria



AGRADECIMIENTO

A Dios por darme la salud, vida y fortaleza para llegar hasta donde me encuentro el dia de hoy,
venciendo cada problema que se me cruzo en el camino. A mi familia por su apoyo incondicional.
A la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Facultad de Ciencias, Carrera de Bioguimica
y Farmacia con sus respectivos docentes por brindarme sus conocimientos. A quienes fueron
guias del presente trabajo de integracion curricular por brindarme su tiempo, aporte, y paciencia.
Y mi méas sincero agradecimiento a la Farmacia privada “Espiritu Santo” y sus gerentes

propietarios por la apertura brindada para la implementacion del presente trabajo.

Valeria



INDICE DE CONTENIDO

INDICE DE TABLAS. ..ottt sttt X
INDICE DE ILUSTRACIONES......cooiiiiieieieisie et Xi
INDICE DE ANEXOS ..ottt et Xii
INDICE DE ABREVIATURAS.......ooooeiiteteee ettt st xiii
RESUMEN. ...t e r e nn e nr e nreareenne s Xiv
ABST RACT LR E e r e ne XV
INTRODUGCCION ..ottt ettt 1

CAPITULO |

1. PROBLEMA DE INVESTIGACION.........c.coveieieieieteeeeee e 3
1.1. Planteamiento del problema............ccooiiiiiii 3
1.2. Limitaciones y delimitaCionesS..........cccoeiiiiiiiiiic e 3
1.3. Problema general de iNVeStigacion............cccooviiiiiiiieinc e 3
1.4. Problemas especificos de iNVEStIgacion ............ccuirriieiiniiiseseese e 3
1.5. ODJBEIVOS. ...ttt bbbttt bbb et n e 4
151, ODJELIVO GENEIAL.......ooiiiiiiiii ittt 4
1.5.2.  ODbjJetivos €SPECITICOS ....cviuirieriiiiiiieieie et 4
1.6. JUSTITICACTON ...t 4
1.6.1.  JUSHITICACION TEOTICA. ...e.vevieieiiieieet et 4
1.6.2.  Justificacion MetodoIOgiCa........cccoiiiiiiiiiiie e e e 5
1.6.3.  JUSLIFICACION PrACICA.......ceciviii e st s re e 5

CAPITULO Il

2. MARCO TEORICO ... eeeves e sesie s tsses s st 6
2.1. Antecedentes de 1a INVESHIGACION ...........ccoe i 6
2.2. RETEIENCIAS TEOFICAS ... ivevieeeeiieieeiee ettt st neene e 7
2.2.1.  TiIPO e INSLITUCION ....oveuiiieieiieiieies ettt st e e enenreas 7
2.2.2.  UDICACION QEOGIATICA. . ...eveieiieiieiiiieie et st eneeneas 8
2.2.3.  Farmacia COMUNITATIA . .......coeieieeieeieee sttt sttt eseeseeeneeseeeneeneea 9
S V=T [ o= 1T o] (SRS 9



2.2.5.
2.2.6.
2.2.7.
2.2.8.
2.2.9.
2.2.10.
2.2.11.
2.2.12.
2.2.13.
2.2.14,
2.2.15.
2.2.16.
2.2.16.1.
2.2.16.2.
2.2.17.
2.2.18.
2.2.18.1.
2.2.18.2.
2.2.19.
2.2.20.
2.2.21.
2.2.22.
2.2.23.
2.2.23.1.
2.2.24.
2.2.24.1.

Dosificacion/POSOIOQIa .......cooiviiieiicice e 9

Clasificacion anatomica, terapéutica, QUIMICA ........cccevvveeieve s 9
ServiCio A& TAIMACIA .......ccviiiiiii e e 10
Buenas practicas de almacenamiento y distribucion ............cccccccviveviiniieceieecen, 10
Procedimientos operativos estandarizados............ccccveieieeienesiiese s 11
SiStema de Calidad.........cviviiiiie i 11
PErsONaAl @ CANGO0 ....cveeeieiiciieie s 11
RESPONSADIE TECNICO .......euiitiiieeie e 11
AMDIENEE TISICO....viitiieiiiieee et neans 12
ESPACIOS. ...t 12
EQUIDOS. .. 12
Control de la temperatura y humedad .............cooiiiiiiiiie e 13
L 10T T=T F= o SRS 13
TEMPEIALUIE ....eeeeetiiee ettt r bt bt er e e e nenr e nnis 13
HUMINACION Y VENLIHACION ...t s 14
Control de rotacidn de stock y fechas de vencimiento...........cccoceviiieviiiccc e, 14
Sistema FIFO (primero que ingresa primero que Sale) ........cccoovevieveiieeveneiie e, 14
Sistema FEFO (primero que expira, primero que Sale) ........cccocvevveviiieeveienieseeieinens 14
Control de la caducidad (semaforizacion) ..........c.cccvevevieeieiie s 15
DOCUMENTACION ...ttt ettt sttt ere e 15
T T 1 o= L 1 7 U [ SRS 15
Almacenamiento de MediCaMENTOS .........cceiveiririie e 16
Tip0os de alMacCeNAMIBNTO .........ccvciiii ettt sre e b ras 16
Proceso de recepcion y almacenamientO..........ccceieeieiiiecrie st 17
Distribucion de MediCamEeNtOS .........ccceveierieieiei e 17
Proceso de diStribDUCION .........cccviiiiiiiiceeees e 18

CAPITULO Il

3.1
3.2.
3.3.
3.3.1L
3.3.2.
3.4.

MARCO METODOLOGICO ..ot 19
Enfoque de INVESTIGACION........ccociiiiieeiece e 19
NIVEl de INVESTIGACION .....cviiiiiicie e 19
Disefio de INVESTIGACION ........ceiiiiicieieie e 19
Segun la manipulacion o no de la variable independiente .............ccccoeeveiiiiciecnenns 19
Segun las intervenciones en el trabajo de CampoO.........coevverirerne s 19
THPO 08 ESTUAIO ...ttt ere s 19



3.5.
3.5.1.
3.5.2.
3.5.3.
3.5.3.1L.
3.5.3.2.
3.6.
3.6.1.
3.6.2.
3.6.2.1.
3.6.2.2.
3.6.2.3.

Poblacién y planificacidn, seleccion y célculo del tamafio de la muestra............... 20

Lugar de 1a iNVESTIGACION .........cov e 20
Poblacion y muestra de eStUAIO ..........cocveiiiiiicic e 20
VAITADIES ...t 20
Variable iINdePendiEnte...........cvo i s 20
Variable dependieNte.......c.coviie i 20
Métodos, técnicas e instrumentos de iNVeStigacion...........coccoverreneeneenccseee 21
Instrumentos de recolecCion de dat0S ..........ccueveerereierierieeee e 21
Métodos de recolecCion de datos .........cccveererieeeiiiie e 21
Fase . Evaluacion de la situacion inicial de la farmacia.........ccccooveevvivnieicieieicennne, 21
Fase Il. Elaboracion de los procedimientos operativos estandarizados...................... 22

Fase Ill. Socializacion e implementacion de los procedimientos operativos
BSLANAAITZAUOS ... eveceeeie ettt e et e e steese e besreeaesbeeneesreereenreas 22

CAPITULO IV

4.1.1.
41.1.1.
41.1.2.
41.1.3.
41.1.4.
4.1.1.5.
4.2.
4.3.

44.

44.1.

4.4.1.1.

44.1.2.

44.1.3.

MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS ................ 24
Resultados del test de evaluacion de conocimientos al personal de trabajo previo a

la implementacion de buenas practicas de almacenamiento y distribucion de

medicamentos en la farmacia privada “Espiritu Santo” ...................cccooenenn, 24
Lista de verificacion inicial (Check list) ..o 25
Organizacion ¥ PErSONAl ..........ccciiiiiiiieeeere et et 25
INFrAESEIUCTUN......eevieeeecicce ettt sttt neenas 26
MaAterialeS ¥ EQUIPOS. .......cviiiiiie ettt re et s teere e be e e resreaneenas 27
AIMACENAMIENTO ...ttt sttt r et esae bt e e eseeneeneans 28
DISEIIDUCTON ...ttt sttt reenas 29
Resultados de la lista de verificacion inicial (check List) ......c.ccccocoviivivievcieennenne. 31

Elaboracién de procedimientos operativos estandarizados para la implementacion
de BPAD de medicamentos en la farmacia privada “Espiritu Santo”................... 32
Acciones correctivas para la aplicacion de buenas précticas de almacenamiento y
distribucion de medicamentos dentro de la farmacia privada “Espiritu Santo”..35
OrganizaCion Y PEISONAL.........coviiiiiiiiiee ettt 35
Registro de actividades y gestion del responsable téCnico.........c.cccovvveevevicricricienen, 35
Capacitacion al personal sobre buenas practicas de almacenamiento y dispensacion
para farmacias por parte del ARCSA ..o 35

Identificacion del PErsONAl ..o s 36



442, INTrABSIIUCTUIA.....cviiiiiieieic bbbttt 36
4.4.2.1. Limpieza correcta de 1as PErchas........cccceveieeeiii it 36
4.4.2.2. Registro de limpieza y descongelacion del refrigerador..........cccccovvveviiecciecncnen, 36
4.4.2.3. Bodega limpiay bien distribuida...........cccccoveiiiiiiiiiiic e 37
4.4.2.4. Area especifica para medicamentos que necesitan devoluCion..............cccccvvveerveennnn. 37
4.4.2,5. Perchas identificadas (perchas de productos naturales) .........c..cccoceevveveveeiieseseennenn, 37
4.4.2.6. Baterias SANIAIIAS. ....cccciveieieieiesise ettt neeneaneas 37
4.4.2.7. Perchas protegidas por 12 [Uz SOIAr............cccociiiiiiiiieiccc e 38
4.4.3.  MaterialeS Y EQUIPOS .....cveiiiiiiiiiriieie ettt 38
4.4.3.1. Registro de control de calibracion de eqUIPOS .........cccoereerriireinenee s 38
4.4.3.2. ReQistro de control de plagas.........cccooeiveieiiiiiiiirese e 38
O AN 14 F= or=T P-4 T ) oL PSSR 39
4.4.4.1. Sistema de almacenamiento de MediCamentos ..........ccvvvvviererieerieseseese e 39
4.4.4.2. Sistema de SEMAfOFIZACION.........cccciiiiiieieieee e eneas 39
4.4.4.3. Anaquel de medicamentos PSICOIIOPICOS. .......cvrviiiierieierieiiieie ettt 39
4.4.4.4. Registros de temperaturay humedad ...........ccccoveiiiieiiiinie e 40
4.4.4.5. ReVISION el INVENTAIIO .....c.vvviiiiiiiiie e e ene s 40
445, DISIFIDUCION.......oooiiiiiiice ettt nneas 40
4.45.1. Orden del &rea de dispensacion de medicCamentos.........cccevereeiereceeneseeee e 40
4.4,5.2. Proceso de dispensacion de mediCamentos..........ccceevveieiiereieeiiese e 40
4.5. Socializacién del uso correcto de los procedimientos operativos estandarizados .41
4.6. Evaluacién final de la implementacion de procedimientos operativos
ESTANAANIZAUOS. ... oottt sttt nenre s 41
4.7. Evaluacién general de la aplicacion de las buenas practicas de almacenamiento y
distribucion de MediCameENTOS ..........ccveieiiiiice e 42
4.8. Resultados del Test de evaluacién de conocimientos al personal de trabajo después
de la implementacion de buenas practicas de almacenamiento y distribucion de
medicamentos en la farmacia privada “Espiritu Santo” ...................c.coovienennn. 44
CONCLUSIONES. ... oottt ettt te s st et st esassenessesessenensenes 45
RECOMENDACIONES. ..ottt ettt et se st sessesesse e asesease e 46
BIBLIOGRAFIA
ANEXOS



INDICE DE TABLAS

Tabla 1-2:
Tabla 2-2:
Tabla 3-2:
Tabla 4-2:
Tabla 1-3:
Tabla 2-3:
Tabla 1-4:

Tabla 2-4:

Tabla 3-4:

Tabla 4-4:

Tabla 5-4:

Tabla 6-4:

Tabla 7-4:

Tabla 8-4:

Tabla 9-4:

Tabla 10-4:

Tabla 11-4:

Tabla 12-4:

Sistema de codificacion segun la clasificacion ATC........cccccvvveveiivicveceece e 9
Control de calidad, sistema de SeEmMaforizacCion ...........cccvvvevveeeeeiiieieeisereeesseeeees 15
Proceso de recepcién y almacenamiento de medicamentos ..........ccccceevvvevennene, 17
Proceso de distribucion de medicamentos..........coevreirernensesee e 18
Listado de materialeS Y EQUIPO0S.........couerveveieinisiesiesie e 21
Flujograma para el desarrollo de la investigacion. .........ccccoevveiveieniecieieneseseene 23

Resultados del test de evaluacion de conocimientos previo de la implementacion

A8 BPAD. ...ttt 24
Evaluacion del personal de farmacia...........ccooeoveiieiieinensce e 25
Evaluacion de la infraestructura de la farmacia “Espiritu Santo” ..........c..cccoo.... 26
Evaluacion de los materiales y equipos de la farmacia ...........c.ccoceevvviieincnnns 27
Evaluacion del almacenamiento de los medicamentos de la farmacia................ 28
Evaluacion de la distribucion de medicamentos de la farmacia. ...........cccceevenene. 29

Resultados de la evaluacion de la situacion inicial de la farmacia privada “Espiritu

Lista de procedimientos operativos estandarizados que fueron elaborados para la
implementacion de BPAD en la farmacia privada “Espiritu Santo”, Julio 2022 32
Lista de anexos y registros elaborados en los procedimientos operativos
ESLANAANTZAUOS ...ttt 34
Resultados obtenidos después de la implementacion de buenas préacticas de
almacenamiento y distribucion de medicamentos. ........c.cccoevvveeveieeieseciese e 41
Resultados generales antes y después de la implementacion de buenas practicas de
almacenamiento y distribucion de medicamentos. .........ccccoeeververeeiecieiiesesieseenns 42
Resultados del test de evaluacion de conocimientos después de la implementacion
0E BPAD......c ettt b e et e are e 44



INDICE DE ILUSTRACIONES

lustracién 1-2:
lustracién 2-2:
lustracién 1-3:

lustracién 1-4:

lustracién 2-4:

lustracién 3-4:

Logotipo-slogan de la farmacia privada “Espiritu Santo”..........c.cccccevvvernnnne. 8
Fotografia de la farmacia "ESpiritu Santo"..........c.ccccovevvieievc e, 8
Croquis referencial de la farmacia “Espiritu Santo” .........ccccvvivveiiieiinennn, 20

Porcentaje de incumplimiento de los items de la lista de verificacidn inicial de
la farmacia privada “Espiriti Santo”........ccccocvvviviniiiiiinniieeniee e 31
A) Socializacion de la implementacién de BPAD; B) Personal de la farmacia
privada “Espiritu Santo”, C: Socializacion al personal de farmacia............ 41
Porcentaje de incumplimiento general antes y después de la implementacion

de BPAD en la farmacia privada “Espiritu Santo”..........cccocvevervnivninennnnn 43

Xi



INDICE DE ANEXOS

ANEXO A:
ANEXO B:

ANEXO C:

ANEXO D:
ANEXO E:
ANEXO F:
ANEXO G:

LISTA DE VERIFICACION

EVIDENCIAS DE LA IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS.

TEST DE EVALUACION DE CONOCIMIENTOS ANTES Y DESPUES DE
LA IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS
APLICACION DE LA LISTA DE VERIFICACION

APLICACION DEL TEST DE CONOCIMIENTOS DEL ANTES Y DESPUES
REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL

POES IMPLEMENTADOS

Xii



INDICE DE ABREVIATURAS

ARCSA
BPA
BPD
FEFO
FIFO
POE

Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria
Buenas Practicas de Almacenamiento

Buenas Practicas de Distribucion

Primero que expira primero que sale

Primero que ingresa, primero que sale

Procedimiento Operativo Estandarizado

Xiii



RESUMEN

La presente investigacion tuvo como objetivo implementar Buenas Précticas de Almacenamiento
y Distribucion de medicamentos en la farmacia privada “Espiritu Santo” de la ciudad de
Riobamba, con el fin de establecer el control de los medicamentos con respecto a la conservacién
de sus caracteristicas, estabilidad, seguridad, calidad y disminuir pérdidas econémicas. Se evalud
la situacion inicial de la farmacia a través de la observacion directa, un test de evaluacion de
conocimientos al personal de trabajo y la aplicacion de una lista de verificacion (check list) que
se dividié en pardmetros como organizacion - personal, infraestructura, materiales y equipos,
almacenamiento y distribucion. Consecutivamente se elaboraron trece procedimientos operativos
estandarizados con las normas que deben ejecutarse para conservar la estabilidad de los
medicamentos. Ademas, se socializd de manera presencial y practica al personal sobre el uso
adecuado de estos procedimientos operativos estandarizados. Después se realizo la respectiva
implementacion de los POES con las acciones correctivas como el etiquetado semaforico,
organizacion y limpieza de los espacios fisicos de la farmacia. A continuacion, se evaluaron los
resultados posteriores a la implementacion, comprobandose el mejoramiento de las condiciones
donde inicialmente se evidencié un porcentaje del 32.2% de incumplimiento de aplicacion a la
normativa técnica de buenas practicas de almacenamiento y distribucion de medicamentos
logrando un decrecimiento con un porcentaje final del 1.33% y se comprobd con un test los
conocimientos adquiridos por el personal de farmacia donde se obtuvo como resultados el 100%.
Se concluye que la implementacion de buenas practicas de almacenamiento y distribucion de
medicamentos contribuye a la eficiencia del servicio farmacéutico y la calidad de los
medicamentos que se dispensan. Se recomienda ejecutar continuamente los procedimientos
operativos estandarizados para conservar las propiedades de los medicamentos y asi perseverar la

salud de las personas.

Palabras clave: <BIOQUIMICA>, <PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDARIZADOS>, <MEDICAMENTOS>, <FARMACIA>, <BUENAS PRACTICAS>,
<ALMACENAMIENTO>, <DISTRIBUCION>.
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ABSTRACT

The aim of this research work was to implement good storage and distribution practices for
medical products in the private pharmacy "Espiritu Santo" in Riobamba city, in order to establish
control of medicines with respect to the conservation of their characteristics, stability, safety,
quality and the reduction of economic losses. The initial situation of the pharmacy was evaluated
through direct observation, a test to evaluate the knowledge of the personnel and the application
of a checklist divided into parameters such as organization - personnel, infrastructure, materials
and equipment, storage and distribution. Subsequently, thirteen standard operating procedures
were developed with the rules that must be followed to preserve the stability of drugs. In addition,
the personnel were socialized in-person and in a practical way on the proper use of these standard
operating procedures. Afterwards, the respective implementation of the SOPs was carried out
with corrective actions such as traffic light color-coded nutrition labeling, organization and
cleaning of the physical spaces. Next, the results after the implementation were evaluated,
verifying the improvement of the conditions where initially a percentage of 32.2% of non-
compliance with the application of the technical norms of good storage and distribution of
medicines was evidenced, achieving a decrease with a final percentage of 1.33% and the
knowledge acquired by the pharmacy personnel was verified by means of a test where the 100%
was obtained as a result. It is concluded that the implementation of good storage and distribution
practices for medicines contributes to the efficiency of the pharmaceutical service and the quality
of the medicines dispensed. It is recommended to continuously execute the standard operating

procedures to preserve the properties of the medicines and thus preserve health of people.

Keywords: <BIOCHEMISTRY>, <STANDARD OPERATING PROCEDURES>,
<MEDICINES>, <PHARMACY>, <GOOD PRACTICES>, <STORAGE>,
<DISTRIBUTION>.

>

Mgs Edison Hernéan Salazar Calderén

C.1 0603184698

XV



INTRODUCCION

El almacenamiento y distribucion en condiciones inadecuadas puede afectar la estabilidad de los
medicamentos y producir asi contaminacién microbioldgica, falta de actividad terapéutica y
formacion de productos de degradacion que son tdéxicos para la salud, puesto que cada
medicamento debe estar conservado de acuerdo con sus propiedades adecuadas durante su
periodo de vida Util (Tenelema, 2017, p.1).

El uso de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos conforma una
parte fundamental del concepto de Aseguramiento de Calidad dentro de la Industria Farmacéutica,
lo mismo que se consigue cuando se garantiza los estandares indispensables de calidad y
seguridad de los productos farmacéuticos elaborados desde la materia prima hasta llegar a
entregarlos a los pacientes (Benbrahim, 2021, parr.5).

El profesional encargado del &rea de farmacia tanto en el sector publico como privado es el
bioquimico farmacéutico, técnico en farmacia o auxiliar en farmacia, la problemética radica en
que la falta de recursos econémicos y el apoyo de entidades sanitarias provoca que en nuestros
sistemas de salud exista la falta de implementacion con respecto a unas buenas practicas de
almacenamiento y distribucion de medicamentos.

La falta del uso de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) estrictos afecta directa o
indirectamente la calidad de un buen servicio dentro de las farmacias, asi como el incumplimiento
de las condiciones fisicas, medicamentos caducados por la falta de revisién periddica de las fechas
de vencimiento y la falta de medicamentos por la mala distribucion desde bodega. En Ecuador en
los dltimos afios se ha reportado pérdidas de millones de délares a causa de medicamentos
caducados por el déficit de un buen uso de BPAD de medicamentos dentro de farmacias de las
unidades de salud. Por lo que nos resulta fundamental la implementacién de un control en BPAD
de medicamentos (Tulio, 2020, parr.3).

Resulta conveniente implementar un manual de procedimientos operativos estandarizados que
refleje las BPAD de medicamentos, debido a que en el Ecuador en la mayoria de las unidades de
salud no existe el cumplimiento de dichas normas que garantice la calidad, seguridad y eficacia
de los medicamentos, ya que dentro de las BPAD se controlan parametros como la iluminacion,
humedad, temperatura, limpieza garantizando asi su accidn terapéutica (Huaman, 202, p.3).

La toma de decisiones correctivas inmediatas dentro de estos procesos de almacenamiento y
distribucion traera consigo multiples beneficios que permitira brindar al paciente un medicamento
en condiciones Optimas, a su vez el profesional a cargo tendra mayor accesibilidad a dichos
medicamentos, ya que se realizard una organizacion de los mismos segun la Clasificacion
Anatémica, Terapéutica y Quimica del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos Décima

Revision o por laboratorios en orden alfabético (Pérez, 2019, p.5).



La investigacion planteada posee un amplio valor tedrico y practico relacionado primordialmente
con la salud, debido a que las BPAD de Medicamentos constituyen parte de la garantia de calidad
dentro de la administracion farmacéutica, ya que permite ejecutar un mejor control de los
medicamentos en cuanto a la conservacion de sus caracteristicas, estabilidad, disminuir pérdidas
econdémicas y mantener su calidad.

El presente estudio constituye un aporte fundamental para la farmacia privada “Espiritu Santo”
de la ciudad de Riobamba, debido a que mediante la implementacion de Procedimientos
Operativos Estandarizados (POES) se tendran las bases necesarias para aplicar las Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos, asegurdndose de tal manera que
los pacientes gocen de su derecho a una salud digna y de calidad en base al uso de productos

farmacéuticos seguros y eficaces.



CAPITULO |

1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Planteamiento del problema

Tanto en el servicio de salud publico como privado la Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) verifica el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion de medicamentos establecidas desde el afio 2014, con el objetivo
de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas 6ptimas. Por tal motivo es
primordial establecer la garantia de calidad dentro de la gerencia y administracion de la farmacia.
El incumplimiento de esta normativa en una farmacia afecta directamente a los medicamentos
ocasionando la falta de actividad terapéutica, degradacion de principios activos, aparicion de
microorganismos patogenos, ademas de presentar un efecto negativo respecto al control de
rotacion de stock y fechas de vencimientos, fallo en la devolucion de productos caducados

ocasionando de tal manera pérdidas econdmicas para el establecimiento.

1.2. Limitaciones y delimitaciones

La falta de conocimientos por parte del personal de trabajo de la Farmacia Privada “Espiritu
Santo” con respecto a la normativa, limita acceder a la informacion de la documentacion sobre el

almacenamiento y distribucion de medicamentos.

1.3. Problema general de investigacion

La farmacia privada “Espiritu Santo” no cumple con todos los estatutos de la normativa de Buenas

Practicas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos.

1.4. Problemas especificos de investigacion

La farmacia no posee Procedimientos Operativos Estandarizados (POES) sobre la BPAD de
medicamentos

La farmacia no cuenta con personal capacitado sobre las BPAD de medicamentos

En la farmacia no realizan auditorias internas para conocer el cumplimiento de las BPAD de

medicamentos



1.5. Objetivos

1.5.1.0bjetivo general

Implementar Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién de medicamentos en la

farmacia privada “Espiritu Santo” de la ciudad de Riobamba.

1.5.2. Objetivos especificos

e Evaluar la situacion inicial de la farmacia privada “Espiritu Santo”, mediante la aplicacion de
listas de verificacion

o Elaborar procedimientos operativos estandarizados (POES) para el adecuado
almacenamiento y distribucion de medicamentos en la farmacia privada “Espiritu Santo” de
la ciudad de Riobamba.

e Implementar los procedimientos operativos estandarizados (POES), para el almacenamiento
y distribucion de medicamentos.

e Evaluar la aplicacion de los procedimientos operativos estandarizados (POES) para el
almacenamiento y distribucion de medicamentos, en la farmacia privada “Espiritu Santo” de

la ciudad de Riobamba

1.6. Justificacion

1.6.1.Justificacion tedrica

Los medicamentos son considerados esenciales e indispensables en los servicios de atencion
sanitaria previniendo y tratando enfermedades, por tal motivo estos deben tener una gestion de
calidad desde su elaboracidon hasta el uso en los pacientes, esto se puede lograr al implementar
Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion debido a que son un conjunto de normas que
tienen como objetivo conservar las propiedades de los medicamentos durante su periodo de vida
atil.

Las BPAD son parte del sistema de aseguramiento de los estandares de calidad de los
medicamentos, siendo estas un conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir los
establecimientos, por tal motivo la Farmacia Privada “Espiritu Santo” debe cumplir con toda la

normativa establecida por el ARCSA para certificar un correcto funcionamiento.



