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RESUMEN

El objetivo del estudio fue implementar las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacién
de medicamentos en la farmacia del Hospital Basico 11-BCB “GALAPAGOS” de Riobamba. El
trabajo se desarrolld para el almacenamiento en cuatro fases, la primera fue la evaluacion de la
situacion inicial de la farmacia y bodega, mediante la aplicacion de una lista de verificacion. En
la segunda fase, se elaboraron los Procedimientos Operativos Estandar (POE’s). Ademas, se
implementaron sefaléticas, etiquetado, ordenamiento de los medicamentos y dispositivos
médicos. En la tercera fase se implementé los POE"s y la socializacion mediante diapositivas y
un taller préctico del llenado de registros. En la fase cuatro se evalué la implementacion de los
POE’s. Ademas, para la dispensacion se aplic6 una encuesta a los pacientes ambulatorios que
acudian a la farmacia. Como resultado se obtuvo que, la farmacia y bodega poseen inicialmente
un nivel de incumplimiento del 59,54% de la lista de verificacidn sobre las BPA y al final después
de implementar los POE’s en el proceso de evaluacion se obtuvo un 8,65% de incumplimiento.
Mientras que para evaluar la dispensacién se obtuvo un incumplimiento del 63,6% y luego de la
socializacién del POE se obtuvo un 29% de incumplimiento. Finalmente se aplic6 una encuesta
al personal que labora en farmacia y bodega evidenciando una mejoria sustancial, alcanzando un
porcentaje de incumplimiento del 8,65% en almacenamiento, esto debido a que no se adquiri6 el
termohigrémetro y extintor. Se concluyé que, con la implementacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Dispensacién se alcanzaron los parametros de calidad descritos en la
normativa. Se recomienda que se dé cumplimiento de los POE’s elaborados para el servicio de
farmacia y bodega del HB 11-BCB “GALAPAGOS”.

Palabras clave: <BIOQUIMICA Y FARMACIA>, <CALIDAD>, <MEDICAMENTOS>,
<BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO>, <BUENAS PRACTICAS DE
DISPENSACION>, <PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR (POE"s)>.
1128-DBRA-UPT-2023
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ABSTRACT

The study's objective was to implement the Good Practices of Storage and Dispensing of
medicines in the Basic Hospital 11-BCB "GALAPAGOS" pharmacy of Riobamba. The work
develops for storage in four phases; the first was evaluating the initial situation of the pharmacy
and warehouse by applying a checklist. The Standard Operating Procedures (SOPs) were
developed in the second phase. In addition, signage, labeling, and ordering medicines and medical
devices were also implemented. In the third phase, the POEs and socialization were implemented
through slides and a practical workshop on filling out records. In phase four, the implementation
of the SOPs was evaluated. In addition, for dispensing, a survey was applied to outpatients who
came to the pharmacy. As a result, it obtains that the pharmacy and warehouse initially had a level
of non-compliance of 59.54% of the checklist on GAP. In the end, after implementing the SOPs
in the evaluation process, 8.65% of non-compliance was obtained. While evaluating the
dispensation, a non-compliance of 63.6% was accepted, and after the socialization of the SOP,
29% of non-compliance was received. Finally, a survey was applied to the staff working in the
pharmacy and warehouse, evidencing a substantial improvement, reaching a percentage of non-
compliance of 8.65% in storage; this is because the Thermo hygrometer and extinguisher were
not acquired. It was concluded that the quality parameters described in the regulations were
achieved by implementing Good Storage and Dispensing Practices. It recommends that
compliance with the SOPs prepared for the pharmacy and warehouse service of HB 11-BCB
"GALAPAGOS" be complied with.

Keywords: <BIOCHEMISTRY AND PHARMACY>, <QUALITY>, <MEDICINES>, <GOOD
STORAGE PRACTICES>, <GOOD DISPENSING PRACTICES>, <STANDARD
OPERATING PROCEDURE (SOPs)>.
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INTRODUCCION

El Proceso de Almacenamiento tiene una importancia crucial para la proteccién de los productos.
No basta encontrar un almacén donde guardar los medicamentos y dispositivos médicos; ademas
se debe utilizar un sistema organizado que permita saber el tipo, la cantidad y la localizacion de
las provisiones existentes en dicho lugar, asi como la prevision de stock de seguridad para cubrir
las necesidades. Toda organizacion de un Almacén de Medicamentos debe tener en cuenta las
normas necesarias para el mantenimiento de la calidad y el resguardo de la seguridad de los
productos. Teniendo en cuenta que el objetivo de todo sistema de suministro es garantizar la
calidad y oportunidad de los medicamentos y dispositivos médicos, es necesario el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Almacenamiento y una adecuada red de distribucion a fin de lograr
mayor eficiencia administrativa y técnica del suministro de medicamentos y dispositivos medicos

en los establecimientos (Universidad Nacional de San Cristbal de Guamanga, 2019).