1.6.2. Justificacion metodolégica

El presente estudio usara instrumentos tales como la lista de verificacion (check list) y la
elaboracién de POES con sus respectivas acciones correctivas para establecer cambios a nivel
organizacional, optimizando los procesos de almacenamiento y distribucion de los medicamentos,
donde se garantice que, durante su duracion dentro del establecimiento hasta la entrega a los

pacientes, cumpla con todos los requisitos que establece la normativa ARCSA

1.6.3. Justificacion préactica

La investigacion fue planteada para la implementacion de POES, que permitan generar el
cumplimiento de las BPAD de medicamentos en la farmacia privada “Espiritu Santo”,
contribuyendo de tal manera a aseguramiento de la calidad de los medicamentos que se dispensan

a los pacientes.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

De acuerdo a la Agencia Espafiola de medicamentos y productos sanitarios en un estudio realizado
para inducir nuevas Buenas Précticas de Distribucion de medicamentos de uso humado, pudieron
percibir entre el grupo de la comision europea diversos incidentes de la falsificacion de
medicamentos detectados en el canal legal, de tal manera hicieron preciso un nuevo marco
normativo europeo el mismo en el que se pudo notar que el cumplimiento de las BPAD permitid
asegurar que la calidad de los medicamentos se mantiene en todas las fases de la cadena de
suministro, desde la sede del fabricante hasta la entrega al destinatario final (AEMPS , 2017, parr.8).
En estudios elaborados por la universidad de El Salvador sobre Buenas Précticas de Distribucion
y Transporte de Medicamentos se dio a conocer que ningun establecimiento evaluado contaba
con un manual que reflejen estas buenas préacticas, por lo que en este estudio se elabor6 cuatro
procedimientos realizando una investigacién de normativas internacionales como son la OMS y
la Conferencia Internacional sobre la Armonizacion de los requisitos técnicos para el registro de
productos Farmacéuticos (ICH), detallando asi una serie de instrucciones para el personal,
estudios de evaluacion del ambiente y registros de las actividades, con el objetivo de mejorar las
labores cotidianas del personal y mantener de tal manera los productos farmacéuticos dptimos
para el uso humano (Vvaldez, 2017, p.3).

En Huancayo una ciudad del Peru se evalué el nivel y porcentaje de cumplimiento de las Buenas
Précticas de Almacenamiento en dos hospitales nivel 111 especializada del Ministerios de Salud
en Huancayo, este estudio emple6 para su inspeccidn un registro de autoinspeccion de las Buenas
préacticas de Almacenamiento obteniendo como resultados que los dos hospitales cumplen un
nivel medio del 65 % para todas las areas evaluadas como lo fueron el area de almacén, area de
recepcion, area de aprobados, area de baja y rechazados, area de devoluciones, area de despacho
y area de cuarentena. Concluyendo de tal manera que se deben tomar medidas correctivas para
mejorar en su totalidad las buenas practicas de almacenamiento (Vega, 2018, p.106).

La implementacion de las buenas practicas de almacenamiento dentro del almacén especializado
de medicamentos del Hospital Belén de Trujillo en Peru fue realizada con el propdésito de medir
la influencia que tenian los procedimientos operativos estandar en cuanto al ingreso y
almacenamiento, entrega de productos farmaceuticos, nivel de stock, condiciones de limpieza,
nivel de conocimiento del personal sobre la funcion que deberian desarrollar y disposiciones
técnicas que garanticen la seguridad. Determinando de tal manera al inicio de su evaluacion un
10% de cumplimiento parcial e incumplimiento dentro de la mayoria de items valorados,
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concluyendo con el disefio de un manual de BPA aumentando asi un porcentaje del 80% del
cumplimiento de todas las hormas (Cortijo, 2017, p.56).

Segun el propésito de un estudio realizado en la ciudad de Lima fue conocer y cumplir las buenas
practicas de almacenamiento en la farmacia Virgen del Rosario San Juan de Luriancho, basada
en un disefio no experimental, transversal y de nivel descriptiva-correlacional, se emple6 de tal
manera datos obtenidos de un cuestionario realizado para evaluar el conocimiento sobre las BPA
y una lista de cotejo para medir el cumplimiento de BPA, obteniendo asi un valor de correlacion
mediante la medida de rho de Spearman de 0.743 el cual estd definido como una relacion alta
entre las dos variables, concluyendo asi que siempre existira una relacion entre el conocimiento
y cumplimiento de las BPA (Huaman, 2021, p.7).

En el Ecuador en la ciudad de Riobamba se elabor6 una investigacion a través de la
Implementacion de Buenas Practicas de Almacenamiento de medicamentos dentro de la bodega
de la farmacia del Hospital Basico Médicos y Asociados ClinChimborazo Cia. Ltda., se tomd en
cuenta cinco etapas tales como andlisis situacional, disefio de procedimiento operativos
estandarizados, capacitacion y entrenamiento, mismas que en un inicio fueron calificadas por
tener unas BPA del 41% y con la implementacion de dicho estudio este rango se incrementd en
un 95%, concluyendo que la implementacién de unas buenas normas son fundamentales para el
aseguramiento de los medicamentos (Pérez, 2019, p.14).

En un estudio realizado en la Bodega del Hospital Pedro Vicente Maldonado se ejecutd la
elaboracién de un manual para la Implementacion de Buenas Practicas de Almacenamiento de
medicamentos e insumos; se inicid con un andlisis de la situacion en la que se encontraba la
bodega mediante la elaboracién de encuestas en las cuales se evidencié que el personal de salud
no cumplia con BPA correctas por lo que se decidié implementar un manual con los siguientes
elementos basicos: personal, infraestructura, equipos y materiales, recepcion, almacenamiento,
distribucion, devoluciones, capacitacion y entrenamiento. Finalizando con una capacitacién

completa en conocimientos al personal de salud garantizando asi el cumplimiento de estas normas
(Loaiza, 2015, p.18).

2.2. Referencias tedricas

2.2.1.Tipo de institucién

La Farmacia “Espiritu Santo” es una entidad privada perteneciente al tipo farmacia comunitaria,
la misma que fue creada hace casi 19 afios con el objetivo de brindar una excelente atencion
farmacéutica y expender medicamentos, dispositivos médicos y productos de calidad a toda su
clientela.

e Representante Legal: Dra. Geoconda Judith Cepeda Mejia
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e Numero de Ruc: 0602677239001

e Numero de teléfono: 2393053

e Correo Electrénico: farmaciaespiritusantoriobamba@hotmail.com
o Numero de permiso: ARCSA-2021-2.10-0010323

Farmacias

Espiritu Santo

Dra. Geoconda Judith Cepeda Mejia
Ing. Carlos Patricio Trujillo Q.
PROPIETARIOS

Principal: Chile y Bolivia esquina
Teléfono: 032393053

Sucursal: Pichincha y Nueva York esquina
Teléfono: 032360603

llustracion 1-2: Logotipo-slogan de la farmacia

privada “Espiritu Santo”
Fuente: Cepeda, 2017

2.2.2.Ubicacion geografica

La Farmacia privada “Espiritu Santo” se encuentra ubicada en la Provincia de Chimborazo,
canton Riobamba, parroquia Lizarzaburu, entre las calles Chile 352- Bolivia, perteneciente al

Barrio Ferroviario.

llustracion 2-2: Fotografia de la farmacia

"Espiritu Santo"

Realizado por: L6pez Lema, Valeria, 2022
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2.2.3.Farmacia comunitaria

Al referirse al termino farmacia comunitaria se menciona que es un centro de atencién médica
gue brinda servicios de farmacia a las personas dentro de un &rea local. La misma debe estar a
cargo del profesional Bioquimico Farmacéutico capaz de brindar una atencién farmacéutica de

calidad velando la salud del paciente (CGCOF, 2018, parr.3).

2.2.4.Medicamentos

Segun la Organizacion mundial de la Salud (OMS), un medicamento es considerado a toda
preparacion o forma farmacéutica cuya formula de composicién expresada en unidades del
Sistema Internacional, esta constituida por una sustancia 0 mezcla de sustancias, con peso,
volumen y porcentaje constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos establecidos, que
cubren las necesidades sanitarias prioritarias del paciente y que, en un sistema de salud que
funcione correctamente deben estar a disponibilidad en todo momento de manera segura y
cumpliendo su actividad terapéutica correspondiente (Organizacion Mundial de la Salud , 2020, parr.3).

2.2.5.Dosificacion/posologia

Esta terminologia hace referencia a la dosis de un medicamento en especifico, los intervalos entre

las administraciones y el tiempo que dura el tratamiento que lleva el paciente (ARCSA, 2019, p.3).

2.2.6.Clasificacion anatdémica, terapéutica, quimica

En el sistema de clasificacion ATC los medicamentos se dividen en grupos diferentes conforme
al érgano o sistema sobre el cual actlan, y sus propiedades quimicas, farmacoldgicas y
terapéuticas. Los medicamentos se clasifican en grupos de cinco niveles diferentes, como se
observa en la tabla 1, cada nivel se diferencia mediante una letra mayuscula y un nimero o serie

de letras y nUmeros (Zarate, 2021, p.7).

Tabla 1-2: Sistema de codificacién segun la clasificacion ATC
NIVEL CODIFICACION  DESCRIPCION

Grupo Anatémico

Tracto alimentario y metabolismo

(o8]

Sangre y 6rganos formadores de sangre

Sistema cardiovascular




D Dermatoldgicos

G Sistema genitourinario y hormonas sexuales

H Preparados  hormonales  sistémicos excluido

hormonas sexuales e insulinas

J Antiinfecciosos para uso sistémico
L Agentes antineoplésicos e inmunomoduladores
Primero M Sistema musculo esquelético
N Sistema nervioso
P Productos antiparasitarios
R Sistema respiratorio
S Organos de los sentidos
\VJ Varios
Segundo Numeérico Subgrupo terapéutico
Tercero Alfa Subgrupo farmacoldgico
Cuarto Alfa Subgrupo quimico
Quinto Numérico Principio activo

Fuente: MSP, 2019. (Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos).
Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022

2.2.7.Servicio de farmacia

Los servicios farmacéuticos hacen referencia a la atencion que se le brinda a los pacientes, se han
identificado como un mecanismo para abordar los medicamentos y problemas relacionados con
los mismos. Dentro de los beneficios del servicio de farmacia encontramos el uso seguro y eficaz
de los medicamentos, la disminucién de los problemas relacionados con los medicamentos y los

beneficios financieros para el sistema de salud dentro de los establecimientos o entidades de salud
(De la Fuente, 2017, p.12).

2.2.8.Buenas précticas de almacenamiento y distribucion

Constituyen un conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir los establecimientos
sean estos publicos o privados respecto a las instalaciones, equipamiento, procedimientos
operativos, organizacion, personal y otros, destinados a garantizar el mantenimiento de las
caracteristicas y propiedades de los productos farmacéuticos durante su almacenamiento,

distribucion y transporte (Borja, 2017, p.6).
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2.2.9.Procedimientos operativos estandarizados

Son aquellos documentos donde se describen de manera estandarizada y minuciosa las actividades
que se desarrollan y ejecutan dentro de los establecimientos o instituciones pablicas o privadas
para la ejecucién correcta y oportuna de los procesos operacionales, optimizando el uso de los
recursos humanos, financieros y tecnologicos. Los POE deben ser documentos accesibles
enfocados a la mejora continua de la calidad del establecimiento o institucion, los mismos que
ademas deben ser periddicamente actualizados (TIC, 2022, parr.1).

2.2.10. Sistema de calidad

Un sistema de gestion de calidad debe incluir una estructura organizativa en cuanto a procesos,
procedimientos, recursos, asi como actividades necesarias para garantizar la confianza en que el
producto proporcionado mantiene su calidad, integridad y que permanece dentro de la cadena de
suministro legal durante su almacenamiento y trasporte. Este sistema de calidad debe
documentarse plenamente y el mismo debe tener un seguimiento continuo para verificar su

eficacia (Caro, 2017, p.9).

2.2.11. Personal a cargo

En cuanto a una correcta distribucion de los medicamentos esta va a depender de las personas que
se encuentren a cargo del servicio farmacéutico. Por tal motivo debe contarse con un personal
competente y en nimero suficiente para desempefiar todas las tareas a cabalidad. El personal debe
tener claro cuéles son sus responsabilidades individuales tales como son la dispensacion,

adquisicion y custodia de los medicamentos (Inside Pharmacy, 2020, parr.6).

2.2.12. Responsable técnico

Incumbe especificamente a todos los profesionales con titulo de tercer nivel como Quimico
Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico o incluso los mismos con titulos de cuarto nivel

otorgado por un establecimiento de Educacion Superior reconocida por la SENESCYT para

efectuar la responsabilidad técnica de las farmacias (ARCSA, 2019, p.4).
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2.2.13. Ambiente fisico

El ambiente y las areas fisicas que conforman la farmacia deben cumplir con caracteristicas

especificas determinadas por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria

(ARCSA\) a continuacion se detallan algunos de esos aspectos:

a. Ellocal debe estar destinado exclusivamente para el funcionamiento de la farmacia.

b. Debe estar apartado de puntos de insalubridad

c. Libre de plagas y mantener un control de este en el cual debe constar la fecha en la que se
haya realizado dicho control.

d. Luz natural, suficiente luz artificial, ventilacion adecuada, lamparas con proteccion.
e. Pisos impermeables, lisos, de baldosa, el techo y paredes lisas debidamente pintadas
f.  Poseer ventanilla para atencion nocturna

g. Ventanas protegidas con malla anti-insectos

h. Instalacion eléctrica indirecta

i.  Extintor de incendios

j. Rétulo con la identificacion de la farmacia, adicional un letrero que contenga la palabra
TURNO el mismo que sea luminoso

k. Debe constar con un area de atencidn al publico de facil acceso con una superficie adecuada
limpia y ordenada, constara de:

- Pechas apropiadas para la cantidad de medicamentos

- Perchas en ambientes separados debidamente rotuladas para medicamentos homeopaéticos,
productos naturales, cosméticos y productos higiénicos.

- Deben tener una altura con acceso adecuado a los productos con una distancia de 15 cm entre

el producto y el techo y 15cm de distancia entre el piso y el producto (ARCSA, 2019, pp.4-5).

2.2.14. Espacios

Los espacios para el almacenamiento deben estar disefiados o adaptados de tal modo que se
garanticen las condiciones de almacenamiento necesarias. Deben ser lo suficiente para que los
medicamentos puedan almacenarse y manejarse de forma segura, facilitar también asi la
iluminaciéon adecuada dentro de las zonas de almacenamiento para permitir que todas las

operaciones se realicen con precision y seguridad.
2.2.15. Equipos
Todos los equipos que intervienen en el almacenamiento y la distribucion de los medicamentos

deben estar disefiados, colocados y mantenidos en buen estado, adecuados para los fines previstos.
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Los mismos a los que se debe realizar un mantenimiento planificado para poder comprobar con
anterioridad su correcto funcionamiento. Las operaciones de reparacion, mantenimiento y
calibracion de los equipos deben realizarse de tal manera que no generen un riesgo para la

integridad de los medicamentos, estas operaciones deben llevar sus adecuados registros (ARCSA,
2022, p.15).

2.2.16. Control de la temperatura y humedad

El control que debe existir y el constante monitoreo tanto de la humedad relativa como la
temperatura del ambiente son factores primordiales para un buen almacenamiento de los
medicamentos. Para ello deben constar los equipos y procedimientos adecuados para controlar el
entorno en que se almacenan los medicamentos. A su vez, hay que realizar en condiciones

representativas un mapeo de todos estos factores antes y al finalizar las jornadas laborales (ARCSA,
2022, p.8).

2.2.16.1. Humedad

Al hablar de humedad relativa nos referimos al porcentaje de agua que se encuentra en el aire en
forma de vapor en relacion con una temperatura especifica. La cantidad méxima de vapor de agua
gue puede absorber aire depende de la temperatura, y, en consecuencia, de ello depende también
del nivel de saturacién. La OMS establece en sus lineamientos que un porcentaje de humedad
relativa mayor a 70% puede afectar la potencia y eficacia del principio activo, lo que conlleva a
la degradacion o incluso toxicidad en algunos productos. Incluso valores de humedad iguales o
mayores al 60% favorece al crecimiento de virus, bacterias, moho y acaros. Al poseer grandes

efectos sobre el medicamento dicha humedad debe mantener niveles en torno al 50%. (Velasco,
2018, parr.2).

2.2.16.2. Temperatura

Si los medicamentos no se mantienen a la temperatura adecuada, muchas cosas pueden salir mal.
De hecho, podria hacer que el medicamento se altere por completo o que no funcione en absoluto.
Cada tipo de medicamento tiene condiciones de almacenamiento recomendadas. EI cumplimiento
de estas condiciones garantiza su calidad y proporciona la eficacia deseada.

Dentro de las siguientes categorias se encuentra los rangos de temperatura aptos para cada tipo
de medicamento:

e Medicamentos no refrigerados: Temperatura ambiente almacenada entre 10°C a 25°C. Por

lo general, las etiquetas se mantienen por debajo de los 25°C, aunque alaguna son estables
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hasta los 30 °C.

o Medicamentos refrigerados: Incluidas las vacunas, se almacenan entre 2°C a 8°C para
mantener la eficacia. Se requiere un control estricto de la temperatura. Cualquier
incumplimiento de la cadena de frio podria dar lugar al descarte del producto farmacéutico.

e Temperaturas de congelacion: Oscilan entre -10°C y — 25°C. Necesarios para

medicamentos y vacunas (Sensoscientific, 2021, parr.7).

2.2.17. lluminaciony ventilacién

Se debe tomar en cuenta que el personal a cargo debe verificar diariamente que tanto la
iluminacion como la ventilacion de la farmacia sea la adecuada, todas las areas deben estar
disefiadas de forma que haya una buena iluminacion que permita una facil limpieza, ventilacion
gue admita la renovacién continua del aire y buena proteccién contra insectos y otros animales
(ARCSA, 2019, p.7).

e Se debe mantener un control diario de los equipos de ventilacion.

o De ser posible la luz y el aire natural deben fluir en gran manera dentro del todas las areas

farmacéuticas.

e Evitar el uso luz artificial, utilizarla especificamente solo cuando sea necesario.

2.2.18. Control de rotacion de stock y fechas de vencimiento

2.2.18.1. Sistema FIFO (primero que ingresa primero que sale)

El método PEPS significa que el objetivo es vender los productos que llegan primero. Los
medicamentos un poco mas antiguos se colocan en la parte delantera de las perchas, y los mas
nuevos en la parte trasera. Unas perchas bien expuestas contribuyen en gran medida a convencer

a los compradores de que vale la pena comprar todos sus productos (Hernandez, 2018, p.2).

2.2.18.2. Sistema FEFO (primero que expira, primero que sale)

Este Sistema debe garantizar que el producto con la fecha de caducidad mas corta se comercialice
primero. Esto hace posible reducir los gastos generales, comerciales por desperdicio y el trabajo
adicional y el costo asociado con las devoluciones. También ayuda a garantizar que los productos
que llegan a los usuarios finales tengan suficiente vida util restante. EI primer beneficio de seguir
el método FEFO es que te permite garantizar la calidad del producto, también le permite evitar el

stock muerto (Hernéndez, 2018, p.2)
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2.2.19. Control de la caducidad (semaforizacién)

En todo medicamento existe una fecha de expiracion la misma que indica el tiempo méaximo hasta
el cual se garantiza la potencia, pureza, caracteristicas fisicoquimicas y terapéuticas que
corresponden a la naturaleza de un producto farmacéutico. La Semaforizacidn es una herramienta
gue nos permite identificar y determinar el momento exacto en que los medicamentos estas
préximos a vencer, permitiendo de tal modo ejercer un riguroso control sobre los mismos, esta
semaforizacion esta efectuad de cuerdo a la rotacion de los medicamentos y es aplicada dentro
del espacio de almacenamiento de la farmacia (CIGD, 2019, p.2).

Tabla 2-2: Control de calidad, sistema de semaforizacion

Tiempo préximo a caducar Color
6 meses AMARILLO
12 meses VERDE

Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022

2.2.20. Documentacion

Generar una buena documentacion es parte esencial dentro de un sistema de calidad. Dicha
documentacion escrita debe evadir por completo errores que resultan de la comunicacion oral y
permitir el rastreo de las operaciones pertinentes durante la distribucion de los medicamentos. Al
hablar de documentacion comprende todos aquellos procedimientos, instrucciones, registros y
datos ya sean los mismos archivados por escrito, en papel o en formatos electrénicos, se debe

tener en cuenta que estos datos deben estar disponibles y ser faciles de recuperar (ARCSA, 2022,
p.19).

2.2.21. Registro sanitario

Hace referencia al certificado que otorga la autoridad sanitaria nacional, que abarca la
importacion, exportacién y comercializacion de los productos de uso y consumo humano los
cuales se sefialan en el articulo 137 de la Ley Orgéanica de Salud. Este certificado se lo otorga
siempre y cuando se cumpla todos los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud tanto
para consumir y usar dichos medicamentos cumpliendo los tramites establecidos en la Ley

Orgénica de Salud y sus reglamentos.
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2.2.22. Almacenamiento de medicamentos

Un almacenamiento que se realiza de manera correcta de los medicamentos son una parte esencial

para brindar seguridad a la salud de los pacientes. Todos los medicamentos pueden llegar a

convertirse en peligrosos si no se encuentran almacenados adecuadamente. La actividad del

Servicio de Farmacias depende en gran medida a las condiciones en las que se encuentren

almacenados los medicamentos

2.2.23. Tipos de almacenamiento

El almacenamiento de los medicamentos puede clasificarse de distinta manera como se definen a

continuacion:

De acuerdo a su categoria terapéutica: Por lo general, este tipo de almacenamiento se lo
realiza de acuerdo a la clasificacion ATC, el profesional a cargo debe conocer ampliamente
dicha clasificacion con relacion al cuadro nacional de medicamentos basicos, por lo general
se lo aplica en centros de salud y almacenes pequefios.

Por orden alfabético: Sea un medicamento genérico o comercial, se los coloca en estanterias
o0 perchas de acuerdo a un orden alfabético correcto, este tipo de almacenamiento se lo utiliza
en entidades grandes con mayor nimero de stock en medicamentos.

De acuerdo a su forma farmacéutica: En cuanto a este tipo de almacenamiento se lo debe
realizar mediante su forma farmacéutica, por ejemplo: comprimidos, cremas, jarabes,
unglientos, inyectables, supositorios, colirios, etc.

De acuerdo a su frecuencia de uso: Aquellos medicamentos gue son dispensados con mayor
frecuencia se colocan en la parte delantera y en la parte trasera los medicamentos con menor

salida (Yumi, 2021, p.20).
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2.2.23.1. Proceso de recepcion y almacenamiento

Tabla 3-2: Proceso de recepcion y almacenamiento de medicamentos

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

Guardalmacén

Bioguimico Farmacéutico

Guardalmacén

Guardalmacén/Bioguimico Farmacéutico

Guardalmacén

Guardalmacén/Bioguimico Farmacéutico

Guardalmacén

Guardalmacén

Bioguimico Farmacéutico

Recepcion administrativa

v

Recepcidén Técnica

¥

Reqisiro de ingreso al
sistemna de informacion
(manual o automatizado)

!

Verificacion de condiciones
de almacenamienio

.

Ordenamiento v ubicacion de
los medicamentos

!

Revision de stocks maximos
0 minimos

!

Inventario fisico pericdico

4

Inventario Fisico General

.

Seguimiento y evaluacion al
proceso

Fuente: MSP, (2009). Manual de Procesos para la Gestion de Suministro de Medicamentos.

Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022

2.2.24. Distribucion de medicamentos

Una distribucion adecuada de los medicamentos en salud permite proteger contra averias y
pérdidas, asi como garantizar que las condiciones de almacenamiento se mantengan dentro de los

limites aceptables durante su transporte. Se realizara de acuerdo al procedimiento correspondiente

que contemple realizar de manera consecutiva las siguientes actividades (MSP, 2020)

e Recepcion del pedido
e Preparacion del pedido

e Embalaje del pedido
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2.2.24.1. Proceso de distribucion

Tabla 4-2: Proceso de distribucion de medicamentos

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

Personal de enfermeria

Solicitud de medicamentos
para reposicion del stock.

Biogquimico Farmacéutico

Recepcidon de |a lista de
medicamentos para el stock

¥

Bioguimico Farmacéutico

Preparacion de los
despachos para stock

.

Bioguimico Farmacéutico

Entrega de los despachados
a stocks

Bioguimico

Farmacéutico

y director

administrativo o director de control interno

.

Cheqgueo periddico a stocks vy
coches de paros

Comité de Farmacoterapia

.

Seqguimiento y evaluacion al
proceso

Fuente: MSP, (2009). Manual de Procesos para la Gestién de Suministro de Medicamentos.

Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022
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CAPITULO Il

3. MARCO METODOLOGICO

3.1. Enfoque de investigacion

El trabajo de investigacion planteado posee un enfoque cualitativo haciendo uso de test de
conocimiento, listas de verificacion y aplicacion de POES.

3.2. Nivel de investigacion

La investigacion realizada abarca un nivel descriptivo-explicativo de las Buenas Précticas de
Almacenamiento y Distribucion de medicamentos mediante la aplicacién de procedimientos
operativos estandarizados.

3.3. Disefio de investigacion

3.3.1. Segun la manipulacién o no de la variable independiente

El presente trabajo de investigacién posee un disefio no experimental mediante la observacién

directa de la situacion de la farmacia privada “Espiritu Santo” de la ciudad de Riobamba.
3.3.2.Segun las intervenciones en el trabajo de campo

La investigacion esta disefiada como un estudio prospectivo, iniciando con un diagnostico de la
situacion inicial de la farmacia privada “espiritu Santo”, elaborando los procesos operativos
estandarizados y finalmente evaluando la aplicando estos POES.

3.4. Tipo de estudio

El tipo que comprende la investigacion elaborada es un estudio bibliografico tomando como

referencia la normativa técnica de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribuciéon de

medicamentos establecidos por el ARCSA 'y el MSP.
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3.5. Poblacidn y planificacién, seleccidn y célculo del tamafio de la muestra

3.5.1.Lugar de la investigacion

La investigacion realizada tuvo lugar en la farmacia privada “Espiritu Santo” localizada en las

calles Chile y Bolivia de la ciudad de Riobamba.

FARMACIA S
[ “ESPIRITIT SANTO”

Q

S ‘ [
& Q 7
N e

llustracion 1-3: Croquis referencial de la

farmacia “Espiritu Santo”

Fuente: Google, maps 2022

Realizado por: Lopez Lema, Valeria, 2022

3.5.2.Poblacién y muestra de estudio

El area de farmacia y el personal del equipo de trabajo (responsable técnico, responsable legal,

bioquimico farmacéutico) y todos los medicamentos de la Farmacia privada “Espiritu Santo”.

3.5.3.Variables

3.5.3.1. Variable independiente

Implementacion de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos en la

farmacia privada “Espiritu Santo” de la ciudad de Riobambea.

3.5.3.2. Variable dependiente

Procedimiento Operativos Estandarizados de Buena Précticas de Almacenamiento y Distribucion

de medicamentos en la farmacia privada “Espiritu Santo” de la ciudad de Riobamba.
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3.6. Métodos, técnicas e instrumentos de investigacion

3.6.1.Instrumentos de recoleccion de datos

Para ejecutar la investigacion se utilizaron varios instrumentos para la recoleccién de los datos

los mismo que son detallados en la tabla descrita a continuacion:

Tabla 1-3: Listado de materiales y equipos

MATERIALES EQUIPOS
Carpetas
Hojas Papel boom Computadora
Archivadores Impresora
Articulos de limpieza Céamara fotogréfica

Cintas adhesivas

Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022

3.6.2.Métodos de recoleccion de datos

3.6.2.1. Fase I. Evaluacion de la situacién inicial de la farmacia

Esta primera fase parte con la revision bibliogréafica del tema, la normativa utilizada fue de la

Agencia Nacional de Regulacion y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) y otras tales como:

e Manual de Recepcion, almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud, 2022

¢ Norma técnica de buenas practicas a establecimientos farmacéuticos.

Consecutivamente se realizd el empleo de un test para evaluar los conocimientos al personal de

trabajo con respecto al tema de la implementacion de BPAD de medicamentos que constaba de 5

preguntas cerradas. EI mismo que fue validado por expertos.

Para la evaluacion tanto del cumplimiento como el incumplimiento de los parametros de la

normativa se efectu6 mediante el uso de una lista de verificacion (Check List) (ANEXO A) donde

se pudo evaluar varios items basados en los manuales de la Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), que permitié obtener el andlisis real de la situacion

operativa de la farmacia, la misma que se dividid en los siguientes puntos:

e Organizacion y Personal

e Infraestructura

e Materiales y Equipos

e Almacenamiento
21



e Distribucion

El ANEXO A consta con una valoracion cualitativa para el cumplimiento de cada uno de los
parametros establecidos, los mismo fueron:

e Sl: para un cumplimiento positivo.

e NO: para un cumplimiento negativo.

e C/P: para un cumplimiento parcial.

3.6.2.2. Fase Il. Elaboracion de los procedimientos operativos estandarizados

Se elabord los procedimientos operativos estandarizados acorde a los datos que se obtuvieron en

el andlisis de la situacion inicial, mediante el uso de la normativa del ARCSA y manuales del

MSP.

Los Procedimientos Operativos Estandarizados fueron estructurados de la siguiente manera:

e Encabezado: Se detalla el logo y nombre de la institucion, el servicio a la que esta dirigido,
titulo, codigo, fecha de emisidn, fecha de revision y nimero de paginas.

o Objetivos: Se redacta el fin al que se quiere alcanzar

o Alcance: Detalla el personal al que va dirigido el respectivo POES

o Definiciones: Se define palabras especificas que caractericen al tema del POES establecido

¢ Responsabilidades: Indica las instrucciones que debe cumplir el personal a quienes va
dirigido el POES

e Desarrollo: Pasos a seguir en todo el proceso que respecta el tema especifico del POES

o Referencias: Referencias Bibliograficas en las que estan basadas el POES

e Anexos y Registros: Lista de hojas de anexos que seran utilizados para la ejecucién del POES

Dentro de los Procedimientos Operativos Estandarizados se adjunt6 una serie de anexos los cuales

son de gran importancia en la ejecucion correcta de los procesos que se realizan dentro de un

establecimiento farmacéutico.

3.6.2.3. Fase IlIl. Socializacion e implementacion de los procedimientos operativos

estandarizados

Se ejecuto la implementacién de los procedimientos operativos estandarizados en la farmacia con
el objetivo de efectuar Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién de medicamentos y
cumplir con el reglamento establecido en la dltima norma técnica de buenas précticas a

establecimientos farmacéuticos dispuesta por el ARCSA.
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Después de concluir con la implementacién de los POES, se realizo la respectiva socializacion al
personal de trabajo de la farmacia mencionando cada una de las nuevas acciones correctivas que

engloba unas buenas préacticas de BPAD, finalizando con un test de evaluacion de conocimientos.

Tabla 2-3: Flujograma para el desarrollo de la investigacion.
ETAPA 2: Desarrollo de la

ETAPA 1: Levantamiento de ETAPA 3: Analisis de

la informacién

investigacion

resultados

INICIO

Oferta del
Servicio

Aceptacion
del servicio

Si

Diagndstico del
Estado de Situacion
Inicial (Check list)

Fase de estudio

Fase de
implementacion
(Elaboracion de

POES)

Fase de intervencién
(implementar
sefialética y recursos
faltantes)

Socializacion al
personal de
farmacia

Evaluacion de la
aplicacion de
POES

Conclusiones,
recomendaciones

FIN

Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022
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CAPITULO IV

4. MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

La ley Organica de Salud en su articulo 131 establece que: “El cumplimento de las normas de
buenas practicas de manufactura, almacenamiento, distribucién, dispensacion y farmacia, sera
controlado y certificado por la autoridad sanitaria nacional” (Asamblea Nacional del Ecuador, 2022).

Se detalla a continuacion los resultados obtenidos en todo el proyecto de investigacion dentro de

la Farmacia Privada “Espiritu Santo” de la ciudad de Riobamba en cada una de sus fases:
4.1. Resultados del test de evaluacion de conocimientos al personal de trabajo previo a la
implementacién de buenas préacticas de almacenamiento y distribucion de

medicamentos en la farmacia privada “Espiritu Santo”

Tabla 1-4: Resultados del test de evaluacion de conocimientos previo de la implementacion de

BPAD
PREGUNTAS NUMERO DE RESPUESTAS
PERSONAS Sl NO
EVALUADAS
¢El Bioquimico Farmacéutico responsable realiza inspecciones 1 X

técnicas semanales dentro de la Farmacia?

Tiene conocimiento sobre las Buenas Précticas de Almacenamiento 1 X
y Distribucion de medicamentos.

¢Conoce usted a cerca del significado de los sistemas de 1 X
almacenamiento FIFO y FEFO?

¢Estan los medicamentos almacenados con un orden especifico? 1 X
Conoce usted sobre sus funciones y responsabilidades en la 1 X
ejecucion de sus tareas diarias

Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022

Segun los resultados reflejados en la tabla 1-4 se obtuvieron del ANEXO C el personal de trabajo
no contaba con los conocimientos técnicos sobre cémo funciona una farmacia y cuales son los
requisitos indispensables que debe cumplir de acuerdo con la normativa expuesta por el ARCSA.
Los resultados obtenidos fueron negativos en todas las preguntas establecidas al evaluarlas antes
de implementar BPAD. Dentro del estudio realizado por (Pérez, 2019) con similares preguntas
realizadas al personal de farmacia del Hospital Basico “Médicos y Asociados ClinChimborazo
Cia. Ltda.” resalta la falta de conocimientos sobre la normativa técnica para servicios
farmacéuticos, especialmente en el desconocimiento de un sistema de almacenamiento adecuado

para el control de los medicamentos.
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4.1.1.Lista de verificacion inicial (check list)

4.1.1.1. Organizacion y personal

Tabla 2-4: Evaluacion del personal de farmacia

1.2

13

14
15

1.6

1.7
1.8

ORGANIZACION Y PERSONAL

¢El establecimiento cuenta con un responsable Técnico Quimico Farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico?

¢El establecimiento cuenta con el registro de actividades y gestion del responsable
Técnico?

¢Los trabajadores del establecimiento cuentan con indumentaria limpia y
apropiada para el desarrollo de sus funciones?

¢El personal que labora en el establecimiento tiene bachillerato como minimo?

¢El personal que labora en el establecimiento cuenta con un certificado actualizado
de haber recibido capacitacion en manejo de medicamentos por una persona o
autoridad competente?

¢El personal que labora en el establecimiento cuenta con un certificado actualizado
de haber recibido la capacitacion de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Dispensacion para Farmacias y Botiquines por parte de la ARCSA?

¢El personal se encuentra debidamente identificado?

¢El personal que labora en la Farmacia mantiene una higiene personal adecuada
para el manejo de productos?

TOTAL

PORCENTAJE DE INCUMPLIMIENTO

Fuente: ARCSA, 2017, p. 56 (Instructivo Externo Funcionamiento de farmacias y botiquines)

Realizado por: L6épez Lema, Valeria, 2022

CUMPLE
Sl NO C/IP

X
X
X
X
X
X
X
X
4 4
50%

En la tabla 2-4 en la categoria organizacion y personal se obtuvo un 50 % de incumplimiento del

total de items evaluados. El déficit de la capacitacion al personal es el hecho principal de la falta

de implementacion de la normativa, el mismo no contaba con certificados avalados por personas

0 entidades competentes sobre temas como buenas précticas de farmacia y dispensacion de

medicamentos, manejo de medicamentos o temas relacionados entre si que conlleven al

funcionamiento del area de farmacia. Este resultado se asemeja a un estudio realizado en Peru por

(Pinillos, 2019) con el tema Buenas Préacticas de Almacenamiento de medicamentos en el Hospital

Victor Lazarte Echegaray se evidencio para la seccion personal el 45% de incumplimiento, por

lo que el establecimiento no contaba con un personal calificado, capacitado y con el conocimiento

técnico suficiente para implementar y mantener un sistema que garantice el cumplimiento de las

Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de medicamentos.
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4.1.1.2. Infraestructura

Tabla 3-4: Evaluacion de la infraestructura de la farmacia “Espiritu Santo”

21
2.2

2.3

24
2.5
2.6
2.7

2.8

2.9
2.10

211

212

2.13

2.14
2.15
2.16
217
2.18
2.19

2.20

221

INFRAESTRUCTURA
¢El establecimiento se encuentra alejado de focos de insalubridad?

¢El establecimiento esta destinado Gnicamente para el funcionamiento de la
actividad autorizada por la ARCSA?

¢Las paredes y pisos del establecimiento son lisos, de material que permita facil
limpieza?

¢El techo es de cielo raso o de superficie lisa?

¢El techo se encuentra limpio y en buenas condiciones?

¢El establecimiento cuenta con adecuada iluminacién?

¢Las ventanas y estanterias del establecimiento se encuentran limpios y en buen
estado de conservacion?

(El establecimiento cuenta con ventanilla para atencidn nocturna, rétulo con el
nombre de la farmacia, letrero luminoso de TURNO, ubicado en el exterior del
local y en un sitio visible?

¢El establecimiento cuenta con adecuada ventilacion?

¢El establecimiento cuenta con un cronograma de comprobacion de la limpieza y
descongelacion del refrigerador?

¢El establecimiento cuenta con una bodega de productos adecuada, limpia bien
distribuida?

¢El establecimiento cuenta un area especifica para medicamentos que necesitan
devolucion?

¢Las perchas de medicamentos se encuentran identificadas, las perchas de
productor naturales, medicamentos homeopaticos y demds productos se
encuentran bien organizadas y separadas?

¢Las perchas son de una altura que permite el acceso adecuado a los productos?
¢Las perchas tienen una distancia de al menos 15 cm entre el producto y el techo?
¢Las perchas se encuentran separadas de las paredes?

¢Las perchas tienen una distancia de al menos 15 cm entre el producto y el piso?
¢El establecimiento dispone de suministro de agua potable?

¢Las baterias sanitarias se encuentran en buen estado de limpieza y
mantenimiento?

¢Las baterifas sanitarias estan suministradas de jabon, gel desinfectante y toalla de
manos?

(El establecimiento cuenta con recipientes identificados para la recoleccion de
acuerdo al tipo de desechos?
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2.22 | (Elestablecimiento esta protegido para evitar el ingreso de roedores e insectos? X

2.23 | ¢Los productos se encuentran protegidos de la luz solar, artificial u otra condicién X
gue pongan en riesgo la conservacién adecuada de los mismos?

2.24 | (Eléareadealmacenamiento de los productos facilita el flujo del personal y traslado = X
de productos?

2.25 | (El establecimiento cuenta con un &rea exclusiva para productos caducados o = X
préximos caducar?

TOTAL 17 8
PORCENTAJE DE INCUMPLIMIENTO @ 32%

Fuente: ARCSA, 2017, p. 56 (Instructivo Externo Funcionamiento de farmacias y botiquines)

Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022

Con respecto a los resultados obtenidos en la tabla 3-4 mediante el método observacional se pudo
comprobar que para la seccion de Infraestructura el 32% del total de items tuvieron
incumplimiento, se obtuvo con resultados negativos la limpieza en todas las estanterias y espacios
del establecimiento, el cronograma de comprobacion de la limpieza y descongelacion del
refrigerador, el orden y limpieza dentro la bodega de la farmacia, area especifica para
medicamentos que necesitan devolucion, percha especifica para productos naturales, limpieza en
las baterias e insumos y medicamentos protegidos por la luz solar. Segun el estudio realizado por
(Tenelema, 2014) sobre la aplicacion de buenas précticas de almacenamiento y la incidencia en la
calidad de los medicamentos realizado en la farmacia del Sindicato de Choferes Profesionales, de
la provincia de Chimborazo donde el porcentaje de incumplimiento para la seccion de
Infraestructura fue del 40% existiendo similares actividades incumplidas en cuanto a buenas

condiciones higiénico sanitarias dentro del establecimiento farmacéutico.

4.1.1.3. Materiales y equipos

Tabla 4-4: Evaluacion de los materiales y equipos de la farmacia

3. MATERIALES Y EQUIPOS Sl NO C/P

3.1 | (El establecimiento cuenta con refrigerador en buen estado de funcionamiento para = X
el almacenamiento de medicamentos que lo requieren?

3.2 | (El establecimiento cuenta con un termoémetro que permita verificar la temperatura = X
del refrigerador?

3.3  (Existen las suficientes perchas y estanterias para el almacenamiento de los =X
medicamentos?

3.4 | (El establecimiento cuenta con un registro de control de calibracion de los equipos X
que se encuentran en el establecimiento?

3.5 | (El establecimiento posee un registro del control de plagas? X

TOTAL 3 2
PORCENTAJE DE INCUMPLIMIENTO @ 40%

27



Fuente: ARCSA, 2017, p. 56 (Instructivo Externo Funcionamiento de farmacias y botiquines)

Realizado por: Ldpez Lema, Valeria, 2022

Segun la tabla 4-4 con respecto a la categoria Materiales y Equipos se obtiene el 40% de
incumplimiento especificamente en el registro de control de calibracion de los equipos que se
encuentran en el establecimiento y el control de plagas adecuado, los mismos que deben constar
y ser archivados para su respectiva inspeccién por parte del ARCSA. (Villacrés, 2013) establece en
su estudio denominado Propuesta de Implementacién de Buenas Practicas de Almacenamiento en
labodega de medicamentos del hospital del IESS de Latacunga resultados que discrepan y reflejan
el porcentaje de incumplimiento obtenido en la categoria de Equipos y Materiales de un 46% el
mismo porcentaje que englobaba la falta de estantes o anaqueles, pallets, refrigerador y extintores

dentro del establecimiento farmacéutico.

4.1.1.4. Almacenamiento

Tabla 5-4: Evaluacion del almacenamiento de los medicamentos de la farmacia

4
4.1

4.2

4.3
4.4

45
4.6

4.7

4,8

4.9

4.10

411
412

ALMACENAMIENTO
¢Se permite el paso de las personas de acuerdo a la distancia que se encuentran
las perchas?
¢La bodega cuenta con los servicios de energia eléctrica, agua potable y
alcantarillado?
¢La farmacia cuenta con un érea exclusiva para almacenamiento?
(El tamafio de la bodega se encuentra de acuerdo al volumen de
almacenamiento?
¢La atencion del establecimiento es de minimo 12 horas ininterrumpidas
¢Esta a la vista del publico en el establecimiento el horario de atencion de la
farmacia?
¢El establecimiento dispone de un sistema de almacenamiento FIFO (Primero
que ingresa, primero que sale) o FEFO (Primero que expira, primero que sale))?
¢Los productos que se comercializan en el establecimiento, cumplen con los
requisitos de rotulado (Semaforizacién) establecidos en la normativa vigente?
(El establecimiento posee un archivo cronolégico de recetas médicas
dispensadas selladas con su fecha de despacho?
;Se mantienen la cadena de frio en el manejo de los medicamentos que
requieren condiciones especiales de conservacion?
¢El producto se encuentra en buenas condiciones de conservacion?
¢Los medicamentos que se encuentren en ristras incompletas o fracciones estan
almacenados en sus envases originales que contienen la informacion técnica
(Registro Sanitario, nimero de lote, fecha de caducidad, fabricante y
distribuidor, etc.)?
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4.13 (El establecimiento posee textos de consulta profesional: farmacologia, X
farmacopea, diccionario de especialidades farmacéuticas, ¢cuadro nacional de
medicamentos basicos vigente?

3.14 ¢El establecimiento cuenta con un anaquel con llave para medicamentos que X
contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion?

4.15 (El establecimiento cuenta con los registros respectivos de temperatura y X
humedad relativa tanto del establecimiento como el refrigerador?

4.16 ¢El establecimiento cuenta con la autorizacion para la eliminacion de las recetas = X

del afio anterior?

4,17 ¢El establecimiento cuenta con un control de inventario? X

4.18 ¢ Se realiza revision del inventario mediante un tiempo determinado? X
TOTAL 13 5
PORCENTAJE DE INCUMPLIMIENTO 28%

Fuente: ARCSA, 2022, pp. 17-19 (Norma Técnica de Buenas Practicas a establecimientos farmacéuticos)
Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022

En la tabla 5-4 en la categoria de Almacenamiento reflejé un porcentaje de incumplimiento de las
normas del 28%, esto debido a que no contaba con un sistema FIFO o FEFO de los medicamentos,
el sistema de semaforizacién, un anaguel con llave para medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion, registros respectivos de temperatura y humedad relativa tanto
del establecimiento como el refrigerador y revision del inventario mediante un tiempo
determinado. Segun estudio realizado por (Lescano, 2017) con el tema Propuesta de Implementacion
de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos en la Bodega del
Distrito de Salud 18D02 de la ciudad de Ambato establecié que el incumplimiento que se generd
dentro de su estudio para la categoria Almacenamiento donde incluia el parametro de un sistema
de almacenamiento y documentacion poseia el 35% de incumplimiento, el cual incluia la falta de

un sistema de almacenamiento FIFO o FEFO que dificultaba el orden de los medicamentos.

4.1.1.5. Distribucién

Tabla 6-4: Evaluacion de la distribucion de medicamentos de la farmacia.
5 DISTRIBUCION Sl NO C/P
5.1 ¢El area de dispensacién de medicamentos se encuentra limpia y ordenada? X
5.2 ¢Se expenden los medicamentos con receta médica, tanto los autorizados en el = X
Registro Sanitario con esta modalidad de venta, asi como los de venta libre que
han sido determinados por la Autoridad Sanitaria como venta con receta médica?
5.3 ¢Los productos que se expenden no tienen colocados elementos sobre las etiquetas = X
que impidan la visibilidad de la informacion del producto, incluidas las que

contienen los precios?
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5.4 (El establecimiento posee la notificacion a la ARCSA para proceder a la
destruccion de medicamentos caducados a través del Titular del Registro
Sanitario, cuando aplique, de acuerdo a la normativa vigente?

5.5 ¢Existen indicios de deterioro de los medicamentos?

5.6 ¢El establecimiento posee la notificacion a sus proveedores dentro de los sesenta
dias previos a la fecha de caducidad de los medicamentos préximos a caducar?

5.7 ¢No se dispensa productos que provienen de instituciones de servicio social?

5.8 ¢No se dispensa productos que provienen de programas sociales estatales?

5.9 ¢No se dispensa productos que provienen de donaciones?

5.10 | ¢No se dispensa productos que provienen de muestras médicas?

5.11 | (El establecimiento no dispensa productos falsificados o adulterados?

5.12 | (El establecimiento no dispensa productos caducados?

5.13 | ¢(Los medicamentos que se comercializan poseen la indicacién de los precios
fijados por el Consejo de Fijacion y Revision de precios de medicamentos de uso
y consumo humano?

5.14 | (El establecimiento cuenta con un stock de medicamentos genéricos, de
conformidad con el cuadro Nacional de Medicamentos Basicos vigente?

5.15 | ¢Los medicamentos y productos se encuentran almacenados en sus envases
originales para su respectiva dispensacion?

5.16 | ;Se dispensan correctamente los medicamentos que requieres conservar su
temperatura en frio?

5.17 | ¢(EIl establecimiento posee un POE de distribucion de medicamentos, con los
aspectos importantes a tomar en cuenta antes de una distribucion?

5.18 | ;Los productos de uso y consumo humano que se expenden en el establecimiento
cuentan con registro sanitario/notificacion sanitario obligatoria?

5.19 | ¢No se evidencia envases secundarios vacios de medicamentos acumulados en el
establecimiento?

TOTAL

PORCENTAJE DE INCUMPLIMIENTO

Fuente: ARCSA, 2022, p. 21 (Norma Técnica de Buenas Practicas a establecimientos farmacéuticos)

Realizado por: Ldpez, Valeria, 2022

X

X X X X X X X

17 2
11%

En la tabla 6-4 con respecto a la categoria de Distribucion el porcentaje de incumplimiento fue

del 11%, debido a la falta de orden y limpieza en el area de dispensacion y las condiciones de

almacenamiento que dificulta al momento de dispensar los medicamentos (Yumi, 2021) en su

estudio realizado en el 2021 sobre el Disefio y Aplicacion de un Protocolo de Buenas Practicas

de Almacenamiento para la farmacia del Centro de salud San Juan Tipo A con respecto a las

condiciones de distribucién de medicamentos en el servicio de farmacia establecié un porcentaje

de incumplimiento del 53.85% donde recalca que los medicamentos se encontraban desordenados

en gran parte de los estantes por lo que se dificultaba el encontrar los medicamentos para su

respectiva distribucion,
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4.2. Resultados de la lista de verificacion inicial (check List)

Tabla 7-4: Resultados de la evaluacion de la situacion inicial de la farmacia privada “Espiritu

Santo”
Parametro Ttems Items Items No % Incumplimiento
establecidos Cumplidos Cumplidos
Organizacion y Personal 8 4 4 50%
Infraestructura 25 17 8 32%
Materiales y equipos 5 3 2 40%
Almacenamiento 18 13 5 28%
Distribucion 19 17 2 11%
Fuente: Farmacia Privada “Espiritu Santo”
Realizado por: L6épez Lema, Valeria, 2022
60%
50%
50%
'8 40%
0
S 40%
£ 32%
Q. 30% 28%
£
>
&)
£ 20%
X
° 11%
- .
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Organizacion y Infraestructura Materiales y Almacenamiento Distribucion

Personal

equipos

llustracion 2-4: Porcentaje de incumplimiento de los items de la lista de verificacion inicial

Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022

la farmacia privada “Espiritu Santo”

de

En la tabla 8-4 se obtuvo los siguientes resultados en las distintas categorias de la lista de

verificacion inicial como incumplimientos en: organizacion y personal con un 50%,

infraestructura con un 32%, materiales y equipos con un 40%, almacenamiento con un 28% y

distribucion con un 11%. En la categoria de organizacion y personal se obtuvo un mayor

incumplimiento del 50%. La farmacia tiene un porcentaje de incumplimiento del 32.2% con

respecto a la aplicacion de la Normativa Técnica de Buenas Practicas de Almacenamiento y

Distribucion de medicamentos. Segun (Ushcasho, 2021) realiz6 un estudio similar en la Bodega del
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Distrito de Salud de Santiago de Pillaro segun el analisis de la evaluacion de la situacion inicial
se obtuvo los siguientes resultados de los pardmetros tales como el Personal con un
incumplimiento del 33.30%, Infraestructura con un incumplimiento del 38.70%, Equipos y
Materiales con un porcentaje de incumplimiento del 30%, Recepcion con un 50% de
incumplimiento, Almacenamiento un 33.30% de incumplimiento y Distribucion de
medicamentos con un 20% de incumplimiento. Estableciendo de manera global un

incumplimiento del 32,05%.

4.3. Elaboracion de procedimientos operativos estandarizados para la implementacion de
BPAD de medicamentos en la farmacia privada “Espiritu Santo”

Para la implementacion de BPAD en el establecimiento se elabor6 los POES, que servird de
instructivo para realizar los distintos procesos que engloba mantener el funcionamiento de la

farmacia.

Tabla 8-4: Lista de procedimientos operativos estandarizados que fueron elaborados para la

implementacion de BPAD en la farmacia privada “Espiritu Santo”, Julio 2022

NOMBRE DEL POE CODIGO OBJETIVO ANEXOS
ORGANIZACION Y POS-OYR-001 = Conocer cémo debe estar Organigrama general
RESPONSABILIDADES adecuadamente organizada el
DEL PERSONAL personal de farmaciay poneren = Registro de actividades del
practica las responsabilidades = responsable técnico
que a cada uno le pertenece.
CAPACITACION E POS-CIP-002 Preparar al personal de Cronograma de temas de
INDUCCION DEL farmacia para que se encuentre = capacitacion del personal
PERSONAL apto para ejercer todas sus
labores dentro del Cronograma de temas de
establecimiento induccion del personal
Registro de capacitacion al
personal
Registro de induccion al
personal
RECEPCION DE POS-RM-003 Garantizar que los Clasificacion de  defectos
MEDICAMENTOS medicamentos  ingresen al = técnicos
establecimiento de manera
adecuada, cumpliendo las Registro de incidentes de

caracteristicas especificas

eficientes.
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ALMACENAMIENTO
DE MEDICAMENTOS

DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS

CONTROL DE
INVENTARIO

HIGIENE Y SALUD
OCUPACIONAL

LIMPIEZAY
DESINFECCION

CONTROL DE
PLAGAS

DEVOLUCION DE
MEDICAMENTOS

POS-ADM-004

POS-DM-005

POS-CDI-006

POS-HSP-007

POS-LID-008

POS-CDP-009

POS-DMC-010

Conservar un orden correcto de
los medicamentos cuyo fin es
mantener su calidad y perfecto

estado.

Brindar atencion farmacéutica

de calidad y  ofrecer
medicamentos que se
encuentren en optimas
condiciones

Controlar que el
establecimiento contenga

informacion exacta de la
cantidad y condicion fisica de

los medicamentos que posee.

Mantener unas buenas
practicas de higiene y salud

personal.

Mantener una limpieza y
desinfeccion adecuada en todos

los espacios el establecimiento

Mantener el establecimiento
libre de plagas que contaminen
los medicamentos

Devolver los medicamentos
que sean necesarios a los

respectivos proveedores.
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Semaforizacién de

medicamentos
Flujograma de almacenamiento
Registro de

temperatura y

humedad relativa

Registro de temperatura del
Refrigerador
Aspectos a tomar en cuenta en

las clases de recetas médicas

Revision del inventario

Formulario para requerimiento

de medicamentos.