La efectividad de un medicamento esta en dependencia de su tiempo de vida Util, para lo cual,
todos los productos que posean fecha de vencimiento deberan ser ordenados teniendo en cuenta
el sistema FEFO (First Expires, First Out) consiste en organizar la actividad del almacén de forma

gue se dé salida prioritaria a aquellos productos con una fecha de caducidad méas cercana

(Universidad Autonoma de Bucaramanga, 2017).

Se evidencié que el Hospital Basico 11-BCB “GALAPAGOS” no cuenta con Procedimientos
Operativos Estandar de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) y Dispensacion de
medicamentos y dispositivos médicos para el area de farmacia y bodega, por lo tanto la realizacion
de un manual va dirigido al personal de salud que labora en las areas antes mencionadas,
permitiendo optimizar los recursos humanos y econémicos en beneficio de los pacientes y
usuarios que asisten a dicha casa de salud, garantizando una atencién de excelencia, dirigida a las
necesidades particulares de los pacientes y usuarios en las diferentes especialidades médicas que

se brindan en la institucién. Por lo tanto, es importante identificar los puntos criticos y corregirlos.

La dispensacion es un conjunto de normas establecidas para asegurar el uso adecuado de los
medicamentos, productos farmacéuticos y afines, con el fin de promover una buena salud,
garantizando una farmacoterapia 6ptima y el cumplimiento de la legislacién vigente. Una correcta
dispensacion garantiza que se entregue el medicamento al paciente que corresponda, en la dosis
y cantidad prescritas, con informacion clara sobre el uso, conservacion y en un envase que permita

mantener la calidad del medicamento (Yujra, 2019).



CAPITULO |

1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1.  Planteamiento del problema

El Almacenamiento y la Dispensacion son fundamentales en todo sistema de suministro de
medicamentos y dispositivos médicos, para asegurar su disponibilidad en forma oportuna sin
afectar la calidad y eficacia terapéutica.

La falta de cumplimiento de la normativa en unidades hospitalarias ocasionara diversos
inconvenientes en la rotacion, ordenamiento y almacenamiento de los productos farmacéuticos,
afectando las condiciones de estabilidad y riesgos de contaminacion, por lo que conlleva a una
pérdida de trazabilidad que repercute directamente en la dispensacion de los medicamentos que
pueden afectar a la seguridad y eficacia de los medicamentos al no conservarse de forma

adecuada.

Dentro de las instalaciones no existe informacion acerca de los protocolos que establece la
normativa vigente, dentro de farmacia cuentan con el llenado de registros (temperatura del
refrigerador, temperatura y humedad relativa, control de plagas, entre otros) sin embargo, no se

encuentran aprobados por las autoridades de la institucion de salud.

La farmacia se ha convertido en una parte importante del conjunto de servicios que componen el
sistema de salud, su funcion es brindar al publico productos/medicamentos y servicios, diversas
actividades, entre ellas una comunicacion clara, brindando informacién adecuada (profesionales
capacitados), hasta la entrega de medicamentos, permitiendo garantizar la calidad, la seguridad
de los medicamentos, la eficiencia, el uso racional y evitar mas dafios a la salud e incluso la

muerte.

1.2. Limitaciones y delimitaciones

El trabajo de investigacion se va a desarrollar en la farmacia y bodega del Hospital Basico 11-
BCB “GALAPAGOS” de la ciudad de Riobamba. Las limitaciones que se presenta es el recurso
econdmico que se direccione para la adquisicion de equipos y materiales necesarios para la

farmacia y bodega y un espacio exclusivo para la bodega.



1.3.  Problema general de investigacion

¢Se deberia implementar Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacidn de medicamentos
y dispositivos médicos en la farmacia y bodega del Hospital Basico 11-BCB “GALAPAGOS” de

la ciudad de Riobamba?

1.4.  Problemas especificos de investigacion

e ;Se deberia elaborar un diagndstico inicial de la farmacia y bodega del Hospital Basico 11-
BCB “GALAPAGOS” de Riobamba?

o (Se deberia disefiar los Procedimientos Operativos Estandar, para realizar el adecuado
almacenamiento y dispensacién de medicamentos y dispositivos médicos de acuerdo a las
necesidades que presenta la farmacia y bodega?

e (Se puede aplicar los Procedimientos Operativos Estandar, que se disefiaron para mejorar el

desarrollo de almacenamiento y dispensacion en la farmacia y bodega?

1.5.  Objetivos

1.5.1. Objetivo general

Implementar Buenas Préacticas de Almacenamiento y Dispensacion de medicamentos en la

Farmacia del Hospital Basico 11-BCB Galapagos de Riobamba.

1.5.2. Obijetivos especificos

e Elaborar un diagnéstico inicial de la Farmacia del Hospital Basico 11-BCB Galapagos de
Riobamba.

e Disefar los Procedimientos Operativos Estandar, para realizar el adecuado almacenamiento
y dispensacion de medicamentos de acuerdo a las necesidades que presenta la Farmacia.

e Aplicar los Procedimientos Operativos Estandar, que se disefiaron para mejorar el desarrollo
de almacenamiento y dispensacion en la Farmacia.

e Valorar el nivel de cumplimiento posterior a la implementacién de los Procedimientos

Operativos Estandar.



1.6. Justificacion

Cabe sefialar gque el medicamento debe mantener las propiedades y caracteristicas fisicoguimicas,
microbioldgicas y farmacoldgicas declaradas por el fabricante durante todo el periodo de uso, por
lo tanto, si el almacenamiento es inadecuado, disminuye la calidad final del medicamento,

afectando y limitando la actividad terapéutica.

Los medicamentos son considerados un pilar fundamental en todas las culturas y sociedades, son
imprescindibles en los servicios de atencidon sanitaria. Estos deben ser seguros, eficaces y de buena
calidad ya que son un componente esencial en la mayoria de los programas de prevencion de

enfermedades y en casi todos los tratamientos que buscan mejorar la condicion de salud (Hernéndez
2015).

Teniendo en cuenta que en la actualidad hay mas exigencias en el sector de la salud, es necesario
la gestion e implementacion del protocolo o Procedimiento Operativo Estandar de BPA y
Dispensacion, en cada centro hospitalario tanto publico como privado de esta manera se garantiza
un mayor nivel de fiabilidad, seguridad y eficacia ademas de la satisfaccion de los pacientes y
usuarios. Hay algunos indicadores que le ayudarén a tomar las medidas adecuadas en un centro

de salud (Alvarado 2018).

Por esta razon en la Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 361, determina que
el Estado sera responsable de “Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacién
de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En
el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econémicos y

comerciales” (Ministerio de Salud Publica, 2020).

Esta implementacion fue de gran ayuda para la farmacia y bodega del Hospital Basico 11-BCB
“GALAPAGOS” ya que, mediante la elaboracion de los Procedimientos Operativos Estandar
(POE’s) se avalard que el medicamento conserve las condiciones de almacenamiento,

disminuyendo perdidas por mal estado.

Actualmente el almacenamiento de medicamentos en la Farmacia del Hospital Bésico 11-BCB
“GALAPAGOS”, no se realiza de acuerdo al proceso establecido por el manual de “Recepcion,
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes

estratégicos en la Red Publica Integral de Salud”.



Por lo tanto, una vez que se establezcan las regulaciones, se pondrdn en préactica los
procedimientos de almacenamiento adecuados, ya que este es un elemento esencial en toda

institucion que trate con suministros médicos o farmacéuticos.

1.6.1. Justificacion tedrica

La implementacidn de Buenas practicas de Almacenamiento y Dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos para establecimientos que almacenen o distribuyan productos farmacéuticos
es de vital importancia para toda institucion tanto publica como privada. Mediante este manual
emitido por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), las
instituciones mejoraran el sistema de gestion de calidad. Este alcance nos permitira asegurar las
caracteristicas de los medicamentos con los cuales fueron fabricados y por lo tanto también su
actividad.

1.6.2. Justificacion metodoldgica

El Bioquimico Farmacéutico es el encargado de dar cumplimiento de las Buenas préacticas de
Almacenamiento y Dispensacion de los medicamentos y dispositivos médicos. Al no existir
protocolos se dificulta este proceso por lo tanto es importante la implementacién mediante

Procedimientos Operativos Estandar.