Registro de cambios en el
inventario.
Proceso de un correcto lavado

de manos

Registro del certificado médico

del personal

Registro de chequeo médico por
enfermedades del personal
Registro de limpieza de la
nevera.
Registro de limpieza del
establecimiento

Plan anual de control de plagas
Registro de aparicion de plagas
antes del afio

Nota de devolucion

Registro de retiro de mercado



CONTROL DE POS-CDE-011 @ Establecer una metodologia Plan anual de control de
CALIBRACION DE para que el establecimiento = calibracién de equipos
LOS EQUIPOS asegure la  validez vy
confiabilidad de los resultados
de mediciones que se realice a
través de los termohigrometros.
INFRAESTRUCTURA POS-INF-012 Conocer la infraestructura de = Croquis de la farmacia
las &reas del establecimiento
AUDITORIA INTERNA = POS-AI-013 Dar a conocer como realizar la = Registro de auditoria interna.
auditoria interna dentro del

establecimiento

Realizado por: L6épez Lema, Valeria, 2022

Tabla 9-4: Lista de anexos y registros elaborados en los procedimientos operativos
estandarizados

NOMBRE DEL ANEXO O REGISTRO CODIFICACION
Organigrama general ANEXO-OYR-01
Registro de actividades del responsable técnico REGISTRO-OYR-02
Cronograma de temas de capacitacion del personal ANEXO-CIP-01
Cronograma de temas de induccion del personal ANEXO-CIP-02
Registro de capacitacion al personal REGISTRO-CIP-03
Registro de induccion al personal REGISTRO-CIP-04:
Clasificacion de defectos técnicos ANEXO-RM-02

Registro de incidentes de medicamentos durante la recepcion
Semaforizacion de medicamentos
Flujograma de almacenamiento

Registro de temperatura y humedad relativa

Registro de temperatura del refrigerador

Aspectos a tomar en cuenta en las clases de recetas médicas
Revision del inventario

Formulario para requerimiento de medicamentos

Registro de cambios en el inventario

Proceso de un correcto lavado de manos

Registro del certificado médico del personal

Registro de chequeo médico por enfermedades del personal
Registro de limpieza de la nevera

Registro de limpieza del establecimiento

Plan anual de control de plagas

Registro de aparicién de plagas antes del afio

Nota de devolucién

Registro de retiro de mercado

Plan anual de control de calibracién de equipos
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REGISTRO-RM-03
ANEXO-ADM-01
ANEXO-ADM-02
REGISTRO-ADM-03

REGISTRO-ADM-04

ANEXO-DM-01
ANEXO-CDI-01
ANEXO-CDI-02
REGISTRO-CDI-02
ANEXO-HSP-01
REGISTRO-HSP-02
REGISTRO-HSP-03
REGISTRO-LID-03
REGISTRO-LID-04
REGISTRO-CDP-01
REGISTRO-CDP-02
ANEXO-DMC-01
REGISTRO-DMC-02
ANEXO-CDE-01



Croquis de la farmacia ANEXO-INF-01
Registro de auditoria interna REGISTRO-AI-01
Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022

4.4. Acciones correctivas para la aplicacion de buenas practicas de almacenamiento y

distribucion de medicamentos dentro de la farmacia privada “Espiritu Santo”

La ley Orgénica de Salud en su articulo 141 nos menciona: “El registro sanitario correspondientes
y el certificado de buenas practicas o el rigurosamente superior, seran suspendidos o cancelados
por la autoridad sanitaria nacional a través de la entidad competente, en cualquier tiempo si se
comprobase que el producto o su fabricante no cumplen con los requisitos y condiciones
establecidas en esta Ley y sus reglamentos, o cuando el producto pudiere provocar perjuicio a la
salud y se aplicaran las demas sanciones, sefialadas en esta ley” (Asamblea Nacional del Ecuador, 2022).
Después de la elaboracion de los procedimientos operativos estandarizados, se implementd las
respectivas acciones correctivas encontradas en el diagndstico de la situacion inicial del
establecimiento, se detalla a continuacién varias actividades desarrolladas en el servicio de

farmacia.

4.4.1.0rganizacion y personal

4.4.1.1. Registro de actividades y gestion del responsable técnico

En la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL articulo 6 establece: La responsabilidad técnica
de los establecimientos farmacéuticos debe estar a cargo de un profesional quimico farmacéutico
0 bioquimico farmacéutico que tendra entre sus funciones y responsabilidades, la coordinacion
de todas las actividades inherentes al fortalecimiento de la calidad y del cumplimiento de las
Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y/o transporte de los productos
(ARCSA, 2022, p. 10). Se realizé un modelo de registro tomado de la normativa del ARCSA en el
cual se redactaron las actividades que cumplia el responsable técnico, en el registro de actividades
del responsable técnico (REGISTRO-OYR-02) que se encuentra en el POE organizacion y
responsabilidades del personal (POS-OYR-001).

4.4.1.2. Capacitacion al personal sobre buenas practicas de almacenamiento y dispensacion para

farmacias por parte del ARCSA

Conforme a lo que establece el articulo 5 de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL los

establecimientos deben contar con personal calificado, capacitado y con el conocimiento técnico
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suficiente para implementar y mantener un sistema que garantice el cumplimiento de las normas
de BPA/BPD (ARCSA, 2022, P4g. 10). Para esta actividad se elabord el POES capacitacién e
induccidn del personal (POS-CIP-002) con el registro de capacitacion al personal (REGISTRO-
CIP-03). ARCSA zona 3 en las fechas que se muestran en el Anexo B capacité a los profesionales
gue laboran en farmacias en los siguientes temas: dispensacion de medicamentos, buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, el personal de la

farmacia “Espiritu Santo” fue participe de las capacitaciones.

4.4.1.3. Identificacion del personal

En el articulo 16 de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL menciona que el personal debe
llevar uniformes de trabajo apropiados, incluyendo implementos de seguridad industrial, de
acuerdo a las necesidades propias de sus actividades laborales (ARCSA, 2022, p. 12). Es por ello que
se instruyd al personal de salud sobre la importancia de usar correctamente su mandil y el mismo
debe contener su debida identificacion. La entrega del uniforme de trabajo se deberé realizar el
momento que una nueva persona entre a laborar dentro de la institucién. Dicha actividad se

encuentra redactada en el POS-HSP-007 con el titulo Higiene y Salud Ocupacional.

4.4.2. Infraestructura

4.4.2.1. Limpieza correcta de las perchas

La normativa establece en el articulo 23 que las estanterias, muebles, armarios y vitrinas deben
estar disefiadas y construidas de tal forma que permitan tener un sistema de ubicacién por
estanterias, soportar el peso de los productos, sefialando la carga maxima de seguridad y facilitar
la limpieza y evitar la contaminacion (ARCSA, 2022, p.12). Esta actividad se documenté en el POES
de limpieza y desinfeccion (POS-LID-008) en el registro de limpieza del establecimiento
(REGISTRO-LID-02). Una limpieza correcta dentro del establecimiento genera una buena
conservacion para los medicamentos como se observa en el Anexo B. A su vez proporcionandoles
calidad y dando a la farmacia un ambiente limpio de trabajo, el orden de la limpieza siempre debe
iniciar desde el interior del local hasta el exterior al finalizar estas actividades quedaran

documentadas en la hoja de registro de limpieza.
4.4.2.2. Registro de limpieza y descongelacion del refrigerador
En la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL en el articulo 27 nos menciona que el refrigerador

debe encontrarse en buenas condiciones y ejecutar su respectivo descongelamiento, estas
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actividades seran verificadas y registradas (ARCSA, 2022, P4g 14). Esta actividad se redacté en el
POES de limpieza y desinfeccion (POS-LID-008) creando a su vez el registro de limpieza de la

nevera (REGISTRO-LID-01). El descongelamiento del refrigerador se realizara cada tres meses.

4.4.2.3. Bodega limpia y bien distribuida

Segun el Instructivo externo de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines nos define que la
Bodega para almacenamiento de productos farmacéuticos destinados al abastecimiento de la
farmacia, debe disponer de perchas y anaqueles para mantenerlos protegidos y clasificados
debidamente (ARCSA, 2019. P4g. 6). El establecimiento cuenta con una bodega donde se ubican los
medicamentos ordenados de acuerdo con el laboratorio farmacéutico, ademas se realiz6 la
limpieza en pisos y estanterias para evitar el deterioro de los medicamentos y garantizar su
conservacion y seguridad. Esta actividad sera registrada en el (REGISTRO-LID-02) registro de
limpieza del establecimiento que se encuentra redactado en el POS-LI1D-008 POES de limpieza 'y

desinfeccion.

4.4.2.4. Area especifica para medicamentos que necesitan devolucion

En el Articulo 27 de la Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL establece que todos los
establecimientos deben contar con capacidad suficiente para permitir un adecuado
almacenamiento de los productos para lo cual debe contar con las areas adecuadas y rotuladas
para devolucién y retiro del mercado de medicamentos. (ARCSA, 2022.p.13). Se estabableci6 un area
para el almacenamiento de estos medicamentos la cual se rotul6 con el titulo de
DEVOLUCIONES. Esta actividad se encuentra redactada en el POES de Infraestructura (POS-
INF-012).

4.4.2.5. Perchas identificadas (perchas de productos naturales)

En el Anexo 2 de Buenas Practicas y Dispensacion de Farmacia el establecimiento farmacéutico
debe contar de una Percha o Vitrina ubicada en ambientes separados y debidamente rotulada para
productos naturales de uso medicinal (ARCSA, 2019. p. 5). Se adecud una percha especifica para
almacenar correctamente los productos naturales. Se identificé con un rétulo de “PRODUCTOS

NATURALES”

4.4.2.6. Baterias sanitarias
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En el Instructivo Externo de Funcionamiento de Farmacias y Botiquines menciona que las baterias
sanitarias y lavabo de manos, deben estar asilados del area de trabajo y en buen estado de
funcionamiento (ARCSA, 2019. p. 6). Esta actividad se document6 en el POES de limpieza y
desinfeccion (POS-LID-008), en el registro de limpieza del establecimiento (REGISTRO-LID-
02). Se colocé los insumos faltantes como jabon liquido, dispensador de toalla de manos y

productos de limpieza.

4.4.2.7. Perchas protegidas por la luz solar

La Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL establece en el articulo 25 que las instalaciones
deben disponer de ventilacion e iluminacion adecuada, suministro de electricidad y de suficiente
capacidad para permitir un eficiente desarrollo de las actividades. Se evitaran las ventanas
grandes, a fin de conservar la temperatura del interior del area de almacenamiento y evitar el
ingreso de agentes externos (ARCSA, 2022. p. 12). El establecimiento cuenta con las suficientes
perchas para almacenar todos los medicamentos de stock, hubo el caso de una percha que no
cumplia con los pardmetros de perchas protegidas por la luz solar como se observa en el Anexo
B, en el diagnostico inicial poseia una variedad de productos y medicamentos los cuales

presentaban deterioro de su envase primario por lo cual fueron retirados.

4.4.3.Materiales y equipos

4.4.3.1. Registro de control de calibracién de equipos

En la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL de acuerdo con el articulo 30 los equipos
medidores de temperatura y humedad relativa (termohigrometros) deben encontrarse
debidamente calibrados y se registraran adecuadamente (ARCSA, 2022. p.15). Se redacté dicha
actividad en el POES de control de calibracion de los equipos (POS-CDE-011) para lo cual se
realiz6 también el ANEXO-CDE-01 plan anual de control de calibracién de equipos donde se

verificara el estado de los equipos y se registrara.

4.4.3.2. Registro de control de plagas

En la Resolucién ARCSA-DE-002-2020-LDCL de acuerdo al articulo 60 el establecimiento debe

contar con un procedimiento operativo estandar para el control de plagas, donde se especifique

los agentes usados para este control, los que seran seguros y no presentaran riesgo de

contaminacion con los medicamentos almacenados, para lo cual llevara su registro respectivo a
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su vez en el articulo 27 nos menciona que el refrigerador debe encontrarse en buenas condiciones
y ejecutar su respectivo descongelamiento, estas actividades seran verificadas y registradas
(ARCSA, 2022, P4g 14). Para esta actividad se elaboré el POES control de plagas (POS-CDP-009) y
el registro plan anual de control de plagas (REGISTRO-CDP-01), se establecieron parametros
para realizar cada afio dicha actividad. En caso de la aparicion de plagas durante el afio se

documentard en el registro de aparicion de plagas antes del afio (REGISTRO-CDP-02).

4.4.4. Almacenamiento

4.4.4.1. Sistema de almacenamiento de medicamentos

En el articulo 41 de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL nos hace referencia a que, una
vez ubicados los productos en las diferentes areas de almacenamiento, para su distribucion se
aplicara el sistema FIFO (Primero que ingresa, primero que sale) o FEFO (Primero que expira,
primero que sale) (ARCSA, 2022, Pag. 18). Se encuentra documentada la actividad en el POES
almacenamiento de medicamentos (POS-ADM-004) con los registros: flujograma de
almacenamiento (ANEXO-ADM-02). Se implementd el sistema de almacenamiento FEFO
(Primero que expira, primero que sale) organizado por laboratorio farmacéutico en orden
alfabético para que el personal de farmacia pueda ubicar correctamente donde estan los

medicamentos y dispensar aquellos que estan proximos a caducar.

4.4.4.2. Sistema de semaforizacion

El sistema de semaforizacion es una herramienta Gtil que permite determinar en el momento
oportuno que medicamento se encuentran préximos a caducar, permitiendo de tal manera mejorar
el control del stock de los medicamentos y evitando pérdidas econémicas. Se establecié dicho
sistema dentro del establecimiento para mejorar el sistema de almacenamiento. Como se redactd
en el POES almacenamiento de medicamentos (POS-ADM-004) en semaforizacion de
medicamentos (ANEXO-ADM-01).

4.4.4.3. Anaquel de medicamentos psicotropicos

Segun la Normativa emitida en la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL en su articulo 27 nos

menciona que la persona natural calificadas, incluida las farmacias privadas y aquellas que

cuenten con la autorizacién de manejar medicamentos que contengan Sustancias Catalogadas

sujetas a Fiscalizacion deben implementar mecanismos necesarios para evitar cualquier hurto,

robo o pérdida de dichos medicamentos, los sitios autorizados para el almacenamiento debe contar
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con un area con acceso restringido, debidamente resguardado bajo llave, controlado y ademas
debe cumplir con las condiciones de almacenamiento humedad y temperatura (ARCSA, 2022. p.14).

Por tal motivo se implementd la seguridad del anaquel que contiene medicamentos psicotrépicos.

4.4.4.4. Registros de temperatura y humedad

En el articulo 43 de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL nos hace referencia a que se
debe realizar un estudio de las condiciones ambientales de la temperatura y humedad relativa del
establecimiento y el refrigerador, de lo cual se debe contar con los respectivos registros (ARCSA,
2022, p. 18). Esta actividad se redact6 en el POES de almacenamiento de medicamentos (POS-
ADM-004) y sera documentadas en el (REGISTRO-ADM-03) registro de temperatura y humedad
relativa y el (REGISTRO-ADM-04) registro de temperatura del refrigerador.

4.4.4.5. Revision del inventario

Segun la Normativa emitida en la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL en su articulo 55 nos
menciona que las existencias de los productos deben ser documentadas y revisadas
periédicamente, mediante el control de inventarios y POES respectivos (ARCSA, 2022, p. 20). La
actividad realizada se documenté en el POES control de inventario (POS-CDI-006) detallando
todo el proceso que se debe cumplir para el control de stock de los medicamentos como se observa
en el (ANEXO-CDI-01) revisién del inventario.

4.45. Distribucion

4.4.5.1. Orden del area de dispensacion de medicamentos

En el articulo 62 de la Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL nos menciona que la
dispensacion de los productos se realizara de forma tal que se evite confusion (ARCSA, 2022. p.21).
El orden y limpieza en el area de dispensacion es de vital importancia para evitar cualquier tipo

de error al momento de dispensar los medicamentos al paciente.

4.4.5.2. Proceso de dispensacion de medicamentos

En el Instructivo Externo: Funcionamiento de Farmacias y Botiquines establecido por el ARCSA

nos menciona que el proceso de dispensacion de medicamentos incluye todas las actividades

desde la recepcion de la prescripcion hasta la entrega al paciente de los medicamentos que

requieren receta médica o aquellos que no requieren receta. La correcta dispensacion constituye
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un procedimiento que garantiza la deteccidn, correccion y prevencion de errores en todas las fases
(ARCSA, 2019. p.p 33-35). Se documentd el proceso de dispensacion con todas las reglas que debe
tener en cuenta el personal de farmacia en el POES de dispensacion de medicamentos POS-DM-
005 con su respectivo (ANEXO-DM-01) aspectos a tomar en cuenta en las clases de recetas

médicas.

4.5. Socializacién del uso correcto de los procedimientos operativos estandarizados

Los procesos que se ejecutaron en la farmacia son de vital importancia debido a que asi se mejora
la calidad del servicio brindado, es por ellos que es necesario capacitar al personal de trabajo
sobre el manejo adecuado de cada uno de los procedimientos operativos estandarizados. Se realizd
la socializacién de manera presencial y practica donde se dio instrucciones para la aplicacion de
los POES, se indico la terminologia usada, las actividades que se deben desarrollar dentro del
establecimiento para mantener el funcionamiento de la farmacia, los lineamientos a seguir para
llenar los registros de temperatura, humedad, limpieza del establecimiento, limpieza del
refrigerador, control de plagas, el sistema de almacenamiento implementado, el cual sera aplicado

a partir de la fecha de socializacién.

llustracion 1-4: A) Socializacion de la implementacién de BPAD; B) Personal de la farmacia

privada “Espiritu Santo”, C: Socializacion al personal de farmacia.
Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022
4.6. Evaluacién final de la implementacién de procedimientos operativos estandarizados

Tabla 10-4: Resultados obtenidos después de la implementacién de buenas précticas de

almacenamiento y distribucion de medicamentos.

Parametro Items establecidos  Ttems Ttems No % Incumplimiento

Cumplidos Cumplidos
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Organizacion y Personal 8 7 1 13%
Infraestructura 25 25 0 0%
Materiales y equipos 5 5 0 0%
Almacenamiento 18 18 0 0%
Distribucion 19 19 0 0%

Realizado por: Lépez, Valeria, 2022

Segun la tabla 10-4 se muestran los resultados de porcentajes finales de incumplimiento de las
normas de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos después de su
implementacion en el establecimiento. Notandose muy bajos porcentajes de incumplimiento en
cada area evaluada tales como el 13% para la seccion de organizacion y personal, y el 0% para
las demé&s secciones tales como infraestructura, materiales y equipos, almacenamiento y
distribucion. (Lescano, 2017) realizé un estudio similar realizado en la Bodega del Distrito de
Salud 18D02 en la ciudad de Ambato al implementar la normativa abarcd resultados que
mejoraron el funcionamiento de dicha Bodega, obteniendo en lo que se refiere a la Organizacion,
Personal, Capacitacion y Entrenamiento el porcentaje fue del 25% de incumplimiento. En
Infraestructura de las areas o instalaciones para el almacenamiento de obtuvo un 9% de
incumplimiento, para Equipos, Materiales, Técnicas de Manejo un 18% de incumplimiento y para
el area de Autoinspeccion hubo un 6% de incumplimiento. Con los resultados que se obtuvieron

se identificd claramente la necesidad de la implementacién de BPAD

4.7. Evaluacion general de la aplicacion de las buenas préacticas de almacenamiento y
distribucién de medicamentos

Tabla 11-4: Resultados generales antes y después de la implementacion de buenas préacticas de

almacenamiento y distribucion de medicamentos.

PARAMETRO % INCUMPLIMIENTO %INCUMPLIMIENTO DE LA
EN LA EVALUACION EVALUACION DE LA
INICIAL IMPLEMENTACION DE BPAD
Organizacion y Personal 50% 13%
Infraestructura 32% 0%
Materiales y equipos 40% 0%
Almacenamiento 28% 0%
Distribucion 11% 0%
TOTAL 32.2% 1.33%

Realizado por: L6pez Lema, Valeria, 2022
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llustracion 3-4: Porcentaje de incumplimiento general antes y después de la implementacién  de

BPAD en la farmacia privada “Espiritu Santo”

Realizado por: L6épez Lema, Valeria, 2022

Los resultados obtenidos en la tabla 11-4 tuvo significativa variabilidad del porcentaje del
incumplimiento en cada seccion analizada: organizacién y personal del 50% al 25%, en
infraestructura del 32% al 0%, materiales y equipos de 40% al 0%, almacenamiento del 28% al
0%, y en el item distribucion del 11% al 0%. Como resultado total de parametros se establecié un
porcentaje del 32.2% en la evaluacion de la situacion inicial de la farmacia y el 1.33% después
de la implementacion de la normativa de buenas précticas de almacenamiento y distribucion de
medicamentos. Segun un estudio realizado en la farmacia del Centro de Salud de San Juan Tipo
A por (Yumi, 2021) al analizar la comparacion de antes y después de la Aplicacion de un
Protocolo de BPA se establecié un incumplimiento final del 9,1% del total de pardmetros tomados
en cuenta para la lista de verificacion. Entre ellos estan los parametros de personal del 100% al
33.33% de incumplimiento, infraestructura del 20% al 0%, equipos y materiales se mantuvo en
un 28.77%, en control de inventario el incumplimiento se mantuvo del 0%, en condiciones de
almacenamiento del 53.85% al 0% y el parametro de autoinspeccion del 100% al 0% de.
Verificando de tal manera la gran importancia que radica la implementacion de unas buenas

BPAD para el correcto funcionamiento del servicio de farmacia
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4.8. Resultados del Test de evaluacidn de conocimientos al personal de trabajo después de
la implementacion de buenas practicas de almacenamiento y distribucion de

medicamentos en la farmacia privada “Espiritu Santo”

Tabla 12-4: Resultados del test de evaluacidén de conocimientos después de la implementacion

de BPAD
PREGUNTAS NUMERO DE PERSONAS RESPUESTAS
EVALUADAS Si NO

(El Bioquimico Farmacéutico responsable realiza 1 X
inspecciones técnicas semanales dentro de la Farmacia?
Tiene conocimiento sobre las Buenas Practicas de 1 X
Almacenamiento y Distribucion de medicamentos
¢Conoce usted a cerca del significado de los sistemas de 1 X
almacenamiento FIFO y FEFO?
¢Estan los medicamentos almacenados con un orden 1 X
especifico?
Conoce usted sobre sus funciones y responsabilidades en 1 X

la ejecucidn de sus tareas diarias

Realizado por: Lépez Lema, Valeria, 2022

En el test de conocimientos luego de la implementacién de POES para unas Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion el personal adquirié el conocimiento sobre las actividades que
deben desarrollarse para el funcionamiento de la farmacia. Al comparar con el estudio realizado
por (Coba, 2016) sobre Implementacion de Buenas Practicas de almacenamiento y Distribucié de
medicamentos en la Bodega General del Hospital Docente de Riobamba, para evaluar la
efectividad de la implementacion de BPA y BPD se aplicd y se disefi6 como instrumendo de
investigacion una encuesta de opinidn la cual evidenci6 que el 100% de asistentes manifestaron
que fueron claros y aplicables en su ambito laboral los conceptos y actividades que rigen la

normativa.
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CONCLUSIONES

e Laimplementacidn de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos
garantiz6 que los medicamentos se almacenen y se distribuyan conforme a los estandares de
calidad con los que fueron elaborados, manteniendo asi sus caracteristicas y propiedades.

e Durante el periodo de evaluacion de la situacion inicial de la farmacia Privada “Espiritu
Santo”, se encontrd incumplimiento con relacion a los registros y documentacion,
saneamiento ambiental, la preparacion del personal, la identificacién de las perchas, las
baterias sanitarias y el almacenamiento de los medicamentos. Indicando la ausencia de
procedimientos operativos estandarizados que controlen los procesos dentro de la farmacia.

e Para la implementacion de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de
medicamentos se elaboraron Procedimientos Operativos Estandarizados basados en las
normativas vigentes de entes reguladores de la salud, los cuales se acoplaron todos los
parametros que reflejen los procesos correctivos para satisfacer las necesidades del
establecimiento.

e Se realizo la socializacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados con el personal
de farmacia, interactuando con ellos y explicandoles todo lo que contiene cada uno de estos
documentos y como deben ser ejecutados dentro del establecimiento para cumplir la
normativa establecida por el ARCSA.

e La evaluacién de la aplicacion de Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucién de
medicamentos dentro de la farmacia se dio mediante la implementacion de un test de
conocimientos, en el cual se pudo recopilar informacion respecto al conocimiento del

personal sobre la aplicacion de BPAD de medicamentos.
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RECOMENDACIONES

e Se recomienda que las inspecciones por parte del responsable técnico sean mas frecuentes
para prevenir que se incumplan los lineamientos expuestos en la implementacion de las
buenas practicas de almacenamiento y distribucion de los medicamentos.

e Se sugiere que los Procedimientos Operativos Estandarizados se mantengan archivados en un
lugar donde se pueda realizar su respectiva revisién. Los mismos tendran una fecha limite de
vigencia por lo cual deben ser actualizados y revisados por el personal técnico.

o El establecimiento farmacéutico debe mantener a su personal cien por ciento capacitado y
apto para ejecutar de manera adecuada las normativas que establece el ARCSA.

e Contratar profesionales Bioquimicos Farmacéuticos aptos para cumplir con las actividades
que se requiere realizar en la farmacia con el objetivo de cumplir con las BPAD.
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ANEXOS

ANEXO A: LISTA DE VERIFICACION

Farmacias
Espiritu Santo

Dra. Geoconda Judith Cepeda Mejia

InuACarltﬁt?l‘rirn‘l‘n Trujillo Q. LISTADO DE
VERIFICACION INICIAL
DE LA FARMACIA

Principal: Chile y Bolivia esquina
Teléfono: 032393053
Sucursal: Pichincha y Nueva York esquina
Telglono: 032360503

Fecha de = 19/05/2022 PRIVADA “ESPIRITU Inspector: Valeria Lopez

analisis: SANTO”

N° de Permiso de = ARCSA-2021- Representante = Dra.  Geoconda

la Farmacia 2.10-0010323 Legal: Cepeda
CUMPLE

1 ORGANIZACION Y PERSONAL Sl NO CIP

1.1 ¢El establecimiento cuenta con un responsable Técnico

Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico?

1.2 (El establecimiento cuenta con el registro de
actividades y gestion del responsable Técnico?

13 ¢Los trabajadores del establecimiento cuentan con
indumentaria limpia y apropiada para el desarrollo de
sus funciones?

1.4 ¢El personal que labora en el establecimiento tiene
bachillerato como minimo?

1.5 ¢El personal que labora en el establecimiento cuenta
con un certificado actualizado de haber recibido
capacitacion en manejo de medicamentos por una
persona o autoridad competente?

1.6 ¢El personal que labora en el establecimiento cuenta
con un certificado actualizado de haber recibido la
capacitacion de Buenas Practicas de Almacenamiento y

Dispensacion para Farmacias y Botiquines por parte de

la ARCSA?
1.7 ¢El personal se encuentra debidamente identificado?
1.8 ¢El personal que labora en la Farmacia mantiene una

higiene personal adecuada para el manejo de

productos?
2 INFRAESTRUCTURA
21 ¢El establecimiento se encuentra alejado de focos de

insalubridad?

2.2 ¢El establecimiento estd destinado Unicamente para el
funcionamiento de la actividad autorizada por la
ARCSA?



2.3

24

25

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

211

212

2.13

2.14

2.15

2.16
2.17

2.18

2.19

2.20

221

2.22

2.23

¢Las paredes y pisos del establecimiento son lisos, de
material que permita féacil limpieza?

¢El techo es de cielo raso o de superficie lisa?

¢El techo se encuentra limpio y en buenas condiciones?
¢El establecimiento cuenta con adecuada iluminacién?
¢Las ventanas y estanterias del establecimiento se
encuentran limpios y en buen estado de conservacion?
¢El establecimiento cuenta con ventanilla para atencién
nocturna, rétulo con el nombre de la farmacia, letrero
luminoso de TURNO, ubicado en el exterior del local y
en un sitio visible?

¢El establecimiento cuenta con adecuada ventilacion?
¢El establecimiento cuenta con un cronograma de
comprobacién de la limpieza y descongelacion del
refrigerador?