1.6.3. Justificacion practica

La implementacion se ejecuté mediante una lista de verificacién, ya que se identifico las falencias
que presentd la farmacia y bodega, el personal técnico encargado aplicara el llenado de los
registros para verificar el cumplimiento de las Buenas practicas de Almacenamiento y

Dispensacion.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1.  Antecedentes de investigacion

La implementacién de Buenas Précticas de Almacenamiento y Dispensacion es un tema que de a
poco ha ido ganando fuerza en el pais. Existen varias propuestas de implementacion de Buenas
Préacticas de Almacenamiento, que fueron ejecutadas con éxito, en areas de salud, como farmacias
hospitalarias y en establecimientos farmacéuticos en general, por lo tanto, es importante

mencionar los siguientes antecedentes:

Segun la Investigacion ejecutada sobre “Buenas Practicas de Almacenamiento para la Correcta
Conservacion del Producto Farmacéutico en las Boticas de Bellavista Callao 20217, Perd,
concluyeron que la aplicacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento para la conservacion
de productos farmacéuticos, permite mejorar los procesos de control de medicamentos.

Obteniendo como resultado que existié una mejora progresiva en el cumplimiento de las BPA.
(Cuyay Pajuelo, 2021).

Azucena Pilla Saavedra realiz6 su tesis con el tema implementacion de Buenas Précticas de
Recepcion, Almacenamiento y Distribucion de medicamentos en la Farmacia del Centro Clinico
Quirurgico Ambulatorio FIBUSPAM 2021. Obteniendo como resultado un mejoramiento
considerable en el procedimiento de almacenamiento y recepcion de medicamentos a través del

cumplimiento de todas las actividades establecidas en los POE (Pilla 2021).

Un estudio realizado por Diana Lucely Zarate Ganan acerca del “Disefio y Aplicacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucién de Medicamentos en la Farmacia del Hospital
Bésico San Marcos” Riobamba-Ecuador”. Esta investigacion elabor6 un Manual de
Procedimientos Operativos Estandar, identificando los problemas que existian en el
almacenamiento de medicamentos de la Farmacia, dando soluciones que permiti¢ facilitar el

trabajo dentro de la Farmacia (zarate 2021).

Otro estudio fue ejecutado en la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo por Maria José
Cargua Quingatufia realiz6 su tesis acerca del “Disefio de un Protocolo de Buenas Practicas de
Recepcién, Preparacion y Entrega de medicamentos para el area de consulta externa del servicio

de Farmacia, del Hospital General Docente de Calderon”.



Se concluy6 que la implementacion del Protocolo de almacenamiento y distribucion fue adecuada

para el servicio de farmacia, porque contribuyeron a la gestién de calidad (Cargua 2018).

En un estudio el objetivo fue determinar el cumplimiento de las buenas précticas de dispensacion
en la atencion farmacéutica de las boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019. La investigacién fue
de tipo bésica, descriptiva de corte transversal con enfoque cuantitativo y responde a un disefio
no experimental. Los resultados evidenciaron que el cumplimiento de las buenas précticas de
dispensacion en la atencion farmacéutica de las boticas de la DIRIS Lima Centro fue menor
29,7£20,1%, respecto al 100% de cumplimiento; concluyendo que no todas las boticas
inspeccionadas cumplen con realizar las buenas practicas de dispensacion, siendo necesario
fortalecer la atencion farmacéutica con la finalidad de brindar una correcta dispensacion y
fomentar el uso racional de los medicamentos, en salvaguarda de la salud publica (Andia, 2020).

2.2.  Referencias tedricas

2.2.1. Antecedentes del Hospital Basico 11-BCB “GALAPAGOS”

El HB 11-BCB “GALAPAGOS”, es un hospital de las Fuerzas Armadas que atiende a la mayoria
de los soldados, suboficiales y oficiales de las diferentes unidades del ejército acantonados en la

ciudad de Riobamba. Ubicado en la Avenida de los Héroes, de la ciudad de Riobamba, provincia

de Chimborazo.

lustracion 1-2: Ubicacion Geogréfica del Hospital Basico 11-BCB "GALAPAGOS"
Fuente: (Google Maps, 2023).



2.2.1.1. Mision del Hospital Basico 11-BCB “GALAPAGOS”

Promocionar atencion de salud integral, al personal militar, dependientes y derechohabientes y a
la comunidad que lo requiera, con calidad y calidez, recursos humanos calificados y tecnologia
moderna, en sus instalaciones de tercer nivel de complejidad; a fin de contribuir al cumplimiento

de la mision de las Fuerzas Armadas.

2.2.1.2. Vision del Hospital Basico 11-BCB Galapagos

Ser un centro hospitalario docente, con liderazgo nacional en la atencién integral de salud, que
disponga de recursos financieros suficientes, infraestructura y equipamiento moderno, recursos
humanos calificados y comprometidos bajo principios éticos y humanisticos, eficientemente
administrados, para contribuir al desarrollo de la institucion militar, la comunidad y la

preservacion del medio ambiente.

2.2.2. Medicamento

Es “toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencion, diagndstico y/o
tratamiento de una enfermedad o estado patol6gico, para modificar sistemas fisioldgicos en

beneficio de la persona a quien se le administra”(DELS, 2017).

Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto éstos

garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado(MINSA, 2022).

Un medicamento esta constituido por una sustancia 0 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, mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica, sintoma, el
restablecimiento, correccién o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres

humanos y de los animales (ARCSA, 2017).

Generalmente los auxiliares de formulacion usados en los medicamentos liquidos son Ilamados

vehiculos, mientras que los usados en los medicamentos solidos son llamados excipientes (Mendoza
y Garcia, 2009).



Tabla 1-2: Clasificacién de medicamentos por niveles
NIVEL CODIFICACION DESCRIPCION

A

> nr »

L
E
A

Grupo Anatémico Principal

o m<Z C
xm<Z Cc Z

o O
@)

Primero Tracto alimentario y metabolismo

Sangre y drganos formadores de sangre

Sistema Cardiovascular

Dermatoldgicos

Sistema genitourinario y hormonas sexuales

I ®O 9 O w >

Preparados hormonales sistémicos

(&

Antiinfecciosos para uso sistémico

Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores

Sistema musculo esquelético

z| |

Sistema nervioso

P Productos antiparasitarios

R Sistema respiratorio

S Organos de los sentidos

v Varios

SEGUNDO 00 Subgrupo terapéutico

TERCER A Subgrupo farmacoldgico

CUARTO A Subgrupo quimico

QUINTO 00 Principio activo

Fuente: (CNMB, 2019)
Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

2.2.2.1. Medicamentos de alto riesgo

Son medicamentos que al ser utilizados de forma incorrecta tienen la capacidad de causar dafios
mas graves o incluso mortales a los pacientes. Esto no significa que los errores con estos
medicamentos sean mas comunes, pero cuando ocurren, las consecuencias para los pacientes
suelen ser mas graves. El Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos de Espafia (ISMP) y

otras organizaciones dedicadas a la seguridad del paciente insisten en la necesidad de establecer
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procedimientos claros para reducir el riesgo de errores cuando se manipulan estos medicamentos.

Una medida importante es evitar el almacenamiento de soluciones concentradas de electrolitos en

las unidades de enfermeria, especialmente del cloruro potasico (Instituto para el uso Seguro de los
Medicamentos-Espafia, 2012).

2.2.2.2. Medicamentos estupefacientes

Estas son sustancias controladas que se pueden usar para el tratamiento del dolor. Estas sustancias
tienen un indice terapéutico estrecho y la dosis para cada patologia es muy exacta.

Una concentracion especifica puede causar excitacibny con una concentracion superior
deprime el sistema nervioso central (SNC). Es por ello que las indicaciones y prescripciones las
realiza exclusivamente un médico profesional especialista, se las utiliza bajo estricta vigilancia

médica (Vicente, M. et al. 2017 pp. 33- 34).

Los efectos de los estupefacientes son los siguientes:

e  Depresores: retrasan la actividad nerviosa y disminuyen el ritmo de las funciones corporales.
e Estimulantes: excitan la actividad nerviosa e incrementan el ritmo de las funciones
corporales.

e Alucindgenos: producen un estado de conciencia alterado, distorsionan las cualidades

perceptivas y los objetos, evocan imagenes sensoriales sin entrada sensorial (alucinaciones).