(El establecimiento cuenta con una bodega de
productos adecuada, limpia bien distribuida?

(El establecimiento cuenta un &rea especifica para
medicamentos que necesitan devolucion?

¢Las perchas de medicamentos se encuentran
identificadas, las perchas de productor naturales,
medicamentos homeopaticos y demas productos se
encuentran bien organizadas y separadas?

¢Las perchas son de una altura que permite el acceso
adecuado a los productos?

¢Las perchas tienen una distancia de al menos 15 cm
entre el producto y el techo?

¢Las perchas se encuentran separadas de las paredes?
¢Las perchas tienen una distancia de al menos 15 cm
entre el producto y el piso?

(El establecimiento dispone de suministro de agua
potable?

¢Las baterias sanitarias se encuentran en buen estado de
limpieza y mantenimiento?

¢Las baterias sanitarias estdn suministradas de jabon,
gel desinfectante y toalla de manos?

(El  establecimiento  cuenta con  recipientes
identificados para la recoleccion de acuerdo al tipo de
desechos?

¢El establecimiento esta protegido para evitar el ingreso
de roedores e insectos?

¢ Los productos se encuentran protegidos de la luz solar,
artificial u otra condicién que pongan en riesgo la

conservacion adecuada de los mismos?



2.24

2.25

3.2

3.3

34

35

4.2

4.3

4.4

45

4.6

4.7

4,8

4.9

4.10

¢El area de almacenamiento de los productos facilita el
flujo del personal y traslado de productos?

¢El establecimiento cuenta con un érea exclusiva para
productos caducados o préximos caducar?
MATERIALES Y EQUIPOS

¢El establecimiento cuenta con refrigerador en buen
estado de funcionamiento para el almacenamiento de
medicamentos que lo requieren?

¢El establecimiento cuenta con un termémetro que
permita verificar la temperatura del refrigerador?
¢Existen las suficientes perchas y estanterias para el
almacenamiento de los medicamentos?

¢El establecimiento cuenta con un registro de control
de calibracién de los equipos que se encuentran en el
establecimiento?

(El establecimiento posee un registro del control de
plagas?

ALMACENAMIENTO

;Se permite el paso de las personas de acuerdo a la
distancia que se encuentran las perchas?

¢La bodega cuenta con los servicios de energia
eléctrica, agua potable y alcantarillado?

¢La farmacia cuenta con un &rea exclusiva para
almacenamiento?

(El tamafio de la bodega se encuentra de acuerdo al
volumen de almacenamiento?

¢Laatencion del establecimiento es de minimo 12 horas
ininterrumpidas

(Estd a la vista del publico en el establecimiento el
horario de atencion de la farmacia?

(El establecimiento dispone de un sistema de
almacenamiento FIFO (Primero que ingresa, primero
que sale) o FEFO (Primero que expira, primero que
sale))?

¢Los productos que se comercializan en el
establecimiento, cumplen con los requisitos de rotulado
(Semaforizacion) establecidos en la normativa vigente?
¢El establecimiento posee un archivo cronolégico de
recetas médicas dispensadas selladas con su fecha de
despacho?

¢Se mantienen la cadena de frio en el manejo de los
medicamentos que requieren condiciones especiales de

conservacion?



411

412

4.13

3.14

4.15

4.16

417

4.18

52

5.3

54

55
5.6

¢El producto se encuentra en buenas condiciones de
conservacion?

¢Los medicamentos que se encuentren en ristras
incompletas o fracciones estdn almacenados en sus
envases originales que contienen la informacion técnica
(Registro  Sanitario, nimero de lote, fecha de
caducidad, fabricante y distribuidor, etc.)?

(El establecimiento posee textos de consulta
profesional: farmacologia, farmacopea, diccionario de
especialidades farmacéuticas, ¢cuadro nacional de
medicamentos basicos vigente?

¢El establecimiento cuenta con un anaquel con llave
para medicamentos que contengan sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion?

¢El establecimiento cuenta con los registros respectivos
de temperatura y humedad relativa tanto del
establecimiento como el refrigerador?

¢El establecimiento cuenta con la autorizacion para la
eliminacion de las recetas del afio anterior?

(El establecimiento cuenta con un control de
inventario?

¢ Se realiza revision del inventario mediante un tiempo
determinado?

DISTRIBUCION

¢El rea de dispensacion de medicamentos se encuentra
limpia y ordenada?

;Se expenden los medicamentos con receta médica,
tanto los autorizados en el Registro Sanitario con esta
modalidad de venta, asi como los de venta libre que han
sido determinados por la Autoridad Sanitaria como
venta con receta médica?

¢Los productos que se expenden no tienen colocados
elementos sobre las etiquetas que impidan la visibilidad
de la informacion del producto, incluidas las que
contienen los precios?

¢El establecimiento posee la notificacion a la ARCSA
para proceder a la destruccion de medicamentos
caducados a través del Titular del Registro Sanitario,
cuando aplique, de acuerdo a la normativa vigente?
¢Existen indicios de deterioro de los medicamentos?
¢El establecimiento posee la notificacion a sus
proveedores dentro de los sesenta dias previos a la
fecha de caducidad de los medicamentos préximos a

caducar?



5.7

5.8

59

5.10

511

5.12
5.13

5.14

5.15

5.16

5.17

5.18

5.19

¢(No se dispensa productos que provienen de
instituciones de servicio social?

¢No se dispensa productos que provienen de programas
sociales estatales?

¢(No se dispensa productos que provienen de
donaciones?

¢No se dispensa productos que provienen de muestras
médicas?

¢El establecimiento no dispensa productos falsificados
0 adulterados?

¢El establecimiento no dispensa productos caducados?
¢Los medicamentos que se comercializan poseen la
indicacion de los precios fijados por el Consejo de
Fijacion y Revision de precios de medicamentos de uso
y consumo humano?

¢El establecimiento cuenta con wun stock de
medicamentos genéricos, de conformidad con el cuadro
Nacional de Medicamentos Bésicos vigente?

¢Los medicamentos y productos se encuentran
almacenados en sus envases originales para su
respectiva dispensacion?

;Se dispensan correctamente los medicamentos que
requieres conservar su temperatura en frio?

(El establecimiento posee un POE de distribucion de
medicamentos, con los aspectos importantes a tomar en
cuenta antes de una distribucion?

¢Los productos de uso y consumo humano que se
expenden en el establecimiento cuentan con registro
sanitario/notificacion sanitario obligatoria?

¢No se evidencia envases secundarios vacios de

medicamentos acumulados en el establecimiento?

Realizado por: L6épez Lema, Valeria, 2022



ANEXO B: EVIDENCIAS DE LA IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS.

ANTES DESPUES

Limpieza de todo el polvo que se encontraba en las
perchas

PSICOTROPICOS

Anaquel de psicotropicos sin llave Implementacion de Ilave en el anaquel de

psicotrdpicos



Bodega de la farmacia en desorden, cajas de

1.Cajas de bodega rotuladas

medicamentos sin rotular .
2.0rden de los medicamentos en bodega

=

%, e

Percha expuesta a la luz solar Percha expuesta a la luz sin medicamentos




Incorrecta organizacion de medicamentos Reorganizacion de los medicamentos

Baterias sanitarias limpias

Baterfas Sanitarias sin limpieza Implementacion de toalla de manos, jabon y gel

desinfectante



Falta de registro de actividades del responsable Técnico, 1. Registro de actividades del responsable Técnico

Registros incompletos mes de mayo. 2. Orden de los registros



Orden de los medicamentos sin un

almacenamiento

Incorrecto almacenamiento de medicamentos

sistema de

Sistema de almacenamiento FEFO

[T

Buenas condiciones de almacenamiento



I

Implementacion del Modular de Documentacion

"~ pRODUCTIS
| RAfUALES

= |
j ] |
b it

1. Implementacion del rétulo de Productos Naturales.
2. Percha de Productos Naturales identificada
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1.Cronograma de capacitaciones del ARCSA
2. Personal de Farmacia ingresando a la capacitacion

Realizado por: L6pez Lema, Valeria, 2022



ANEXO C: TEST DE EVALUACION DE CONOCIMIENTOS ANTES Y DESPUES DE LA
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

ESPOCH

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

CARRERA DE BIOQUiMICA Y FARMACIA

TEST DE EVALUACION DE CONOCIMIENTOS AL PERSONAL DE TRABAJO
PREVIO A LA “IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN LA FARMACIA
PRIVADA “ESPIRITU SANTO” DE LA CIUDAD DE RIOBAMBA.

EVALUADORA: VALERIA LOPEZ

INSTRUCCIONES:

Lea detenidamente las preguntas y coloque una X en la respuesta que considere correcta
DATOS INFORMATIVOS

INOMBRE :......ueuuetueeenerenesnesenesensseesensssassnsssnsssnssnsssnssns EDAD:..cveeeeeeeneennnnnn
CARGO . eeeeeeeeeeeeseeeseassneseassnessnssanssnssenssnnssnnsenssnnns FECHA:....cceueeuneennnnn
PROFESION ... euitneteeteeeeeeseeseaseessessasenssessnssnssnssnsenssnsensssssnssesnessassnssnssnsnnns

1. (El Bioquimico Farmacéutico responsable realiza inspecciones técnicas semanales
dentro de la Farmacia?
Sl NO

2. Tiene conocimiento sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de
medicamentos.
Sl NO

3. ¢Conoce usted acerca del significado de los sistemas de almacenamiento FIFO y FEFO?
Sl NO

4. ¢Estan los medicamentos almacenados con un orden especifico?
Sl NO

5. Conoce usted sobre sus funciones y responsabilidades en la ejecucion de sus tareas

diarias

S NO




ESPOCH

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

CARRERA DE BIOQUIMICA Y FARMACIA

TEST DE EVALUACION DE CONOCIMIENTOS AL PERSONAL DE TRABAJO
DESPUES DE LA ¢“IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN LA FARMACIA
PRIVADA “ESPIRITU SANTO” DE LA CIUDAD DE RIOBAMBA.

EVALUADORA: VALERIA LOPEZ

INSTRUCCIONES:

Lea detenidamente las preguntas y coloque una X en la respuesta que considere correcta

DATOS INFORMATIVOS

INOMBRE :......uetuetueeenesenesnesenesnnesnesensssassnsssnsssnssnsssnsen EDAD:..cveeeeeeeneennnnnn
CARGO e eeeeeeeeeeeeseeeseessneseessnesenssanssnssensennssnnssnssnnns FECHA:....cceueeueeennnnn
PROFESION ... euttneteeeeeeeeseeseaseessessasenssessnssnssnssnssnssnsenssssssssesnessassnssnssnsnnns

1. (El Bioquimico Farmacéutico responsable realiza inspecciones técnicas semanales
dentro de la Farmacia?
Sl NO

2. Tiene conocimiento sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de
medicamentos.
Sl NO

3. ¢Conoce usted a cerca del significado de los sistemas de almacenamiento FIFO y FEFO?
Sl NO

4. ¢Estan los medicamentos almacenados con un orden especifico?
Sl NO

5. Conoce usted sobre sus funciones y responsabilidades en la ejecucion de sus tareas

diarias

Sl NO




ANEXO D: APLICACION DE LA LISTA DE VERIFICACION

ANEXO A: LISTA BE VERIFICACION
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ESPOCH

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

TEST DE EVALUACION DE CONOCIMIENTOS AL PERSONAL DE TRABAJO PREVIO
A LA “IMPLEMENTANCION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN LA FARMACIA PRIVADA “ESPiRITU
SANTO” DE LA CIUDAD DE RIOBAMBA.

EVALUADORA: VALERIA LOPEZ
INSTRUCCIONES:

Lea detenidamente las preguntas y coloque una X en la respuesta que considere correcta

DATOS INFORMATIVOS

NOMBRE:. 83516 Q. 1eNG EDAD:..... 2 2.
CARGO:. FECHA:...20105120:2
PROF el dgdice. . Goneral

inspecciones técnicas semanales

ZEI Bioquimico Farmacéutico responsable reali
dentro de la Farmacia?

==

Tiene conocimiento sobre las Buenas Pricticas de Almacenamiento y Distribucion de
medicamentos.

* [
Conoce usted acerca

=
;Estin los medicamentos almacenados con un orden especifico?

= ™

Conoce usted sobre sus funciones y responsabilidades en la ejecucion de sus tareas
diarias

sl No

PEPS y PCPS?

w

s

»

ANEXO E: APLICACION DEL TEST DE CONOCIMIENTOS DEL ANTES Y DESPUES

ESPOCH

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

TEST DE EVALUACION DE CONOCIMIENTOS AL PERSONAL DE TRABAJO
DESPUES DE LA “IMPLEMENTANCION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN LA FARMACIA
PRIVADA “ESPIRITU SANTO” DE LA CIUDAD DE RIOBAMBA.

EVALUADORA: VALERIA LOPEZ
INSTRUCCIONES:

Le damente las p

tas y coloque una X en la respuesta que considere comres

DATOS INFORMATIVOS

NOMBRE:..7

CARGO:

PROF!

1. (El Bioquimico Farmacéutico responsable realiza inspecciones técnicas semanales
dentro de la Farmacia?

st [B% No | |
2. Tiene conocimiento sobre las Buenas Pricticas de Almacenamiento y Distribucion de
medicamentos.
si No |
3. ;Conoce usted de los sist PEPS y PCPS?

Sl[x NDD

iy
£
H
-]
2
g
:
:
£
£
g
]
:
H
H
i
L
g

No

LJ

5. Conoce usted sobre sus funciones y responsabilidades en la ejecucion de sus tarcas
diarias

st E‘ m[:'




ANEXO F: REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL

FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”

ANEXO-CP-01
REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL

il DATOS GENERALES

| N°| TEMADE CAPACITACION: |  NOMBRE Y N° Cédula Fecha

APELLIDO

(Participantes)




ANEXO G: POES IMPLEMENTADOS

Farmacias

———— FARMACIA PRIVADA
Dra. Geoconda Judith Cepeda Mejia “ESPiRITU SANTO”

Ing. Carlos Patricio Trujillo Q.
FROPETSS0S

Principal: Chile y Bolivia esquina
: 03239305

Telefono: 032393053

Sucursal: Pichincha y Nueva York
Teléfono: 032360603

ESTRUCTURA DE LOS
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDARIZADOS DE LA
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU
SANTO”



Los PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS elaborados en la farmacia

privada “Espiritu Santo” constan de la siguiente estructura:

1. ENCABEZADO

Se detalla el logo y nombre de la institucion, el servicio a la que esta dirigido, titulo, cédigo, fecha

de emision, fecha de revision y nimero de paginas.

FARMACIA PRIVADA Caddigo:

. “ 1 I
Farmacias ESPIRITU SANTO
i PROCEDIMIENTO Fecha de emision:
Dra. Geoconda .Iud.iﬂ.| Cepg'da Mejia
Ing.Carkﬁta?t‘:lf:vnhujlllol]. OPERATIVO Fecha de V|genc|a:
Principal: Chile y Bolivia esquina
SucilPiinchy Nava ok oo ESTANDARIZADO
Teléfono: 032360603
Servicio de Farmacia Pagina:

TITULO:

1.1 Cdbdigo de POES
EJEMPLO: POS-OYR-001

a. Se inicia escribiendo la palabra POS seguido de la codificacion dependiendo al tema que
corresponda cada POE

b. Cada titulo de los POE posee su propia codificacion:

- Organizacion y responsabilidades del personal (OYR)

- Capacitacion e induccion del personal (CIP)

- Recepcion de medicamentos (RM)

- Almacenamiento de medicamentos (ADM)

- Dispensacion de medicamentos (DM)

- Control de inventario (CDI)

- Higiene y salud ocupacional (HSP)

- Limpiezay desinfeccion (LID)

- Control de plagas (CDP)

- Devolucion de medicamentos (DMC)

- Control de calibracion de los equipos (CDE)

- Infraestructura (INF)

- Auditoria interna (Al)

c. Finalmente, separado de un guion se escribe la numeracion 001 consecutivamente



2. OBJETIVOS:

Se redacta el fin al que se quiere alcanzar

3. ALCANCE:

Detalla el personal al que va dirigido el respectivo POES

4. DEFINICIONES:

Se define palabras especificas que caractericen al tema del POES establecido

5. RESPONSABILIDADES:

Indica las instrucciones que debe cumplir el personal a quienes va dirigido el POES

6. CONDICIONES GENERALES:

Engloba en general los materiales y equipos que estan involucrados en la descripcion del POES

7. PROCEDIMIENTO:

Pasos a seguir en todo el proceso que respecta el tema especifico del POES
8. REFERENCIAS:

Referencias Bibliograficas en las que estan basadas el POES

9. ANEXOS

Lista de hojas de anexos que seran utilizados para la ejecucion del POES

Para la codificacion de esta seccion se uso la palabra ANEXO o REGISTRO antes de las iniciales

de cada titulo de los POES

EJEMPLO: ANEXO-ADM-01 0 REGISTRO-CDI-02



1.2 PIE DE PAGINA

Elaborado por: Valeria
Lopez

Revisado por: Dra.
Geoconda Cepeda

Aprobado por: Dra.
Geoconda Cepeda

Finalmente, el pie de pagina que consta de una fila separada por 3 columnas

Primera columna: Se escribe el nombre de la persona que elabora los POES

Segunda columna: Dirigido a la persona que revisa la documentacion

Tercera columna: Se escribe el nombre de la persona que aprueba la documentacion.




FARMACIA PRIVADA Cadigo:

“ESPIRITU SANTO” POS-OYR-001

PROCEDIMIENTO Fecha de emision: Julio 2022
Dra. Geoconda Judith Cepeda Mejia O P ERAT | VO
Ing. Carlos Patricio Trujillo Q.
T s Fecha de Vigencia: Julio
ESTANDARIZADO 2024

Servicio de Farmacia Pagina: 1de 7

TITULO: ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO SOBRE LA
ORGANIZACION Y
RESPONSABILIDADES DEL
PERSONAL DE LA FARMACIA
PRIVADA “ESPIRITU SANTO”



1. OBJETIVO

Conocer como debe estar adecuadamente organizada el personal de farmacia y poner en préctica

las responsabilidades que a cada uno le pertenece.

2. ALCANCE

Este documento se aplica para todo el personal que desempefia actividades en la farmacia

privada “Espiritu Santo”

3. DEFINICIONES

Responsable técnico: Son todos los profesionales con titulo de tercer nivel Quimico
Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico, conferido por una Institucién de Educacion Superior
reconocida por la SENESCYT para ejercer la responsabilidad técnica de las farmacias. Se
extiende esta definicion a los profesionales de tercer nivel Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico que posean ademas un titulo de cuarto nivel conferido por una Institucién de
Educacidon Superior reconocida por la SENESCYT.

Representante legal: La representacion legal es la facultad otorgada por la ley a una persona
para obrar en nombre de otra, recayendo en esta los efectos de tales actos.

Persona natural: Es una persona que ejerce derechos y cumple obligaciones a titulo personal. Al
constituir tu negocio como Persona Natural, asumes todas obligaciones.

Persona juridica: Una persona juridica es una organizacion que busca cumplir un fin concreto y
puede estar constituida por una 0 mas personas fisicas que actian de modo conjunto a través de
una Unica personalidad juridica, respondiendo de sus acciones como un ente propio.

Bioquimico Farmaceéutico: El profesional Bioquimico/a Farmacéutico/a aporta a través de su
ejercicio profesional a la prevencién y al diagndstico in vitro de las enfermedades; gestion y
produccion de medicamentos; atencion farmacéutica; y, control microbiolégico y bromatol6gico

de los alimentos.

4. RESPONSABILIDADES

Responsable Técnico

Corroborar que se cumpla todas las actividades dentro del establecimiento farmacéutico
Representante Legal

Responsable de hacer cumplir las actividades dictadas por el responsable técnico

Personal de trabajo



Ejercer sus responsabilidades a cabalidad

5. DESARROLLO

El establecimiento debe contar con una organizacion propia, el mismo que esta reflejado en el

ANEXO-ORF-01, este a su vez se actualizara periddicamente y constara con las firmas del

representante legal y el responsable técnico de la farmacia.

El establecimiento debe contar con la organizacion siguiente:

a) Representante Legal

b) Representante Técnico sea este un profesional Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico.

¢) Permiso de Funcionamiento del establecimiento emitido por el ARCSA el mismo que debe
renovarse después de un afio de su emision.

d) Instalaciones y equipos que correspondan a las actividades que vaya a realizar.

e) Documentacion de las actividades del responsable técnico.

f) Documentacién en la que se describa las funciones y responsabilidades de todo el personal

gue labora en el establecimiento farmacéutico.

5.1 DEBERES Y OBLIGACIONES DEL RESPONSABLE TECNICO DE LA FARMACIA

e Brindar atencion farmacéutica durante su estancia en el establecimiento

e Cumplir con la Buenas Précticas de Farmacia y Dispensacion

e Mantener junto con el representante legal el correcto stock de los medicamentos
comerciales y genéricos

e Supervisar que se cumplan los aspectos técnicos y legales con respecto a la adquisicion,
recepcion, almacenamiento, distribucidn, transporte y expendio de los medicamentos.

o Verificar que el establecimiento expenda medicamentos con su respectivo Registro
Sanitario.

e Supervisar gue no se expendan medicamentos caducados

¢ Responsabilizarse del archivo cronolégico, control y custodia de recetas médicas

e Solicitar anualmente al ARCSA la autorizacion para la destruccion de las recetas del afio
anterior

e Archivar, controlar y custodiar las recetas fisicas de los medicamentos que contengan
sustancias sujetas a fiscalizacion y reportar el stock de las mismas al ARCSA dentro de los
10 primeros dias habiles de cada mes.

e Solicitar al ARCSA el permiso para proceder a la destruccion de los productos caducados

que no fueron retirados.



5.2

5.3

Verificar que se den cumplimiento de los horarios de turno de la farmacia
Denunciar ante el ARCSA cualquier tipo de incumplimiento de la normativa vigente
aplicable.

DEBERES Y RESPONSABILIDADES DEL REPRESENTANTE LEGAL

Cumplir con la Buenas Précticas de Farmacia y Dispensacion en el establecimiento
Mantener el stock adecuado de todos los medicamentos del establecimiento

Realizar la supervision permanente para el cumplimiento de los aspectos técnicos y legales
al momento de la adquisicion, recepcidn, transporte, almacenamiento, dispensacion y
expendio de medicamentos.

Supervisar que no se expenda medicamentos caducados

Revisar que todos los productos expendidos tengan registro sanitario

Supervisar y controlar que se dispensen medicamentos de venta libre en las concentraciones
y presentaciones correctas, y para los medicamentos bajo prescripcion Unicamente previo
receta médica se dispensaran

Notificar a sus proveedores en un plazo minimo de sesenta dias previos a la fecha de
caducidad de los medicamentos, quienes deberan retirar el producto del establecimiento ya
sea en su presentacién comercial completa o blisteres completos.

Capacitar al personal que labora en el establecimiento sobre aspectos técnicos de legislacion
aplicable, recepcién, almacenamiento, distribucion y expendio de medicamentos, asi como
de las Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacion. Se debe elaborar un cronograma de las
necesidades de la capacitacion del personal y se debe mantener evidencia fisica de las

capacitaciones dictadas al personal.

DEBERES Y RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL DE TRABAJO

Mantener limpio todo el establecimiento, desinfectandolo correctamente.

Llenar correctamente los registros que disponga el establecimiento

Ayudar a mantener el stock de todos los medicamentos tanto comerciales como genéricos
de la farmacia.

Supervisar que todos los medicamentos proximos a caducar se encuentren en cuarentena
Encargarse que los procedimientos de recepcion, almacenamiento y expendio de
medicamentos se realice correctamente

Ser responsable con sus horarios de entrada y salida de la farmacia



¢ Notificar al representante legal cualquier inconveniente ocurrido con los medicamentos de la
farmacia.

e Mantener en orden la documentacion que es solicitada por el ARCSA cuando existen
inspecciones.

e Ingresar de manera correcta la documentacion que corresponda al ingreso de los
medicamentos pedidos.

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS Y BOTIQUINES

7. ANEXOS

ANEXO-OYR-01: ORGANIGRAMA GENERAL DE LA “FARMACIA ESPIRITU SANTO”

7.1 REGISTROS

REGISTRO-OYR-02: REGISTRO DE ACTIVIDADES DEL RESPONSABLE TECNICO

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



ANEXO-ORF-01

ORGANIGRAMA GENERAL DE LA FARMACIA
“ESPIRITU SANTO”

Nombre: ANEXO- Version: 0001 | Vigente: A partir de  Sustituye a: Ninguno
ORF-01 06/05/2022

Proxima Revision: Paginaldel

Cada 30 dias

Representante
Legal

Responsable
Técnico

Contadora

Personal de
trabajo

Elaborado por: Firma del responsable Técnico Firma del responsable

Legal:

Valeria L6pez



i

osllll

Tu farmaceutico
de confianza

REGISTRO DE ACTIVIDADES DEL RESPONSABLE TECNICO

REGISTRO-OYR-02

FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE ACTIVIDADES DEL RESPONSABLE TECNICO

NOMBRE DEL N° DE PERMISO DE
ESTABLECIMIENTO FUNCIONAMIENTO
NOMBRE DEL NOMBRE DEL
REPRESENTANTE RESPONSABLE
LEGAL TECNICO:
Fecha Hora de Hora Actividad Descripcion Observaciones
ingreso de de la
salida actividad

RESPONSABLE TECNICO
Cl: 0602677239

REPRESENTANTE LEGAL
Cl1: 0602677239



FARMACIA PRIVADA Cadigo:

“ESPIRITU SANTO” POS-CIP-002
PROCEDIMIENTO Fecha de emision: Julio 2022
i e Pt T 0 OPERATIVO Fecha de Vigencia: Julio 2024
: ESTANDARIZADO
Servicio de Farmacia Pagina: 1de 8
TITULO: CAPACITACION E INDUCCION DEL PERSONAL

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO SOBRE LA
CAPACITACION E INDUCCION DEL
PERSONAL DE LA FARMACIA
PRIVADA “ESPIRITU SANTO”



1. OBJETIVO

Preparar al personal de farmacia para gue se encuentre apto para ejercer todas sus labores dentro

del establecimiento

2. ALCANCE

Aplica a todo el personal del establecimiento

3. DEFINICIONES

Buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte “BPA/BPD/BPT”:
constituyen un conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir las casas de
representacion farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de logistica y/o
almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras de gases medicinales, casas de
representacion y distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagndstico
in vitro para uso humano, establecimientos de comercializacion de dispositivos médicos y/o
reactivos bioquimicos de diagnéstico in vitro para uso humano; cuya actividad es el
almacenamiento, distribucién y/o transporte de medicamentos en general, destinados a garantizar
el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los productos.

Capacitacion: La capacitacion se define como el conjunto de actividades didacticas,
orientadas a ampliar los conocimientos, habilidades y aptitudes del personal que labora en una
empresa.

Induccién: La induccién de personal es un proceso, mediante el cual, se familiariza al nuevo
trabajador con la empresa. Asi este puede conocer su filosofia, cultura, su historia, politicas,

patrones de conducta, etc.