2.2.2.3. Medicamentos psicotrdpicos

Son sustancias controladas cuyo mecanismo de accion afecta el sistema nervioso central, este
término también se asocia a sustancias psicoactivas, es decir, afecta el pensamiento o los procesos
mentales. Este término se refiere a los medicamentos que tratan los trastornos mentales, tales

como: ansioliticos, tranquilizantes, antidepresivos, antimaniacos y antipsicoticos.
También pueden aplicarse a sustancias con alto riesgo de abuso porque afectan el estado de &nimo,
la conciencia 0 ambos: estimulantes, alucindgenos, opiaceos, sedantes/hipnoticos, etc. (Vicente, M.

et al. 2017 pp. 33- 34).

Los efectos de los psicotropos son los siguientes:

e Ansioliticos: medicamentos depresores del SNC, trata sintomatico de la ansiedad.
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e Hipnoticos: medicamentos destinados a la induccion y/o mantenimiento del suefio.

e Neurolépticos, antipsicoticos: medicamentos utilizados para el tratamiento de las diversas
formas de esquizofrenia y otros trastornos como la mania y cuadros de agitacion.

e Antidepresivos: farmacos que se usan en el tratamiento de las depresiones.

e  Estabilizadores del estado de animo: medicamentos dirigidos al tratamiento de un episodio

maniaco, hipomaniaco, depresivo o mixto. También se usan en profilaxis (Moreno et al. 2015).

2.2.2.4. Medicamentos termoldabiles

Deben almacenarse en un refrigerador a una temperatura de 2 a 8 grados centigrados para
preservar de manera Optima su actividad farmacoldgica, ya que bajo la influencia del calor se
descomponen o desnaturalizan, pierden sus propiedades originales y pueden afectar la seguridad
del medicamento (ASEFARMA, 2019).

- Ejemplos de medicamentos termolabiles

Son medicamentos termolébiles las insulinas, vacunas, determinados colirios, algunos
antibidticos, tratamientos de fertilidad, probioticos, etc. Pero si no sabemos qué medicamento es
termolabil, podemos fijarnos si en el envase del mismo hay un cicero (copo de nieve), lo que nos
indicara que se trata de un medicamento de nevera. Las farmacias deben contar con equipos de
refrigeracién para almacenar adecuadamente los medicamentos térmicamente termolabiles dentro

del rango de temperatura establecido. (ASEFARMA, 2019).

2.2.3. Vias de administracion de medicamentos

La via de administracion de un medicamento, es el camino utilizado para hacerlo llegar hasta un
punto del organismo y que haga el efecto deseado. Se escoge la mas adecuada en funcién de las

caracteristicas del paciente, lugar, edad y estado y del tipo de tratamiento que requiere su dolencia
(Escolar 2020).

2.2.3.1. Via oral
Es la mas utilizada por ser la més comoda de administrar. Se administra el farmaco a través de la

boca. Entre los farmacos orales tenemos (comprimidos, grageas, capsulas, jarabes, suspensiones,

soluciones y granulados). Se absorben en el estomago o en el intestino.
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2.2.3.2. Via sublingual

El farmaco se coloca debajo de la lengua para que se disuelva lentamente, éste se absorbe muy

rapido debido a los capilares de esta zona.

2.2.3.3. Via rectal

El farmaco se administra a través del ano. Se absorbe muy répido ya que se trata de una zona muy

vascularizada. La presentacion es en enemas, pomadas, Supositorios (Soledad, 2022).

2.2.4. Administracion de medicamentos por via tépica

En la via topica, el medicamento se aplica directamente sobre el &rea donde habitualmente ha de
hacer efecto (la piel o las mucosas) (Soledad, 2022).

2.2.4.1. Via topica

El medicamento busca una accion local, por lo que se aplica en forma de pomada, geles, lociones,

cremas, polvos y ungtientos.

2.2.4.2. Via transdérmica

Se trata de parches transdérmicos en los que el farmaco pasa a través de la piel. Es sencillo de

utilizar y muy efectivo por su rapida absorcion.

2.2.4.3. Via oftalmoldgica

Son medicamentos que buscan la accion local en los ojos, donde se aplican. “La biodisponibilidad
es baja, pero esta via permite alcanzar concentraciones de principio activo elevadas™ (Cuidate Plus

2021).

2.2.4.4. Via Gtica
Esta limitada a la aplicacion tépica de farmacos en el oido externo. S6lo permite una accion local.

La forma farmacéutica empleada en este caso son las gotas Oticas. También, pero menos

frecuentes, formas semisolidas.
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2.2.4.5. Intranasal

El medicamento actda en la mucosa nasal. Se suele aplicar en forma de pomada o soluciones
(gotas y nebulizadores). Es interesante como via de administracion en urgencias usando un

dispositivo atomizado.

2.2.4.6. Via vaginal

El medicamento se introduce en la vagina y la absorcién se lleva a cabo a través de la membrana
lipoidea. Normalmente se buscan efectos locales. Por esta via se utilizan pomadas, comprimidos

y Ovulos vaginales (Marcos, 2018).

2.2.4.7. Via parenteral

Son medicamentos que se administran mediante una inyeccion. Entre las vias de administracion

mas habituales por esta podemos mencionar:

Via intravenosa: Consiste en la introduccion del farmaco directamente en el torrente sanguineo.
Es lamas rapida e infalible cuando se quieren lograr concentraciones exactas de fArmaco o cuando
se necesitan efectos inmediatos, estd indicada también para corregir el balance de liquidos o

electrolitos y en la nutricion enteral.

Via intramuscular: La administracién de medicamentos por via intramuscular consiste en la
administracion sobre un musculo estriado, que al estar éste muy vascularizado hace que el

farmaco se absorba con rapidez, pudiéndose administrar mayor volumen.

Via subcutanea: La absorcion es mayor que por via oral pero menor que por intramuscular. Esta
condicionada por el flujo sanguineo. Generalmente la velocidad de absorcion es constante y el
paso a sangre puede reducirse utilizando vasoconstrictores locales frio o aumentarse con calor,
masajes o ejercicio (Salusplay, 2018).

2.2.5. Organizacion de la farmacia

El flujo de la farmacia debe ser unidireccional, de manera que todos los procesos a realizar deben

ser continuos, debe estar delimitada y claramente indicada las areas especificas (MSP, 2009, p.10).
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Tabla 2-2: Organizacion de la farmacia

Zona de Recepcién: Los medicamentos se colocan sobre pallets, a la
espera de ser trasladados a la zona de almacenamiento. En esta area
se ejecuta la recepcion técnica y administrativa garantizando que los

medicamentos recibidos coincidan en cantidad y especificaciones
técnicas, solicitadas a cada proveedor.

Zona de Cuarentena: Lugar donde que colocan temporalmente los
medicamentos aislados del resto, hasta decidir si seran destruidos,
devueltos o reubicados en el almacén de farmacia

Zona de Almacenamiento: Lugar destinado a mantener los

medicamentos y dispositivos médicos de forma ordenada y en

condiciones idoneas para la conservacion de su estabilidad y
caracteristicas de calidad.

Zona de embalaje y despacho: Area en donde se realiza el embalaje
y preparacion de los medicamentos que van a ser distribuidos .

Zona administrativa y auxiliar: Corresponde a las oficinas,
servicios higiénicos, cuarto de limpieza, entre otros.

Fuente: (PILLA, 2021)
Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

2.2.5.1. Recepcion de productos

La recepcidn es la actividad concerniente a la revision de los productos, que ingresan a la bodega
de almacenamiento, que incluye los procesos y las actividades necesarias, para asegurar que la
cantidad y calidad de los productos corresponde a las solicitadas. Previo al ingreso de los
productos a la bodega de almacenamiento, se revisardn los documentos presentados por el
proveedor, comparandolos con la orden de compra, a fin de verificar la informacién necesaria.
(ARCSA, 2021).

La recepcion de los medicamentos sera documentada, de acuerdo al formato determinado para el

efecto por el establecimiento.
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Tabla 3-2: Proceso general para la recepcién de medicamentos

\

»
; N
& /\ Planificar la recepcion de los productos, asegurando un lugar disponible para almacenarlos.

existencias hasta que se realice la recepcidn técnica y se dé la conformidad de acuerdo a

P ~ : :
. Cuando lleguen los medicamentos a la farmacia, estos deben mantenerse separados de las
la nota de remision.

farmacéutica, concentracion, presentacion, registro sanitario, lote, fecha de fabricacion

g Verificar que los medicamentos estén debidamente identificados y etiquetados, sin
alteraciones ni enmiendas, contener en sus etiquetas el nombre generico, forma
) y expiracion, vias de administracion.
TN

[ | Verificar la fecha de vigencia de todos los productos al momento de recibirlos ademas de
\ / la integridad de los envases, caracteristicas fisicas.