4. RESPONSABILIDADES

Responsable Técnico

Verificar que se realicen los registros adecuados de las actividades realizadas
Representante Legal

Establecer un cronograma de capacitaciones para fortalecer los conocimientos del personal
Personal de Trabajo

Cumplir con la certificacion actualizada de las capacitaciones que se realicen.



5. DESARROLLO

5.1 CAPACITACION

El establecimiento debe contar con el personal calificado, capacitado y con el conocimiento
técnico suficiente para implementar y mantener un sistema que garantice el cumplimiento de las
normas de BPAD de medicamento.

e EI BQF técnico responsable debe encargarse de elaborar un registro con las actividades que
cumplird para la capacitacion del personal.

e Dentro de los principales temas que se deben tratar son el cumplimiento de las Normas de
BPAD de medicamentos.

e También todo el personal debe recibir capacitacién en practicas de higiene personal y se
someteran a examenes médicos regulares, minimo una vez al afio, de acuerdo a un plan de
medicina preventiva, implementado por el establecimiento.

e Estas capacitaciones pueden ser en el mismo establecimiento o en una institucion externa

o El técnico responsable debe ser claro y conciso en su tema a tratar, a su vez debe seguir una
logistica impecable como la convocatoria los materiales y el lugar donde se impartira la
ponencia.

e Al finalizar la capacitacion el personal que asistié debe registrarse en el ANEXO N°1 para
gue gquede constancia y evidencias de las respectivas capacitaciones

e Cada registro se debe archivar para su respectiva inspeccion por parte del ARCSA

e Puede también el responsable Técnico solicitar a sus proveedores capacitaciones de cualquier

indole para el personal de farmacia.

5.2 INDUCCION

Todo personal que ingrese a laborar en el establecimiento debe recibir la induccién y el
adiestramiento respectivo para el cumplimiento de las Normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion de medicamentos, especialmente en aquellas normas a aplicarse
en funcion de la actividad a realizar. Esta capacitacion estara a cargo del responsable técnico del
establecimiento y de su realizacion se llevara el registro correspondiente, en el cual debe detallar
tanto los participantes, temas y el material didactico utilizado. Se debe hacer conocer al nuevo
personal que ingrese sus labores que desempefiard y como debe llevar apropiadamente el uniforme
de trabajo implementos de seguridad de acuerdo a las necesidades propias de sus actividades

laborales.



6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

7. ANEXOS

ANEXO-CIP-01: CRONOGRAMA DE TEMAS DE CAPACITACION DEL PERSONAL
ANEXO-CIP-02: CRONOGRAMA DE TEMAS DE INDUCCION DEL PERSONAL

7.1. REGISTROS
REGISTRO-CIP-03: REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL
REGISTRO-CIP-04: REGISTRO DE INDUCCION AL PERSONAL

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



o3I

Tu farmaceutico
de confianza

Version

TEMA

NORMAS DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACE-
NAMIENTO MEDICA-
MENTOS

NORMAS DE BUENAS
PRACTICAS DE DISPEN-
SACION DE MEDICA-
MENTOS

INCIDENTES LABORALES

PRACTICAS DE HIGIENE
PERSONAL

ANEXO-CIP-01

FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
CRONOGRAMA DE TEMAS DE CAPACITACION DEL PERSONAL

CRONOGRAMA DE TEMAS DE CAPACITACION DEL PERSONAL

EVALUACION

DESPUES DE REALIZADA
LA CAPACITACION

AL FINALIZAR LA CAPACI-
TACION

SE REALIZARA LA EVA-
LUACION DE DESEMPENO

SI SE DETERMINAN VA-
RIOS TEMAS CONSECUTI-
VOS COMO CICLO LA EVA-
LUACION SE REALIZARA
AL FINALIZARLA ULTIMA
CAPACITACION

SE REALIZARA AL FINALI-
ZAR LA CAPACITACION

Vigencia

OBJETIVO ALCANCE

INFORMAR AL PERSONAL DE
TRABAJO SOBRE LAS NOR-
MAS DE ALMACENAMIENTO
DE CADA TIPO DE MEDICA-
MENTOS

INFORMAR AL PERSONAL DE
TRABAJO SOBRE LAS NOR-
MAS DE DISPENSACION

TODOS

TODOS

INFORMAR SOBRE LOS PRO-
CEDIMIENTOS Y REQUERI-
MIENTOS PARA EL DESA-
RROLLO ADECUADO DE SUS
ACTIVIDADES EN EL ESTA-

BLECIMIENTO TODOS

INFORMAR AL PERSONAL DE
TRABAJO SOBRE LAS BUE-
NAS PRACTICAS DE HIGIENE
PERSONAL

TODOS

CAPACITADOR (INTERNO
0 EXTERNO)

ARCSA

REPRESENTANTE LEGAL

ARCSA

REPRESENTANTE LEGAL

ARCSA

REPRESENTANTE LEGAL

ARCSA

REPRESENTANTE LEGAL

PLAN DE ACCIONEN CA-

SO DE NO CUMPLIR CON

LOS CRITERIOS DE EVA-
LUACION

ASISTIRNUEVAMENTE A
LA CAPACITACION

REPETIR LA CAPACITA-
CION DE SER NECESARIO

CHARLAS DE SEGURIDAD
SOBRE EL TEMA O REPETIR
LA CAPACITACION

REPETIR EL TEMA DE CA-
PACITACION DE SER NECE-
SARIO
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ANEXO-CIP-02
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
CRONOGRAMA DE TEMAS DE INDUCCION DEL PERSONAL

CRONOGRAMA DE TEMAS DE INDUCCION DEL PERSONAL

Version Vigencia
PLAN DE ACCION EN CASO DE NO
TEMA EVALUACION OBJETIVO ALCANCE | CAPACITADOR (INTERNO O | CUMPLIR CON LOS CRITERIOS DE
EXTERNO) EVALUACION
DEBERES Y RESPONSABILI- INFORMAR AL NUEVO PERSO- REALIZAR LA SEMANA DE INDUCCION
DADES DEL CARGO A OBTE- | AL FINALIZAR LA CAPACI- | NAL SOBRE LAS ACTIVIDADES REPRESENTANTE LEGAL COMPROBANDO DE TAL MANERA LA
NER TACION QUE DEBERA CUMPLIR TODOS APTITUDES DEL NUEVO PERSONAL
PERSONAL DE TRABAJO AN-
TIGUO
NORMAS DE BUENAS PRACTI- INFORMAR AL PERSONAL DE
CAS DE ALMACENAMIENTO | DESPUES DE REALIZADA | TRABAJO SOBRE LAS NORMAS ARCSA
MEDICAMENTOS LA CAPACITACION DE ALMACENAMIENTO DE CADA ASISTIR NUEVAMENTE A LA CAPACI-
TIPO DE MEDICAMENTOS TODOS REPRESENTANTE LEGAL TACION
NORMAS DE BUENAS PRACTI- | AL FINALIZAR LA CAPACI- | INFORMAR AL PERSONAL DE
CAS DE DISPENSACION DE TACION TRABAJO SOBRE LAS NORMAS ARCSA
MEDICAMENTOS SE REALIZARA LA EVA- DE DISPENSACION REPETIR LA CAPACITACION DE SER NE-
LUACION DE DESEMPENO TODOS REPRESENTANTE LEGAL CESARIO
INCIDENTES LABORALES SI SE DETERMINAN VA- | INFORMAR SOBRE LOS PROCEDI-
RIOS TEMAS CONSECUTI- | MIENTOS Y REQUERIMIENTOS
VOS COMO CICLO LA EVA- | PARA EL DESARROLLO ADECUA- ARCSA CHARLAS DE SEGURIDAD SOBRE EL
LUACION SE REALIZARA | DODE SUS ACTIVIDADES EN EL TODOS TEMA O REPETIR LA CAPACITACION
AL FINALIZARLA ULTIMA ESTABLECIMIENTO REPRESENTANTE LEGAL
CAPACITACION
PRACTICAS DE HIGIENE PER- | SE REALIZARA AL FINALL- INFORMAR AL PERSONAL DE REPETIR EL TEMA DE CAPACITACION
SONAL ZAR LA CAPACITACION TRABAJO SOBRE LAS BUENAS ARCSA DE SER NECESARIO
PRACTICAS DE HIGIENE PERSO- TODOS

NAL

REPRESENTANTE LEGAL




REGISTRO-CIP-03

oS} FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL
CAPACITACIONES MES
RESPONSABLE TECNICO GERENTE
PROPIETARIO

N° NOMBRE CARGO TEMA DE FECHA DE MATERIAL
CAPACITACION APLICACION DIDACTICO

UTILIZADO
RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

Cl: 0602677239 Cl1: 0602677239



ool REGISTRO-CIP-04

Tu farmaceutico

FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE INDUCCION AL PERSONAL

CAPACITACIONES MES
RESPONSABLE TECNICO GERENTE
PROPIETARIO
N°  NOMBRE CARGO TEMA DE FECHA DE MATERIAL
CAPACITACION APLICACION DIDACTICO
UTILIZADO
RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

ClI: 0602677239 Cl: 0602677239



FARMACIA PRIVADA Cadigo:

“ESPIRITU SANTO” POS-RM-003
PROCEDIMIENTO Fecha de emision: Julio 2022
Dra. Geoconda .lud‘ith Cepe'da Mejia
R OPERATIVO Fecha de Vigencia: Julio 2024

ESTANDARIZADO

Servicio de Farmacia Pagina: 1de 8

TITULO: RECEPCION DE MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO SOBRE LA
RECEPCION DE MEDICAMENTOS
DE LA FARMACIA PRIVADA
“ESPIRITU SANTO”



1. OBJETIVO

Garantizar que los medicamentos ingresen al establecimiento de manera adecuada, cumpliendo

las caracteristicas especificas eficientes.

2. ALCANCE

Es aplicable para todo el personal que labora en la farmacia

3. DEFINICIONES

Medicamento: Es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya formula de composicion
expresada en unidades del Sistema Internacional, esta constituida por una sustancia o0 mezcla de
sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos
legalmente establecidos, envasada y etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz
para diagnostico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o
sintoma, o el restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funciones organicas
de los seres humanos y de los animales.

Registro Sanitario: Es la certificacion otorgada por la autoridad sanitaria nacional, para la
importacion, exportacion y comercializacién de los productos de uso y consumo humano
sefialados en el articulo 137 de la Ley Orgéanica de Salud. Dicha certificacién es otorgada cuando
se cumpla con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y aptitud para consumir y usar dichos
productos cumpliendo los tramites establecidos en la Ley Organica de Salud y sus reglamentos.
Forma Farmacéutica: Es la disposicion individualizada a que se adaptan los farmacos
(principios activos) y excipientes (materia farmacoldgicamente inactiva) para constituir un
medicamento, es la disposicidn externa que se da a las sustancias medicamentosas para facilitar
su administracion.

Envase Terciario: Es aquel empaque que protege tanto el producto como el empaque son los que
se involucran en el proceso de distribucion.

Envase Secundario: Empaqueta al envase primario.

Envase Primario: Es el que esta en contacto directo con el medicamento

Cuarentena: es el estado de un producto diferenciado de otros fisicamente o mediante un sistema
informatico, mientras espera la decision de su aprobacion o rechazo.

Defecto: es la inconformidad del producto con respecto a su calidad.

Etiqueta/marbete: es la informacion escrita, impresa o gréfica que se encuentra tanto en el

envase primario, como en el envase secundario que identifica o caracteriza al medicamento o



dispositivo médico (no adhesivos sobrepuestos a la etiqueta), la cual debe contener la informacion
relacionada con la identificacion, descripcidn técnica, indicacion y uso propuesto.
Fecha de expiracion o caducidad: es la fecha méaxima hasta la cual se puede utilizar un

medicamento o dispositivo médico de uso humano.

4. RESPONSABILIDADES

Representante Legal

Supervisar el cumplimiento de los pedidos hechos

Personal de trabajo

Verificar las cantidades, lotes y caracteristicas de los medicamentos recibidos, archivar y

mantener actualizada la documentacion recibida.

5. DESARROLLO

La recepcidn es la actividad concerniente a la revision de los productos, que ingresan a la bodega
de almacenamiento, que incluyen los procesos y las actividades necesarias, para asegurar que la
cantidad y calidad de los productos correspondan a lo solicitado.

El personal de farmacia debe mantener el area de recepcion libre y disponible para su correcta
inspeccion de cada uno de los medicamentos. Antes de firmar el comprobante recibido el personal
de trabajo debe verificar que el nimero de bultos de los medicamentos sean los correctos.

Ademas, el personal a cargo luego de recibir los pedidos debe verificar lo siguiente:

a) Embalaje (envase terciario)

o Debe estar sellado con cinta adhesiva
e No debe estar roto, himedo o con algin signo que evidencie deterioro del producto que
contiene

e Laetiqueta de identificacion corresponda al producto que contiene.

b) Envase secundario

e En su etiqueta externa se verificard, nombre del producto, la forma farmacéutica (cuando
aplique) y concentracion del principio activo (cuando aplique), via de administracién (cuando
aplique), lote, fecha de expiracién (cuando aplique a dispositivos médicos) y la presentacion
del producto;

e Estard intacto, sin rasgaduras o algin otro signo que demuestre deterioro del producto;



¢ Indicara el nombre del fabricante o importador, cuando corresponda;
e Indicard las condiciones de almacenamiento (cuando aplique para dispositivos médicos).

c) Envase primario:

e En la etiqueta interna se verificard que la informacion sefialada coincida con la del envase
secundario;

o No debe tener presencia de material extrafio

o No debe presentar grietas, roturas ni perforaciones;

e Debe estar bien sellado;

¢ No debe estar deformado.

51 Aceptacion o rechazo del medicamento

e Al comprobar que el medicamento cumple con todas las caracteristicas técnicas establecidas
y no tiene ninguna alteracién, el lote es aceptado y se procede a ingresar al inventario.

e Cuando no se cumplan todas las especificaciones de los medicamentos recibidos, se registran
todas las novedades en el REGISTRO-RM-03.

La recepcion de los productos serd documentada en el sistema que cuenta el establecimiento

incluyendo la siguiente informacion:

e Nombre del productor, forma farmacéutica, concentracion del principio activo, presentacion,
nombre del fabricante y proveedor, cantidad recibida, nimero de lote, fecha de expiracion.

e La factura con la que llega el pedido.

e Registrar su ingreso en la base de datos que disponga el establecimiento;

e Disponer los productos sobre el area de recepcion para su proximo almacenamiento.

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS Y BOTIQUINES

7. ANEXOS

ANEXO-RM-02: CLASIFICACION DE DEFECTOS TECNICOS



7.1.REGISTROS

REGISTRO-RM-03: REGISTRO DE INCIDENTES DE MEDICAMENTOS DURANTE LA
RECEPCION

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



% ANEXO-RM-01

5@*3@{3 FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
CLASIFICACION DE DEFECTOS TECNICOS

de confianza

DEFECTOS EN MEDICAMENTOS CATEGORIA DEL DEFECTO
CRITICO MAYOR MENOR

ETIQUETA

Informacién borrosa e ilegible X

Ausencia: nombre genérico, nimero de registro sanitario, laboratorio = X
fabricante, nimero de olote, fecha de expiracién, composicion,

cantidad o volumen

Ausencia de condiciones especiales de almacenamiento cuando el X
medicamento asi lo requiere.

Fecha de vencimiento menor a doce meses X
Fecha de vencimiento, fecha de elaboracién, y nimero de lote X
impresa en los envases diferente a la que consta en la factura

Ausencia de la via de administracion para soluciones y polvos X
parenterales

Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el empaquey las = X

impresas en la factura

Ausencia de etiqueta X
ENVASES

Mezcla cruzada de productos X
Violacion del sello de seguridad X

Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el empaquey las = X
impresas en la rotulacion

Envase primario deformado o golpeado X
Envase sin contenido X
Manchas o particulas extrafias en su interior X

Envase de plastico abombado X

X

Envase primario y secundario con manchas y suciedad externa
Falta de la factura de compra X

TUBOS COLAPSABLES

Perforaciones, grietas o roturas X

Tubos deformados X
FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS ESTERILES

(INYECTABLES)

Ampollas rotas X

FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS ESTERILES

(POLVO PARA INYECCION)

Presencia de particulas extrafias X

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS NO ESTERILES

(JARABES, SUSPENSIONES, LOCIONES, ETC.)



Presencia de gas

Envase sin contenido

Particulas extrafias suspendidas

Envase roto

FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS (TABLETAS,
CAPSULAS, POLVOS PARA SUSPENSION, ETC.)
Tabletas partidas o manchadas

Blister mal sellado, roto o porosa

Bordes erosionados

Polvo adherido a la superficie del blister

EMBALAJE EXTERNO

Envase terciario en mal estado



REGISTRO-RM-02
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE INCIDENTES DE MEDICAMENTOS DURANTE LA RECEPCION

FECHA DE ENTREGA: FACTURA N°:
PROVEEDOR: ENCARGADO:

NOMBRE DEL LOTE @ CANTIDAD FECHA DE MOTIVO DE PRECIO VALOR

MEDICAMENTO CADUCIDAD LA UNITARIO TOTAL
NOVEDAD
TOTAL
RESPONSABLE TECNICO PROVEEDOR

Cl: Cl:



FARMACIA PRIVADA Cadigo:

“ESPIRITU SANTO” POS-ADM-004
PROCEDIMIENTO Fecha de emision: Julio 2022
Dra. Geoconda Judith Cepeda Mejia - . .
Ig.Gato Ptrico Tl 0. OPERATIVO Fecha de Vigencia: Julio 2024

ESTANDARIZADO

Servicio de Farmacia Pagina: 1de 9
TITULO: ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO SOBRE EL
ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS DE LA FARMACIA
PRIVADA “ESPIRITU SANTO”



1. OBJETIVO

Conservar un orden correcto de los medicamentos cuyo fin es mantener su calidad y perfecto

estado.

2. ALCANCE

Todo el personal de farmacia

3. DEFINICIONES

BPA: Buenas Practicas de Almacenamiento, constituyen un conjunto de normas minimas
obligatorias que deben cumplir las casas de representacion farmacéuticas, distribuidoras
farmacéuticas, empresas de logistica en el almacenamiento de productos farmacéuticos,
Sistema FIFO: Primero que ingresa primero que sale. EI método PEPS significa que el objetivo
es vender los productos que llegan primero. Los medicamentos un poco mas antiguos se colocan
en la parte delantera de las perchas, y los mas nuevos en la parte trasera. Unas perchas bien
expuestas contribuyen en gran medida a convencer a los compradores de que vale la pena comprar
todos sus productos

Sistema FEFO: Primero que expira, primero que sale. Este Sistema debe garantizar que el
producto con la fecha de caducidad més corta se comercialice primero. Esto hace posible reducir
los gastos generales, comerciales por desperdicio y el trabajo adicional y el costo asociado con
las devoluciones. También ayuda a garantizar que los productos que llegan a los usuarios finales
tengan suficiente vida dtil restante.

Condiciones de almacenamiento: Condiciones especificas, diferentes a las condiciones
normales de almacenamiento, que se rotulan en el envase de los productos inestables a
determinadas temperaturas y humedades o al contacto con la luz. Por ejemplo: "protéjase contra
la humedad" (no més de 60% de humedad relativa a temperatura ambiente); "protéjase contra la
luz" (exposicidn directa a la luz solar), etc.

Forma Farmacéutica: Es la disposicion individualizada a que se adaptan los farmacos
(principios activos) y excipientes (materia farmacoldgicamente inactiva) para constituir un
medicamento, es la disposicidn externa que se da a las sustancias medicamentosas para facilitar

su administracion.

4. RESPONSABILIDADES

BQF Responsable



Comprobar y revisar el correcto cumplimiento de BPA y tomar acciones correctivas
Personal de trabajo
Efectuar las BPA, supervisar las condiciones de temperatura y humedad, el estado de

conservacion de la farmacia y de los productos.

5. DESARROLLO

e Los productos deben estar identificados conforme a la semaforizacién si asi lo requiere,
como se muestra en el ANEXO-ADM-01, en dicha etiqueta constara la fecha proxima a
caducar, el nombre del proveedor y el nimero de factura del pedido.

e Finalmente asignar la ubicacién de los productos y colocarlos en la bodega o en las perchas
conforme el sitio que le corresponda

o El empleador de la farmacia debe aplicar el sistema de almacenamiento establecido en la
institucién en este caso nos referimos al principio FEFO asegurandose de tal manera que las

entregas mas antiguas se tomen en cuenta antes que los nuevos medicamentos recibidos.

5.1 Consideraciones de almacenamiento

o Los productos deben estar almacenados en sus envases originales, si se tiene blisteres
incompletos o en fracciones se debe conservar dentro de los envases originales.

o El area donde se almacenaran los medicamentos debe estar completamente limpia

o Los medicamentos deben almacenarse de acuerdo a las condiciones de temperatura que
vienen indicadas en su envase primario o secundario

o Para un correcto almacenamiento aplicar el sistema FEFO

o La correcta ubicacion de las perchas donde se almacenan los medicamentos debe
encontrarse a una distancia minima de 15 centimetros del techo y del suelo, ademas deben
estar separadas de las paredes.

o Al almacenar los medicamentos tomar en cuenta que estos no deben exponerse a la luz
solar, artificial u otra condicion que genere riesgos para la conservacion adecuada de los
mismos.

o En el refrigerador no se debe almacenar en exceso los medicamentos, debido a que esto

impide que se refrigeren correctamente

o Revisar y controlar la temperatura adecuadamente de las areas del refrigerador.
o Establecer un sitio adecuado para el area de cuarentena.
o Conservar los implementos de limpieza lejos de los medicamentos.

o Los medicamentos deben estar en constante revision para descartar cambios fisicos.



o Los productos sucedaneos de la leche materna, suplementos alimenticios y preparados
alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios se almacenaran en

perchas separadas visiblemente identificadas.

5.2 Condiciones de almacenamiento

e Almacenamiento en Condiciones Ambientales: Medicamentos que deben estar bien
ventilados a temperatura de 15° a 25°

¢ Almacenamiento en frio: Algunos medicamentos son termolabiles y se deben mantener a una
temperatura de 2°a 8°C

e Consecutivamente se debe efectuar el control de las medidas de temperatura y humedad
relativa, las cuales se deben anotar en el ANEXO-LD-01 realizando apuntes en dos horarios:

Primer registro entre 9:00am y 10:00 am

Segundo Registro entre 16:00pm y 17:00 pm

e Se toma de igual manera el control de la temperatura del refrigerador donde se ubican los
medicamentos de cadena frio, tomando registros en el ANEXO-LD-02 de la siguiente
manera:

e  Primer registro entre 9:00am y 10:00 am

e Segundo Registro entre 16:00pm y 17:00 pm

e EI ANEXO-ADM-01y ANEXO-ADM-02 se deben ubicar junto a los termohigrometros

o Comprobar gque la temperatura y humedad se establezcan dentro los rangos de referencia.
5.3 Almacenamiento sustancias controladas sujetas a fiscalizacion

Debido a las caracteristicas de estos productos sus areas de almacenamiento deben ser
consideradas de maxima seguridad. Estos medicamentos precisan estar en areas o0 sectores
aislados a los demas, pudiendo tener acceso a ellos solamente el personal autorizado.

Los registros de entrada y de salida de estos productos, deben ser realizados de acuerdo con la
legislacion sanitaria especifica y reglamento establecidos por el ARCSA.

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS Y BOTIQUINES



7. ANEXOS

ANEXO-ADM-01: SEMAFORIZACION DE MEDICAMENTOS
ANEXO-ADM-02: FLUIOGRAMA DE ALMACENAMIENTO

7.1 REGISTROS

REGISTRO-ADM-03: REGISTRO DE TEMPERATURA' Y HUMEDAD RELATIVA
REGISTRO-ADM-04: REGISTRO DE TEMPERATURA DEL REFRIGERADOR

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



ANEXO-ADM-01
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
SEMAFORIZACION DE MEDICAMENTOS

Tiempo proximo a caducar

Color
3 meses
6 meses AMARILLO
12 meses

. Losartan
Losartan 50 mg
50 mg 30 comprimidos
4 30 cgmpﬂmidﬂs Genfar recubiertos
i i rtos
abergolina ™ recubie S e
B L,lf{ja © Losartan
Losartan ; 50 mg
P.U.P.$ 10,04 50 mg quq00t et
fabletas 30 comprimidos . = recubiertos
4 DE ADMINISTRACION: recobiertos nfar
AL ) -
4 Losartan
Losartan 50 mg N
5(? i dos 30 t%ry\g‘rimidns
30 comprimis ertos
fl re(:tble‘ralos EE"'ar' recms
|
[

30 Céapsulas

30 Capsulas




ANEXO-ADM-02

FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”

FLUJOGRAMA DE ALMACENAMIENTO

REVISION DEL
—
PRODUCTO

INICIO
DEVOLUCIO
N AL

!

INGRESO A LA
-
FARMACIA

ALMACENAR DE
ACUERDO AL

ALMACENAR
FN

A

FIN




REGISTRO-ADM-03
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE TEMPERATURA'Y HUMEDAD RELATIVA

ool

DATOS GENERALES

ANO: MES:

DIA TEMPERATURA AMBIENTE (°C) HUMEDAD RELATIVA (%) NOMBRE OBSERVACIONES

IFIRMA

MARNANA TARDE PROM  MAX MARNANA TARDE PROM MAX

1 30 70

2 30 70

3 30 70

4 30 70

5 30 70

6 30 70

7 30 70

8 30 70

9 30 70

10 30 70

11 30 70

12 30 70

13 30 70

14 30 70

15 30 70

16 30 70

17 30 70

18 30 70



19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

PROMEDIO TEMP.

RESPONSABLE TECNICO

Cl1: 0602677239

30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
30

PROMEDIO
RELAT.

HUM.

70
70
70
70
70
70
70
70
70
70
70
70
70

REPRESENTANTE LEGAL
Cl1: 0602677239



REGISTRO-ADM-03
@ﬁ@@ IS FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE TEMPERATURA DEL REFRIGERADOR

Tu farmaceutico
d fi.

DATOS GENERALES
ANO: MES:
DIA TEMPERATURA DEL REFRIGERADOR (°C) NOMBRE/ OBSERVACIONES
MARNANA TARDE PROM MIN MAX FIRMA

© 00 N o o b~ W N e

A I e e I T S =
0 N o o M WO N - O

[ S N R N B S e N e N e S e S B S S I S e S L S L A SR \C AR O R S ]

O 0O OO 0 ©O 0 O O 0 0 0 o 0 0 © o0 o0 o oo

=
©



20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31

PROMEDIO TEMP.

RESPONSABLE TECNICO
Cl: 0602677239

[NCRENN SR ORI CREN SRR SR ORI N I A

0 0 0 0 0 0 0 0 o o0 o0 o

REPRESENTANTE LEGAL
Cl1: 0602677239



FARMACIA PRIVADA Codigo:

“ESPIRITU SANTO” POS-DM-005
. PROCEDIMIENTO Fecha de emision: Julio 2022
Dra. Geoconda .Iud_itt_\ Cep(_e_da Mejia
e OPERATIVO

ESTANDARIZADO

Fecha de Vigencia: Julio

2024
Servicio de Farmacia Pagina: 1de 7
TITULO: DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO SOBRE LA
DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS DE LA FARMACIA
PRIVADA “ESPIRITU SANTO”



1. OBJETIVO

Brindar atencion farmacéutica de calidad y ofrecer medicamentos que se encuentren en optimas

condiciones

2. ALCANCE

Todo el personal del establecimiento

3. DEFINICIONES

Dispensacion: Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno 0 méas medicamentos a un
paciente, generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un
profesional autorizado. En este acto, el farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso
adecuado de dicho medicamento. Son elementos importantes de esta orientacion, entre otros, el
énfasis en el cumplimiento del régimen de dosificacién, la influencia de los alimentos, la
interaccién con otros medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas potenciales y las
condiciones de conservacion del producto.

Dispensacion del Medicamento: Acto de entregar o surtir al paciente uno 0 mas medicamentos,
sin que necesariamente medie una receta.

Dosificacién/Posologia: Describe la dosis de un medicamento, los intervalos entre las
administraciones y la duracion del tratamiento.

Dosis: Cantidad total de un medicamento que se administra de una sola vez o total de la cantidad
fraccionada, administrada durante un periodo determinado.

Concentracion: Cantidad de principio activo contenido en un determinado peso o volumen de
medicamento. La concentracion de principio activo se expresa generalmente de las siguientes
formas: peso/peso, peso/volumen, dosis unitaria/volumen. No es sinénimo de dosis de un
medicamento.

Principio activo: La sustancia activa con actividad farmacoldgica que puede ser posteriormente

formulada con excipientes para producir la forma de dosificacion.

4. RESPONSABILIDADES

Responsable técnico
Verificar que las recetas médicas que lleguen al establecimiento estén correctamente llenas
Representante Legal

Supervisar que los pedidos estén correctamente asignados para su dispensacion



Personal de trabajo
Elegir, preparar y entregar los medicamentos a los pacientes, archivar y escanear las recetas

médicas si fuese el caso.

5. DESARROLLO

5.1. Recepcidn, analisis y validacion de la prescripcion

El personal de farmacia debera revisar correctamente la receta prescrita que le entregaran los

pacientes, la misma que debe estar escrita con letra clara y legible con el fin de evitar errores de

comprension

El personal debe confirmar en la receta:

e Nombre, direccién y nimero de colegiatura del profesional que le extiende, nombre del
establecimiento de salud en caso de recetas estandarizadas

e  Nombres y Apellidos del paciente

e  Nombre del producto en su DCI

e Forma farmacéutica y concentracion

e Dosis, cantidad de toma por dia en nimeros y duracién del tratamiento

e Lugary fecha de despacho de la receta

e Selloy firma del prescriptor

Al dispensar la receta se debe colocar al reverso de la misma el nombre de la persona responsable

en despachar, fecha, firmay si se dispensa toda la receta o la receta incompleta.

Se debe disponer dentro de la farmacia de un archivo ya sea fisico o digital con todas las recetas

con sus sellos respectivos del sello de despacho y la fecha respectiva colocadas en orden

correlativo y cronoldgico.

El Bioquimico Farmacéutico sera el responsable del control de recetas despachadas para al final

de cada afio solicitar al ARCSA para su destruccion.

Si son recetas de medicamentos sujetos a fiscalizacién estas tienen que regirse a la Normativa

Legal Vigente emitida por la Autoridad Sanitaria y la Ley Organica de Prevencion Integral del

Fendmeno Socio Econémico de las Drogas, el cual establece que se presentes informes mensuales

a la coordinacion zonal de salud correspondiente dentro de los 10 primeros dias habiles de cada

mes.

El técnico responsable debe mantener un archivo fisico para recetas de medicamentos sujetos a

fiscalizacion

En caso de inconvenientes por recetas ilegibles que no sean claras se debe comunicar al paciente

0 comunicarse con el médico prescriptor para aclarar dudas



El personal de farmacia debe tomar en cuenta que segun el Art. 174 de la Ley Organica de Salud
se prohibe recomendar la utilizacién de medicamentos que requieren receta médica o a su vez

cambiar algln principio activo prescrito, sin la autorizacion del médico prescriptor.

5.2. Seleccién de los medicamentos para su entrega

Todo el personal de farmacia debe identificar correctamente los medicamentos a dispensar,
asegurandose que el nombre, la concentracion, la forma farmacéutica y la presentacion sea lo
mismo que corresponde a lo prescrito

Antes de dispensar asegurarse de que los medicamentos tengan un buen aspecto, verificando de

tal manera que su envase primario y secundario estén en buenas condiciones.

5.3. Registro de los medicamentos a dispensar

Después de la entrega de medicamentos a los pacientes se debe realizar un registro el mismo que
es esencial para la verificacion de las existencias y util en la solucion de problemas relacionados
con los medicamentos que se entregan a los pacientes.

La adquisicion de medicamentos debe estar verificada por un sistema informatico fiable que

proporcione informacidn precisa y accesible

5.4. Dispensacién y expendio de los medicamentos

El personal farmacéutico debe entregar los medicamentos al paciente con instrucciones claras, y
precisas en su tratamiento, principalmente cuando el pedido lleva medicamentos fraccionados.
El profesional Bioquimico Farmacéutico esta debidamente capacitado para brindar informacion
y orientacion correcta sobre la administracion, uso y dosis de los productos farmacéuticos, asi
también como sus interacciones medicamentosas, sus reacciones adversas y sus condiciones de
conservacion.

Si se da un caso necesario el BQF propondra al paciente el seguimiento farmacoterapéutico
correspondiente siempre cumpliéndose con las normas legales al respecto.

El personal que labora dentro de la farmacia debe brindar una adecuada atencion farmacéutica
informando al paciente todo lo relacionado a su terapia farmacoldgica:

e CoOmo tomar los medicamentos con relacion a los alimentos y a otros medicamentos

e COmo administrarse el medicamento

e CoOmo almacenar y proteger los medicamentos

Es necesario asegurar que el paciente comprenda todas las instrucciones



Los pacientes deben ser tratados con respeto y es necesario mantener la confidencialidad e
intimidad cuando se dispensen ciertos medicamentos

Ademas, el BQF debe considerar la gran variedad de medicinas que pueden provocar alergias.

5.5. Medicamentos de venta bajo receta medica

e Antibioticos

e Sustancias quimicas especificas
e  Precursores quimicos

e Hipndticos

e Psicotrdpicos

e Estupefacientes

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS Y BOTIQUINES

7. ANEXOS

ANEXO-DM-01: ASPECTOS A TOMAR EN CUENTA EN LAS CLASES DE RECETAS
MEDICAS

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



Num de Receta: 1-100

ANEXO-DM-01

FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
ASPECTOS A TOMAR EN CUENTA EN LAS CLASES DE RECETAS MEDICAS

RECETA MEDICA PARA ASISTENCIA SANITARIA PRIVADA

PRESCRIPCION:Consignar el medicamento: DCI | Duracion del tratamiento | PACIENTE (nombre,apellidos,afio nacimiento y
o marca, f. farmacéutica, via adminin, dosis/unid y| 7 dias n° de DNI / NIE / pasaporte)
unid/envase.(Datos correspondientes en caso de Posologia SARA REY CANALEJO
producto sanitario). 1cada 12h
N° envases/unidades: 1

Unidades| Pauta PRESCRIPTOR (datos identificacion y firma)
AMOXICILINA 15 Dr/a.NOMBRE FICTICIO

Neorden disp. : 0 N° colegiado: 123456x

Fecha prevista dispensacion | dsf asdf sadfg

0 2016-04-06 18000 Almufiecar

Firma del farmacéutico

Fecha de la_prescripcion*: 2016-04-06

Informacion al Farmacéutico, en su caso

Motivo de la sustitucion
__ Urgencia
__ Desabastecimiento

FARMACIA (NIFICIF, datos id y fecha disp):

HOSPITAL DEL
509,

10s con Especialistas en
Neurocirugia, Pediaf
Labora
Cirugia Vascular,
Cirugias de todo
Especialist;

1o en rejuvenecir
gas, Acné, Ne




RECETA MEDICA PARA PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES
Ciudad/Fecha Se describe la ciudad y la Indicaciones Pasos a seguir para el
fecha, para su paciente
dispensacion no debe
haber pasado un dia de su

prescripcion.

Apellidos y Nombres del Con letra legible debe constar los dos nombres y dos apellidos del
paciente paciente
Cc.C El nimero de cédula del paciente debe ser el mismo con el cual se

facturara el pedido.
N° de historia clinica Nombre del Servicio de Salud
Nombre genérico del
medicamento y Datos correspondientes al medicamento
concentracién

Prescriptor Datos claros de identificacion y firma

AMIENETON ARCETAR FA MEDISAMENT T

N°
Bl . |’,l -
® bt Rubbcs [ T Y
NTES ¥V PS

ECTUREFASENTES Y PSICOTROPICOS E3TUPEFAL TEOD OO

CD R ZrAITIN £ WA RS O A srMITIv D WA UrRAS

Chaant 7 %eona Indecoare:

Apadlidos y 1 um brws Unel passen dee
C.C Uvl puowr v
N*. do Mrtera clinios

@ Nombre dd Savicio de Salud ]

Aambre gandeeo dd motiecmantc y consertraedn

Carcideden leras ynimeros

Coes

Nambre écd orcergtor / Bspoaaidad

Nowmbwa dod Ranmn e Cob ot
C.C. dol prrscrpior

fMira
Fra

Colts
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FARMACIA PRIVADA Cadigo:

“ESPIRITU SANTO” POS-CDI-006
PROCEDIMIENTO Fecha de emisién: Julio 2022
Dra. Geoconda Judith Cepeda Mejia
Ing. Carlos Pfffi??f’m'lnu'] OPERATIVO Fecha de Vigencia: Julio 2024

ESTANDARIZADO

Servicio de Farmacia Pagina: 1de 7
TITULO: CONTROL DE INVENTARIO

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO SOBRE EL
CONTROL DE INVENTARIO DE
MEDICAMENTOS DE LA FARMACIA
PRIVADA “ESPIRITU SANTO”



1. OBJETIVO

Controlar que el establecimiento contenga informacién exacta de la cantidad y condicion fisica

de los medicamentos que posee.

2. ALCANCE

Aplica para todo el personal del establecimiento.

3. DEFINICIONES

Medicamento genérico: Es aquel que se registra y comercializa con la denominacion comun
internacional (DCI) del principio activo, propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS); o en su ausencia, con una denominacion genérica convencional reconocida
internacionalmente esos medicamentos deben mantener los niveles de calidad, seguridad y
eficacia requeridos para los de marca.

Medicamento: Es toda preparacién o forma farmacéutica, cuya férmula de composicion
expresada en unidades del Sistema Internacional, esta constituida por una sustancia o mezcla de
sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos
legalmente establecidos, envasada y etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz
para diagnostico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o
sintoma, o el restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funciones organicas
de los seres humanos y de los animales.

Principio activo: La sustancia activa con actividad farmacol6gica que puede ser posteriormente
formulada con excipientes para producir la forma de dosificacion

Inspeccion visual: consiste en examinar visualmente las caracteristicas fisicas, uniformidad,

cambios en el color, presencia de particulas extrafias, entre otras.

4. RESPONSABILIDADES

Representante Legal
Planear las actividades para el conteo de medicamentos
Personal de trabajo

Ejecutar el conteo de los medicamentos por laboratorio



5. PROCEDIMIENTO

El control de inventarios es un sistema que permite que una empresa gestione las existencias que
almacena. De esta forma, ademas de saber qué tiene, identifica cudles productos debe mover méas
rapido, cuéles son los que escasean, cOMo es su rotacion y en cudles invierte mas recursos para

su correcto almacenaje.

5.1 Inventario fisico periddico

e EIl personal de farmacia debe tomar en cuenta que este conteo fisico de todos los
medicamentos se debe realizar cada 6 meses o el en el tiempo que el representante legal lo
establezca.

o El representante legal imprimira la lista de inventario de medicamentos de tal manera que el
personal de farmacia se encargara dia a dia en verificar el stock correspondiente de cada
medicamento. Como se muestra en el ANEXO-CI-01.

e Al existir inconsistencias con el conteo del stock de los medicamentos se debe anotar en el
REGISTRO-CI-02.

e Después de contabilizar y registrar en el formato el técnico responsable debe comparar los
resultados con el sistema digital donde se debe encontrar el control de stock

o Al verificar el conteo el representante legal debe marcar los medicamentos y proceder a
revisar los ingresos y egresos de dichos medicamentos tanto en documentos en fisicos, como
en el sistema informético

e Ajustar el inventario si asi lo requiere la situacion, y evitar que ocurra otra situacion similar

debido a que produce consecuencias tales como pérdidas econdmicas.

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS Y BOTIQUINES

7. ANEXOS

ANEXO-CDI-01: REVISION DEL INVENTARIO
ANEXO-CDI-02: FORMULARIO PARA REQUERIMIENTO DE MEDICAMENTOS



7.1. REGISTROS

REGISTRO-CDI-03: REGISTRO DE CAMBIOS EN EL INVENTARIO

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



ANEXO-CDI-01

Sul .
e FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”

de confianza

REVISION DEL INVENTARIO

Stock por Agencia -

Cédigo Nombre Dispo.  Costo Precio T.Costo  T.Precio PVP Caja Fraccion Percha
7703153028053 ADELLATAB REC 2/0.03MG CAJ*21 2 575 7.50 1.5 15 7.50 MOSTRADOR 2 /
7800020084386 ANULETTE CD COMP REC 0.15/0.03MG CAJ* 4 2.19 263 8.76 10.52 263 MOSTRADOR 2 e
7800020083891 ANULETTE COMP REC 0.15 0.03MG CAJ"21 2 1.98 2.37 396 4.74 237 MOSTRADOR2
7750349000038 BELARATAB REC 2/0,03MG CAJ*21 5 642 7.74 321 387 7.74 MOSTRADOR2 /7
7702870010358 BELLAFACE SUAVE TAB REC 2MG/20MCG C 1 13.38 16.03 13.36 16.03 16.03 MOSTRADOR 2

7702870010136 BELLAFACE TAB REC 0.03/2MG CAJ*21 2 10.51 15,00 21.01 30.18 15.00 MOSTRADOR2 7~
7841141004365 BRUNELLE *21 COMP. RECUB. 2 387 7.74 7.74 15.48 7.74 MOSTRADOR 2
7795337909159 COLPOESTRIOL CREMA VAG 0.10G TUBO*1! 1 484 6.67 484 6.67 6.67 MOSTRADOR 2
7862109780220 COLPOESTRIOL OVU 0.5MG CAJ*10 10 53 1.05 53 10.49 1.05 1 0 MOSTRADOR2 .~
7861073100188 COPED RECOLECTOR URINARIO PED NINA 7 24 45 1.68 a2 50 MosTRADOR2 7
7861073100171 COPED RECOLECTOR URINARIO PEDNINO 21 24 A5 504 9.37 .50 MOSTRADOR2 7
7862109530153 CYCLOFEMINA SUSP INY 25/5MG PRELL 0.5 2 6.21 840 1241 16.8 8.40 MOSTRADOR2 ~~
7707279930030 CYLIANE EMULSION *50G 3 17.36 21.43 52.07 64.29 24.00 MOSTRADOR 2 L~
8437010299507 DALGIET COMP 2MG CAJ'28 1 2969 40.00 2969 40 40.00 MosTRADOR2 7/
7703153033248 DALLIA TAB REC 3/0.03MG CAJ"21 2 575 7.50 15 15 7.50 MOSTRADOR2 ¢
7861004401070 DEPO-PROVERA SUSP INY 150MG/ML PREL 2 0.06 11.44 18.11 2288 144 MOSTRADOR 2 <
7896116865632 DIANE 35 GRAGEAS CJA *21 3 589 7.44 1767 2232 7.44 MOSTRADOR 2~
7702207700341 DIX1 35 TAB REC 2/0.035MG CAJ'21 3 492 7.38 1476 2214 7.38 MOSTRADOR2 ~
7702670287552 DIXI SUAVE 30 TAB REC 2MG/30MCG CAJ'2¢ 1 6.59 8.6 659 8.86 8.86 MOSTRADOR2
7702037530460 DUCHAVAGINAL ETERNA 4 347 464 13.88 18.57 5.20 MOSTRADOR2 4.1
5997001369210 ESCAPEL COMP 1.5MG CAJ* 6 358 6.09 2149 4194 6.09 MOsTRADOR2 ¥
6033420100019 EUROTEST PLUS PRUEBA EMBARAZO CAJ® 5 221 an 11.07 2054 4.60 MosTRADOR2 ¥
7441041702769 FEMGYL AMP. *1 5 345 5.05 17.26 2525 5.05 MOSTRADOR2 /
7861087801118 FEMMEDICAL POLVO * 80 G 2 225 3,00 45 6 3.00 MOSTRADOR2 #
8852061011869 FIVE GEL LUBRICANTE LUBE FCO'GOML 5 3 4.96 17.05 2478 5.55 MOSTRADOR 2
8852961011029 FIVE GEL LUBRICANTE LUBE TUBO*120ML 2 501 707 10,01 14.14 7.92 MOSTRADOR 2
ZERO POS

Pag. 1ded



@ﬁ@ﬂ& ANEXO-CDI-02
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
FORMULARIO PARA REQUERIMIENTO DE MEDICAMENTOS

DATOS GENERALES
ANO: MES:
NOMBRE NOMBRE FORMA CONCENTRACIO = CANTIDA PEDIDO
COMERCIA  GENERIC = FARMACEUTIC N D REALIZAD
L o} A 0 (X)
RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

Cl: 0602677239 Cl1: 0602677239



ANO:

ITEM

NOMBRE
GENERICO

REGISTRO-CDI-03
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE CAMBIOS EN EL INVENTARIO

DATOS GENERALES
TIPO DE INVENTARIO:
NOMBRE FORMA PRESENTACION | LOTE FECHADE CANTIDAD
COMERCIAL = FARMACEUTICA, EXPIRACION

CONCENTRACION

RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
ClI: 0602677239 Cl1: 0602677239

OBSERVACIONES



FARMACIA PRIVADA Codigo:

“ESPIRITU SANTO” POS-HSP-007
TG r— PROCEDIMIENTO Fecha de emision: Julio 2022
Ing. Carlos Patricio Trujillo Q.
P OPERATIVO

Fecha de Vigencia: Julio 2024
ESTANDARIZADO

Servicio de Farmacia Pagina: 1de 8

TITULO: HIGIENE Y SALUD OCUPACIONAL

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO SOBRE HIGIENE
Y SEGURIDAD PERSONAL DE LA
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU
SANTO”



1. OBJETIVO

Mantener unas buenas practicas de higiene y salud personal.

2. ALCANCE

Aplicable para todo el personal que labora en la farmacia

3. DEFINICIONES

Higiene Personal: Actividades de limpieza que generan estar exenta de virus y gérmenes
externos.

Seguridad en el trabajo: es la disciplina preventiva que estudia el conjunto de técnicas y
procedimientos que tienen por objeto eliminar o disminuir el riesgo de que se produzcan los
accidentes de trabajo.

Condiciones higiénico-sanitarias: es uno de los aspectos que van a influir de forma directa en
la salud, ya que la alteracion, adulteracién o contaminacion, tanto quimica como biol6gica de los

medicamentos puede afectar seriamente a la salud.

4. RESPONSABILIDADES

BQF Responsable

Es responsabilidad del Bioquimico Farmacéutico inspeccionar el cumplimiento del presente
procedimiento, por lo que continuamente ser supervisado.

Personal de trabajo

Debe acatar las normas de higiene y seguridad adecuadas.

5. DESARROLLO

a. Servicios higiénicos

Los servicios higiénicos para el personal, disefiado para hombres y mujeres, deben estar
disponibles para asegurar la higiene personal de los colaboradores previniendo la contaminacion
de los medicamentos; estaran ubicados de tal manera que mantengan independencia de las otras
areas del establecimiento.

Las instalaciones deben incluir:



a) Lavamanos y medios de secado, estar dotados con los implementos necesarios (dispensador

con papel higiénico, dispensador con jabén liquido, dispensador con gel desinfectante)

b) Los medios de secado de manos debe realizarse por medio de toallas desechables 0 medios

mecanicos.

¢) Basurero con tapa y funda plastica en su interior; d) Un &rea especifica para colocar los articulos

personales o de preferencia contar con vestuarios adecuados para el personal;

e) Colocar avisos alusivos al procedimiento de lavado de manos en las proximidades de los

lavamanos;

Para mantener las correctas condiciones higiénico-sanitarias se debe tomar en cuenta varios

aspectos importantes tales como:

e Se tiene prohibido fumar, por tal motivo existe su respectivo letrero

e Se tiene prohibido comer o beber en las areas de dispensacion de medicamentos

e Antes de empezar con las labores cotidianas el personal de farmacia debe mantener una
higiene personal adecuada como usar correctamente su mandil, usar ropa comoda y adecuada

y lavarse correctamente las manos.

b. Aseo Personal

Segun la OMS los pasos para una técnica correcta de lavado de manos son:

e Mojarse las manos

e Aplicar suficiente jabon para cubrir toda la mano

e Frotar las palmas entre si

e Frotar la palma de la mano derecha contra el dorso de la mano izquierda entrelazando los
dedos, y viceversa.

e Frotar las palmas de las manos entre si, con los dedos entrelazados

o Frotar el dorso de los dedos de una mano contra la palma de la mano opuesta, manteniendo
unidos los dedos

¢ Rodeando el pulgar izquierdo con la palma de la mano derecha, frotarlo con un movimiento
de rotacion, y viceversa.

e Frotar la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma de la mano izquierda,
haciendo un movimiento de rotacion y viceversa

e Enjuagar las manos

e Secarlos con una toalla de un solo uso

e Utilizar la toalla para cerrar el grifo.

La bateria sanitaria de la farmacia debe disponer de los elementos adecuados de aseo y proteccion

tales como:



e Jabon

e  Gel desinfectante

e Toalla de manos

e Mascarillas

e (Guantes, etc.

Entrega del uniforme de trabajo

El personal de farmacia recibira su uniforme de trabajo apropiado a sus actividades laborales, en
el momento que ingrese a laborar al establecimiento siendo este entregado por el representante
legal. El cual se debera llevar con la correcta limpieza.

Certificado Médico

El certificado médico se debe entregar una vez al afio en el mes de enero, el personal de trabajo
debe realizarse todos los examenes acordes a lo que el establecimiento lo solicite.

Chequeo Médico

Se llenard el REGISTRO-HSP-03 cuando algin miembro del personal de trabajo se encuentre
con alguna sintomatologia que no le permita laborar de manera adecuada dentro del

establecimiento.

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

7. ANEXOS

ANEXO-HSP-01: PROCESO DE UN CORRECTO LAVADO DE MANOS

7.1. REGISTROS

REGISTRO-HSP-02: REGISTRO DEL CERTIFICADO MEDICO DEL PERSONAL

REGISTRO-HSP-03: REGISTRO DE CHEQUEO MEDICO POR ENFERMEDADES DEL
PERSONAL

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



ANEXO-HSP-01
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
PROCESO DE UN CORRECTO LAVADO DE MANOS

P 1 A
" "l, i 4

Moéjese las manos con agua; Deposite en la palma de la mano una Frétese las palmas de las manos
cantidad de jabén suficiente para cubrir  entre si;
todas las superficies de las manos;

% =1

Frétese la palma de la mano derecha  Frétese las palmas de las manos Frotese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos una mano con la palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa; entrelazados; opuesta, agarrandose los dedos;
Frétese con un movimiento de Frétese la punta de los dedos de la Enjuaguese las manos con agua;
rotacion el pulgar izquierdo, mano derecha contra la palma de la

atrapandolo con la palma de la mano izquierda, haciendo un

mano derecha y viceversa; movimiento de rotacién y viceversa;

Séquese con una toalla desechable; Sirvase de la toalla para cerrar el grifo;  Sus manos son seguras.




REGISTRO-HSP-02
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DEL CERTIFICADO MEDICO DEL PERSONAL

CERTIFICADO MEDICO DEL PERSONAL ANO:
NOMBRE CARGO EDAD PESO TALLA IMC ALGUNA FECHA DOCTOR/A
ENFERMEDAD @ DEL CARGO
DETECTADA CHEQUEO

RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
Cl: 0602677239 Cl1: 0602677239

FIRMA



REGISTRO-HSP-03
ool FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE CHEQUEO MEDICO POR ENFERMEDADES DEL PERSONAL

CHEQUEO MEDICO ANO:
NOMBRE CARGO EDAD MOTIVO DEL CHEQUEO FECHA OBSERVACIONES = FIRMA
RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

ClI: 0602677239 Cl1: 0602677239



FARMACIA PRIVADA Codigo:

“ESPIRITU SANTO” POS-LID-008
PROCEDIMIENTO Fecha de emision: Julio 2022
" Gt o T 0 OPERATIVO Fecha de Vigencia: Julio 2024
ESTANDARIZADO
Servicio de Farmacia Pagina: 1de 7
TITULO: LIMPIEZA Y DESINFECCION

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO SOBRE
LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LA
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU
SANTO”



1. OBJETIVO

Mantener una limpieza y desinfeccion adecuada en todos los espacios el establecimiento

2. ALCANCE

Aplicable para el personal de trabajo de la farmacia

3. DEFINICIONES

Limpieza: Conjunto de operaciones que permiten la eliminacion de suciedad visible o
microscopica (tierra, restos de alimentos, polvos u otras materias). Es la remocidn fisica de la
suciedad mediante detergentes elegidos en funcién del tipo de suciedad y superficie donde se
asiente.

Desinfeccion: Es la reduccion del nimero total de microorganismos vivos y la destruccion de
patégenos a un nivel que no dé lugar a la contaminacién de los medicamentos que se dispensan.
Se realiza mediante agentes quimicos (desinfectantes) o métodos fisicos adecuados.

Sanitizacion: Es la combinacién de ambas operaciones

4. RESPONSABILIDADES

Responsable Legal

Verificar que se cumpla con todas las actividades que incluyen la limpieza y desinfeccion del
establecimiento

Personal de trabajo

Realizar todas las actividades para mantener la limpieza y desinfeccion del establecimiento

5. DESARROLLO

5.1 Productos para limpieza y desinfeccion

Los productos utilizados para la limpieza y desinfeccion deben estar aprobados por autoridad
competente. Los mismos deben ser almacenados para evitar la contaminacion de los
medicamentos, en armario separado y especifico para ese uso v, si es posible, cerrado con llave o
candado.

Se deben seguir las siguientes indicaciones:

o Leer laficha de seguridad y/o la etiqueta de cada producto.



e Todos los productos deben tener su etiqueta colocada.

e Utilizar, en caso de que sea indicado, los elementos de proteccién personal necesarios:

guantes, mascarilla, gorro quirdrgico de ser necesario.

e No se deben mezclar productos quimicos, puesto que pueden producirse efectos nocivos a la
salud.

e Una vez terminado el producto, desechar el envase. En caso de necesidad de trasvasar los
productos a recipientes mas chicos o al hacer diluciones para las operaciones de limpieza en

la sala de elaboracion, el recipiente debe estar identificado.

o No se deben utilizar recipientes de productos comestibles para colocar productos quimicos.

5.2 Elementos de limpieza y desinfeccién

Los elementos utilizados deben guardarse separados unos de otros a fin de evitar contaminaciones
cruzadas. Se debe realizar la limpieza y desinfeccion de estos y luego guardarlos en los sectores
especificos asignados para cada producto.

Dentro del establecimiento se cuenta con:
e Desinfectante

e Limpiador de vidrios

e Escobas para cada area

e Trapeador

e Ambientales

e Franelas o pafios

5.3 Limpieza

o Realicese lavado de manos con jabdn antiséptico o solucion hidroalcohdlica antes de iniciar
el proceso

e Coldquese los guantes no estériles

e Retire todos los objetos que puedan contener las superficies a tratar con el fin de no dafarlos

y facilitar la limpieza y posterior desinfeccion.

e Limpie todas las superficies incluyendo pisos de todos los rincones de la farmacia eliminando

el polvo y basura antes de proceder a su desinfeccion.



5.4 Desinfeccion

e Prepare una solucién desinfectante con 1000ml de agua, 5 ml de cloro y 15 ml de
desinfectante.

e Esta dilucion se puede almacenar en un bote opaco con tapén de plastico y a temperatura

ambiente durante 15 dias. Identificar claramente su contenido y su fecha de preparacion.
e Primero desinfectar el piso haciendo uso del trapeador

o Desinfecte las superficies con un pafio impregnado en la solucion desinfectante (estrujado) y

previamente limpia.
e  Utilice siempre un pafio distinto para cada superficie a tratar.
e Aclare el pafio en la solucion desinfectante tantas veces como sea preciso.
e Seque la superficie con un pafio limpia.
e Retirese los guantes.

o Realice higiene de manos con jabon antiséptico (Clorhexidina 4%) o solucién

hidroalcoholica.

e Cubrir la superficie limpia con una bolsa o pafio limpio hasta su préximo uso y guardar en su

ubicacién habitual

5.5 Registro de las actividades realizadas

e Establecer un cronograma de comprobacion de limpieza y descongelacion del refrigerador el

mismo se verd registrado en el ANEXO-LD-03,
e El tiempo que se establece para la limpieza del refrigerador es cada tres meses.

e Al terminar con la limpieza del establecimiento esa actividad se registrara en el ANEXO-LD-
02.

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS Y BOTIQUINES



7. ANEXOS

7.1 REGISTROS

REGISTRO-LID-01: REGISTRO DE LIMPIEZA DE LA NEVERA
REGISTRO-LID-02: REGISTRO DE LIMPIEZA DEL ESTABLECIMIENTO

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



REGISTRO-LID-01
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE LIMPIEZA DE LA NEVERA

DATOS GENERALES
ANO:
DIA HORA DE HORA DE RECUPERACION DE LA | RESPONSABLE DE LA SUPERVISION OBSERVACIONES
DESCONGELAMIENTO TEMPERATURA DEL ACTIVIDAD

REFRIGERADOR

RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
ClI: 0602677239 Cl1: 0602677239



REGISTRO-LID-02

Sl ,
e FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE LIMPIEZA DEL ESTABLECIMIENTO
DATOS GENERALES
ANO ANO:

AREAS DE LIMPIEZA / FRECUENCIA

DIA | OFICINA | PISOS | ESTANTERIAS PUERTAS REFRIGERADOR | BANOS | OTROS FIRMA | OBSERVACIONES
Y PALLETS VENTANAS
Y PAREDES

DIARIO | DIARIO SEMANAL MENSUAL TRIMESTRAL DIARIO
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

NOTA: Colocar un visto en cada sitio limpiado

RESPONSABLE TECNICO
ClI: 0602677239

REPRESENTANTE LEGAL
Cl1: 0602677239




FARMACIA PRIVADA
“ESPIRITU SANTO”
PROCEDIMIENTO
OPERATIVO
ESTANDARIZADO

Dra. Geoconda Judith Cepeda Mejia
Ing. Carlos Patricio Trujillo Q.
FROPETRADS

Servicio de Farmacia

TITULO: CONTROL DE PLAGAS

Cddigo:
POS-CDP-009
Fecha de emision: Julio 2022

Fecha de Vigencia: Julio 2024

Pagina: 1de 5

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO SOBRE EL
CONTROL DE PLAGAS DE LA

FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU

SANTO”



1. OBJETIVO

Mantener el establecimiento libre de plagas que contaminen los medicamentos

2. ALCANCE

Aplicable para todo el personal de farmacia

3. DEFINICIONES

Plagas: Todo organismo indeseable a los procesos de produccion, almacenamiento, distribucion.
Manejo Integrado de Plagas: Implementar un programa que permita mantener en niveles
aceptables la actividad de plagas urbanas tales como insectos voladores, rastreros y roedores, etc.
Aplicando un mejoramiento continuo que permita constantemente validar nuestro servicio.
Plaguicida: Cualquier sustancia 0 mezcla de sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar
cualquier tipo plaga.

Bactericida: Agente con capacidad de destruir bacterias. Se ha podido observar que las bacterias
tienen capacidad para presentar resistencias a determinados bactericidas.

Fungicida: Agente que destruye los hongos

Germicida: Agente o sustancia que destruye gérmenes.

Viricida (Viricida): Agente destructor de virus

4. RESPONSABILIDADES

Responsable Técnico
Verificar los registros en fisico de dicha actividad

Responsable Legal

5. DESARROLLO

Para realizar el control de plagas se debera tomar en cuenta los siguientes aspectos:
e Contar con la documentacion o registro de control de plagas;

e Usar barreras de proteccion al ingreso a las distintas areas;

e Limpiezay orden de las &reas del establecimiento;

e Inspeccion a la entrada y almacenamiento de medicamentos.



e Las perchas y areas deben mantenerse en buen estado para impedir el acceso de plagas y

eliminar criaderos de insectos;

e Los agujeros, desaglies (drenajes) y otros lugares donde puedan tener acceso las plagas

deben mantenerse cerrados con mallas;

e No se debe realizar la aplicacion de agentes quimicos para control de plagas mientras el

establecimiento se encuentre en actividad
e No se permitird animales dentro del establecimiento;
e Labasura debe ser almacenada en recipientes cerrados;

e Los establecimientos y las zonas circundantes deben inspeccionarse periddicamente para
detectar posibles infestaciones;

e El tratamiento con agentes quimicos, fisicos o bioldgicos para erradicar las plagas debe
llevarse a cabo sin representar una amenaza para la inocuidad o la aptitud de los
medicamentos y debe ser realizado por personal capacitado.

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS Y BOTIQUINES

7. ANEXOS

7.1 REGISTROS

REGISTRO-CDP-01: PLAN ANUAL DE CONTROL DE PLAGAS
REGISTRO-CDP-02: REGISTRO DE APARICION DE PLAGAS ANTES DEL ANO

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



de confianza

EMPRESA RESPONSABLE DEL
TRATAMIENTO

LUGAR DEL TRATAMIENTO
OBJETIVO DEL
TRATAMIENTO

DIAS DEL TRATAMIENTO

REGISTRO-CDP-01

FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
PLAN ANUAL DE CONTROL DE PLAGAS

NOMBRE PRINCIPIO N° REGISTRODE @ DOSIS PLAZO DE SEGURIDAD
COMERCIAL ACTIVO SANIDAD UTILIZADA INICIO FIN
HORA/DIA HORA/DIA

RESPONSABLE TECNICO
Cl: 0602677239

OBSERVACIONES

REPRESENTANTE LEGAL
Cl: 0602677239



REGISTRO-CDP-02

Osullt ,
T FARMACIA PRIVADA “ESPiRITU SANTO”

REGISTRO DE APARICION DE PLAGAS ANTES DEL ANO

REGISTRO DE APARICION DE PLAGAS ANTES DEL ANO

FECHA INSECTICIDAS Y MATERIALES RESPONSABLE TECNICO
UTILIZADOS
DIA | MES @ ANO FIRMA
RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

Cl1: 0602677239 Cl1: 0602677239



FARMACIA PRIVADA Cadigo:

“ESPIRITU SANTO” POS-DMC-010
PROCEDIMIENTO Fecha de emision: Julio 2022
Dra. Geoconda Jud_il|_1 Cept_e_da Mejia . . .
10 e e o0 OPERATIVO Fecha de Vigencia: Julio 2024
tagsn ESTANDARIZADO
Servicio de Farmacia Pagina: 1de 6
TITULO: DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDARIZADO SOBRE LA
DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS
DE LA FARMACIA PRIVADA
“ESPIRITU SANTO”



1. OBJETIVO

Devolver los medicamentos que sean necesarios a los respectivos proveedores.

2. ALCANCE

Aplicable para todo el personal de farmacia

3. DEFINICIONES

Numero de lote: es la combinacion distintiva de letras y/o numeros, la cual identifica en forma
Unica al lote y debe corresponder al certificado de analisis del producto; ademas, permite localizar
y revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccion,
permitiendo su trazabilidad.

Medicamento genérico: Es aquel que se registra y comercializa con la denominacion comun
internacional (DCI) del principio activo, propuesta por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS); o en su ausencia, con una denominacion genérica convencional reconocida
internacionalmente esos medicamentos deben mantener los niveles de calidad, seguridad y
eficacia requeridos para los de marca.

Medicamento: Es toda preparacién o forma farmacéutica, cuya formula de composicién
expresada en unidades del Sistema Internacional, esta constituida por una sustancia o0 mezcla de
sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos
legalmente establecidos, envasada y etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz
para diagnostico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o
sintoma, o el restablecimiento, correccién o modificacion del equilibrio de las funciones organicas
de los seres humanos y de los animales.

Principio activo: La sustancia activa con actividad farmacoldgica que puede ser posteriormente

formulada con excipientes para producir la forma de dosificacion

4. RESPONSABILIDADES

Responsable Técnico

Verificar que los medicamentos que se dispensen dentro del establecimiento no estén caducados
Representante Legal

Supervisar las actividades de devolucion

Personal de trabajo



Encargado de separar los medicamentos que pertenecen a cuarentena y de entregar dichos

medicamentos a cada proveedor.

5. PROCEDIMIENTO

El personal del establecimiento debe revisar toda la farmacia con la finalidad de retirar de las
perchas los medicamentos por caducar con un tiempo de anterioridad de 3 meses.

Cada laboratorio con el que trabaja el establecimiento cuenta con sus propias politicas de
devolucidn. Dentro de ellos se encuentran:

e |Leterago Medicamentos a caducar con 2 meses

o Difare mismo mes 10 dias habiles para entregar caducados

e Rocnarf, Nifa, Life Mismo mes

e Quifatex 2 a 3 meses

e Verdezoto 3 meses con anterioridad

El responsable técnico debe notificar a sus proveedores en un plazo minimo de sesenta dias
previos a la fecha de caducidad de los medicamentos en general.

Se notifica al proveedor de la devolucién para que este acredite la devolucion y generacién de
nota de crédito.

5.1 Retiro del Mercado de Medicamentos

Se hace una nota de salida del sistema justificando de manera puntual la causa por la cual se lleva
a cabo y se anexa en el recopilador de notas de salida.

Si existe el caso de que no se retiraron medicamentos el responsable técnico debe notificar a la
ARCSA para proceder a la destruccion de dichos medicamentos

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS Y BOTIQUINES

7. ANEXOS

ANEXO-DMC-01: NOTA DE DEVOLUCION



7.1.REGISTRO

REGISTRO-DMC-02: REGISTRO DE RETIRO DEL MERCADO

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



ANEXO-DMC-01
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
NOTA DE DEVOLUCION

DATOS DESTINATARIO

INSTITUCION FECHA DE EGRESO
LOTE NOMBRE NOMBRE FORMA CONCENTRACION FECHA DE CANTIDAD MOTIVO DE
GENERICO COMERCIAL FARMACEUTICA EXPIRACION ' Unidades Fracciones LA

DEVOLUCION

ENTREGUE CONFORME RECIBI CONFORME



REGISTRO-DMC-02
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE RETIRO DEL MERCADO

REGISTRO DE RETIRO DEL MERCADO ANO
NOMBRE DEL PRINCIPIO FORMA CONCENTRACION CANTIDAD OBSERVACIONES
MEDICAMENTO ACTIVO FARMACEUTICA

RESPONSABLE TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
Cl1: 0602677239 Cl: 0602677239
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1. OBJETIVO

Establecer una metodologia para que el establecimiento asegure la validez y confiabilidad de los

resultados de mediciones que se realice a través de los termohigrémetros.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para los equipos que posee el establecimiento

3. DEFINICIONES

AJUSTE (de un instrumento de medicion): Operacién de ubicar un equipo o instrumento de
medicién en un estado de funcionamiento adecuado para su uso.

CALIBRACION: Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones especificadas, la
relacion entre los valores de magnitudes indicados por un equipo o instrumento de medicion, o
los valores representados por una medida materializada o por un material de referencia, y los
valores correspondientes determinados por medio de patrones.

EQUIPO: Dentro de este grupo se clasifican aquellos equipos que prestan servicio para realizar
un analisis o prueba en forma independiente.

FICHA TECNICA: Es el documento en el cual se registran todos los datos técnicos, relacionados
con la identificacién del equipo o instrumento, y constituyen la base del control, utilizada en el
GAD Municipal de Portoviejo.

INSTRUMENTO: Dentro de este grupo se clasifican todos aquellos instrumentos que se utilizan
en forma independiente o que formen parte de un equipo, los cuales requieren ser calibrados en

forma individual.

4. RESPONSABILIDADES

Representante Legal

Verificar que el procedimiento de calibracion de equipos se realice de manera correcta

5. PROCEDIMIENTO

5.1.Calibracion de los Termohigrometros

Los termohigrometros deben ser seleccionados segun el rango de medida, la precisiony el entorno

de su uso



La calibracién de un termohigrometro es la comparacion de un patron con el termohigrémetro
mediante procedimientos validos. Se debe tener en cuenta que la calibracion no consiste en ajustar
la temperatura 0 humedad del equipo en caso el equipo presente una diferencia alta comparado
con el patrén. La calibracion se realiza en un equipo con temperatura homogeénea y controlada.
La calibracién de un termohigrémetro es una actividad que se realiza en condiciones controladas
y en un rango de temperatura y humedad determinado conocido también como puntos de
calibracion

Para la calibracién de un termohigrometro se utilizan patrones de temperatura y humedad
debidamente certificados. El resultado de calibrar un termohigrémetro se incluye en un
certificado de calibracion, el cual debe contener una serie de informacion minima y cumplir una
serie de condiciones para ser aceptado y reconocido.

La calibracién de un termohigrémetro debe realizarse en minimo en 3 puntos de temperatura'y 3
puntos de humedad, en el caso de que el termohigrémetro tenga un sensor interno y externo, esos
3 puntos de calibracion deben ser por cada sensor.

Los puntos de calibracion deben cubrir el rango de temperatura y humedad que se van a utilizar,
por ejemplo:

Si el termohigrémetro se usa para medir un rango de temperatura de 2 a 8°C, entonces tus puntos
de calibracion deben ser en 0°C, 5°C y 10°C de tal manera que cubrira el rango que necesitas de
2a8°C.

Segun los requerimientos de las BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS, los equipos de medicion, en este caso
termohigrometros deben calibrarse por lo menos 1 vez al afio.

Se debe contratar una empresa para que realice la calibracién de los equipos el mes que el

responsable técnico lo decida. Registrando dicha actividad en el ANEXO-CDE-01.

5.2.MANTENIMIENTO DE LOS EXTINTORES

Los extintores constituyen el principal sistema de prevencion contra incendios. Su férmula

quimica es esencial para combatir el fuego. Su composicion hace necesario que periddicamente

se tengan que someter a una revision de mantenimiento para evaluar su efectividad. Que estén en

buenas condiciones depende de la empresa que tiene los extintores, responsable de la seguridad

de su local.

o 1 vez al mes: los fabricantes de extintores recomiendan sacudir el extintor una vez al mes.
Esto evita que el polvo del interior se empaque o asiente. Se debe quitar el extintor de la
ubicacion donde se almacena y agitarlo hacia arriba y abajo durante al menos dos minutos.

También es necesario llevar a cabo una inspeccidn del extintor una vez al mes, que



consistira en asegurarte de que la unidad esté disponible, operable y completamente
cargada.

e 3 meses: es importante comprobar la buena accesibilidad, el buen estado aparente de
conservacion, los seguros, los precintos de seguridad, las inscripciones, la manguera, etc. Se
comprueba el estado de carga del extintor (peso y presion) y del botellin de gas impulsor (si
existe), el estado de todas las partes mecéanicas (boquilla, valvulas, manguera, etc.).

e 12 meses: se verifica el estado de carga del extintor (peso, presion) y, en el caso de los
extintores de polvo con botellin de impulsién, el estado del agente extintor. Se comprueba
también la presion de impulsion del agente extintor, el estado de la manguera, la boquilla o

lanza, las valvulas y todas las partes mecanicas.

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

7. ANEXOS

ANEXO-CDE-01: PLAN ANUAL DE CONTROL DE CALIBRACION DE EQUIPOS

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



ANEXO-CDE-01
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
PLAN ANUAL DE CONTROL DE CALIBRACION DE EQUIPOS

PLAN ANUAL DE CONTROL DE CALIBRACION

Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS ANO:
;
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REPRESENTANTE LEGAL

RESPONSABLE TECNICO
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1. OBJETIVO

Conocer la infraestructura de las areas del establecimiento

2. ALCANCE

Comprende toda la infraestructura del establecimiento

3. DEFINICIONES

INFRAESTRUCTURA: Conjunto de servicios, medios técnicos e instalaciones que permitan el
desarrollo de una actividad.

AREA DE CUARENTENA: Lugar en donde se almacenan los productos sobre pallets o
estanterias, hasta su verificacion técnica y aprobaciéon por parte del quimico farmacéutico o
bioguimico farmacéutico responsable. Su acceso estaréa restringido a personal no autorizado.
AREA DE RECEPCION: Destinada a la revision de los documentos entregados por el
proveedor y a la verificacién administrativa de las especificaciones técnicas de los productos,
previo el ingreso al area de almacenamiento. El area de recepcion debe estar disefiada de forma
que permita proteger a los productos de las condiciones climaticas, que pudieran incidir en la
calidad de los mismos.

AREA PARA EL ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN
SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS A FISCALIZACION: Esta area debe contar con
medidas de seguridad para evitar la pérdida, robo o hurto de este tipo de medicamentos y tener
acceso restringido y controlado a solamente a personal autorizado; se contard con esta area

Gnicamente cuando se almacene este tipo de productos.

4. RESPONSABILIDADES

Representante Legal:

Verificar que en las distintas &reas se ejecuten correctamente las actividades establecidas.
5. PROCEDIMIENTO
La infraestructura y espacio fisico de los establecimientos, debe estar directamente relacionada

con la funcionalidad, seguridad y efectividad de los productos, considerando sus necesidades de

almacenamiento de acuerdo al volumen de los productos y a los criterios de despacho.



Los establecimientos deben contar con la capacidad suficiente para permitir el almacenamiento
de los medicamentos, a fin de minimizar confusiones y riesgos de contaminacién y permitir una
rotacion de medicamentos correctamente, por tal motivo se debe tener rotuladas las areas
correspondientes tales como:

e Recepcion

e Cuarentena

e Medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacién

o Refrigerador

e Devoluciones y Retiro del mercado

e Almacenamiento

o Bodega

Area de recepcion: Destinada a la revision de los documentos entregados por el proveedor y a la
verificacion administrativa de las especificaciones técnicas de los productos, previo el ingreso al
area de almacenamiento. El area de recepcion debe estar disefiada de forma que permita proteger
a los productos de las condiciones climaticas, que pudieran incidir en la calidad de los mismos.
Los recipientes que contengan los productos deben estar completamente limpios para su
respectivo ingreso a la bodega de almacenamiento y mantener las condiciones del producto.
Area de cuarentena: Lugar en donde se almacenan los productos sobre pallets o estanterias,
hasta su verificacion técnica y aprobacién por parte del responsable técnico. Su acceso estara
restringido a personal no autorizado. Cualquier sistema informatico que reemplace a la cuarentena
fisica, debe proporcionar una seguridad equivalente. Los sistemas computarizados se validaran
por personal capacitado del propio establecimiento o por una empresa contratada, debidamente
acreditada para este tipo de actividades, para demostrar la seguridad en su acceso.

Area para el almacenamiento de medicamentos que contienen sustancias catalogadas
sujetas a fiscalizacion: Esta area debe contar con medidas de seguridad para evitar la pérdida,
robo o hurto de este tipo de medicamentos y tener acceso restringido y controlado a solamente a
personal autorizado; se contara con esta area Unicamente cuando se almacene este tipo de
productos.

Area para el refrigerador: Estas areas deben disponer de equipos consoladores de las
condiciones establecidas, las cuales se verificaran y registraran de conformidad con el
procedimiento determinado para el efecto.

Area para devoluciones y retiro del mercado: Esta area debe estar claramente separada,
delimitada, identificada y ser segura. Los productos devueltos y/o retirados del mercado, deben
ser identificados y almacenados hasta que se tenga certeza que su calidad es satisfactoria o cuando

corresponda ser destruidos.



Area para devoluciones y retiro del mercado: Esta area debe estar claramente separada,
delimitada, identificada y ser segura. Los productos devueltos y/o retirados del mercado, deben
ser identificados y almacenados hasta que se tenga certeza que su calidad es satisfactoria o cuando
corresponda ser destruidos.

Area de almacenamiento: El almacenamiento debe asegurar una temperatura adecuada al tipo
de producto para prevenir la degradacidn del principio activo mediante condiciones ambientales
controladas.

Bodega: Area donde se almacena los medicamentos sobrantes en sus respectivos envases

secundarios los cuales deben estar correctamente rotulados.

5.1 AMBIENTE FiSICO

Los ambientes y areas fisicas del establecimiento deben cumplir con los siguientes aspectos:

e El local debe estar destinado unicamente para el funcionamiento de la farmacia o botiquin, y

no para otra actividad o vivienda;
e El establecimiento debe estar alejado de focos de insalubridad;

e El establecimiento debe estar libre de plagas y mantener un control adecuado a través de
registros que incluyan las fechas que se ha realizado el control de plagas.

e Poseer luz natural y artificial suficiente y una ventilacion adecuada para ayudar a controlar la
temperatura interna, asi como el polvo excesivo, las lamparas deben tener proteccion para

evitar que caigan pedazos de vidrio sobre los productos en caso de rotura.

e Los pisos del local deben ser impermeables y lisos, de baldosa, vinyl u otro material que
pueda lavarse, el techo y paredes de superficie lisa o de cielo raso en el caso del techo y
adecuadamente pintadas o tratadas con material impermeabilizante en el caso de los pisos y
paredes.

e Poseer una ventanilla para atencién nocturna al publico cuando deba cumplir con los turnos

establecidos.

e Ventanas protegidas con malla anti insectos, en el caso que sea necesaria la apertura de
ventana para circulacion de aire; h. Instalacion eléctrica indirecta o aislada, de acuerdo a lo
establecido convencionalmente.

e ROtulo con el nombre de la farmacia, y otro letrero adicional, luminoso, con la palabra
TURNO, ubicado en el exterior del local y en un sitio visible.

El local debe tener un area de atencién al publico, de facil acceso, con una superficie adecuada al

volumen de servicio que preste, estar limpia y ordenada, constara de:

e Perchas o vitrinas apropiadas y en numero suficiente, para los medicamentos, rotuladas

conforme corresponde a las condiciones adecuadas de almacenamiento



e Perchas o vitrinas ubicadas en ambientes separados y debidamente rotulados para
medicamentos homeopaticos y productos naturales de uso medicinal

e Perchas o vitrinas para exhibicién de cosméticos, productos higiénicos y otros productos que
éste autorizado vender, separadas de las de medicamentos.

e Las perchas deben ser de una altura que permita el acceso adecuado a los productos y que
tenga una distancia de al menos 15 cm entre el producto y el techo y 15 cm de distancia entre

el piso y el producto.

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

7. ANEXOS

ANEXO-INF-01: CROQUIS DE LA FARMACIA

Elaborado por: Valeria Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda



ANEXO-INF-01
FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
CROQUIS DE LA FARMACIA
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1. OBJETIVO

Dar a conocer como se realiza una auditoria interna dentro del establecimiento

2. ALCANCE

A todo el personal de trabajo y el establecimiento

3. DEFINICIONES

AUDITORIA INTERNA: es una actividad independiente y objetiva de aseguramiento y
consulta, concebida para agregar valor y mejorar las operaciones de una organizacion. Ayuda a
una organizacion a cumplir sus objetivos aportando un enfoque sistematico y disciplinado para
evaluar y mejorar la eficacia de los procesos de gestion de riesgos, control y gobierno.
ESTABLECIMIENTO: Conjunto de edificaciones, instalaciones y espacios que constituyen
una unidad fisica diferenciada y en el que una misma persona o empresa titular ejerce una o mas
actividades.

MEDICAMENTO: es toda preparacion o forma farmacéutica, cuya formula de composicion
expresada en unidades del sistema internacional, esta constituida por una sustancia o0 mezcla de
sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios farmacéuticos
legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz
para diagnostico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o
sintoma, o el restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funciones organicas
de los seres humanos y de los animales.

REGISTRO SANITARIO: es la certificacion otorgada por la autoridad reguladora nacional,
para la importacién, exportacion y comercializacion de productos de uso y consumo humano.
Dicha certificacion es otorgada cuando se cumpla con los requisitos de calidad, seguridad, eficacia
y aptitud para consumir y usar dichos productos.

NUMERO DE LOTE: es la combinacion distintiva de letras y/o nimeros, la cual identifica en
forma Unica al lote y debe corresponder al certificado de analisis del producto; ademas, permite
localizar y revisar todas las operaciones de fabricacion e inspeccidn practicadas durante su

produccion, permitiendo su trazabilidad.

4. RESPONSABILIDADES

Responsable Técnico

Verificar que todos los pardmetros a cumplir en la auditoria interna se cumplan



5. PROCEDIMIENTO

La auditoria interna se realizara por parte del responsable Técnico.

Por tales motivos todos los dias se deben cumplir a cabalidad con toda la normativa y para esto
se realizara en un tiempo determinado una auditoria interna a cargo del responsable Técnico
siguiendo los siguientes pasos:

Planificar y establecer una fecha y horario para la auditoria interna cada 6 meses.

Una semana antes de la fecha establecida a la auditoria el personal de trabajo se encargara de
verificar que todas las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de
medicamentos se cumplan.

Finalmente, anotar en el REGISTRO la auditoria que se realiz6

6. REFERENCIAS

NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

7. ANEXOS

7.1 REGISTROS

REGISTRO-AI-01: REGISTRO DE AUDITORIA INTERNA

Elaborado por: Valeria | Revisado por: Dra. Aprobado por: Dra.

Lopez Geoconda Cepeda Geoconda Cepeda
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FARMACIA PRIVADA “ESPIRITU SANTO”
REGISTRO DE AUDITORIA INTERNA
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