\ Verificar la temperatura de llegada de los medicamentos de acuerdo a las condiciones de
\ / almacenamiento (Temperatura, Luz y Humedad).

Fuente: (ARCSA, 2021)
Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

2.2.6. Las buenas practicas de almacenamiento

Son un conjunto de normas necesarias u obligatorias de almacenamiento para los establecimientos
de importacion, distribucion, dispensacién y expendio de productos farmacéuticos y afines,
respecto a las instalaciones, equipamiento y procedimientos operativos, destinados a garantizar el

mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los medicamentos y dispositivos médicos.

La Buenas Practicas de Almacenamiento, hacen parte del Sistema Integrado de Gestion de
Calidad y su objetivo es garantizar que los dispositivos médicos, medicamentos y bioldgicos se
almacenen y se distribuyan de conformidad con los estandares de calidad con los que fueron

elaborados y liberados por el proveedor en funcidn al uso (MINSA 2022).

Las BPA y Dispensacion de medicamentos en farmacias tiene la finalidad de garantizar el acceso
a medicamentos mediante una correcta y efectiva dispensacion en beneficio de la salud de la
poblacion. Para cumplir con la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento, se contara con
personal auxiliar capaz de realizar tareas de expendio, que debera haber completado el
bachillerato como minimo y que estard bajo la supervision del Quimico o Bioquimico
Farmacéutico. Este personal auxiliar debe ser incorporado en procesos de capacitacion continua

para realizar un correcto almacenamiento y expendio de productos (ARCSA, 2017).
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2.2.7. Almacenamiento

Es laaccion de controlar y registrar la temperatura y humedad, luz adecuada y ventilacién, ademas
el stock, fecha de caducidad y conservacion de medicamentos almacenados. Espacio donde los
medicamentos serdn almacenados es necesario que sean identificados adecuadamente y se

cumplan con los requerimientos evitar el ingreso a dichos ambientes a personal no autorizado
(Tume, 2020).

El almacenamiento de medicamentos involucra una serie de actividades, como son; recepcién
clasificacion, distribucion, ubicacion, eventual manipulacion, control y registro de inventario.
Todas estas actividades de almacenamiento aseguran una rapida localizacion, identificacion

segura, y el aprovechamiento méaximo del espacio del establecimiento farmacéutico (Pulupa, 2015).

2.2.7.1. Requisitos en infraestructura de farmacia y bodega para almacenamiento

Disefio: Para mayor acceso la bodega debe ser de un solo piso, con ventilacion y servicios basicos.
Deben estar construidos para que sean faciles de limpiar y que eviten la entrada de plagas, debe
contar con una oficina administrativa separada del resto y debidamente sefializada.

No existe un tamafo estandar sobre la bodega o farmacia, ya que esta depende de la infraestructura
que posea la institucién, pero debe ser lo suficientemente grande para organizar y rotar

correctamente los medicamentos y permitir el desplazamiento de los colaboradores.

Pisos: De material impermeable, resistente y facil de limpiar como la ceramica, debe contar con

un sistema de drenaje que facilite la limpieza del mismo.

Paredes: Impermeables y sencillas de limpiar, resistentes a factores ambientales.

Techos: Fabricados de material resistentes e impermeables, impedir el paso de los rayos solares

y ser de facil limpieza.

lluminacion: Debe ayudar a las condiciones de trabajo, evitar ventanas grandes para que no

ingrese un exceso de luz solar y esté sobre los productos.
Ventilacion: Debe tener un sistema de ventilacién efectivo que proporcione intercambio de aire

y asegure una circulacion de aire suficiente para evitar el riesgo de contaminacion cruzada debido

a una mala ventilacion. (Ministerio de Salud Publica, 2009 p.9; citado en Cabezas, 2020)
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Materiales e Instrumentos: Debido a que se encuentran productos termo-sensibles, la bodega y
farmacia deben contar con termohigrémetros que ayuden a medir la temperatura y la humedad
dentro del area donde se encuentren. Debera contar con pallets o estantes limpios debidamente
separados, una superficie lisa facil de limpiar y un compartimiento especialmente disefiado para

medicamentos psicotropicos y estupefacientes, el cual debera estar bajo Ilave (Arechua, 2015 p.30).

2.2.7.2. Sistemas de almacenamiento

El proceso de almacenamiento tiene como objetivo asegurar la calidad de los medicamentos para
que cumplan su funcién, estableciendo las condiciones locativas, fisicas, higiénicas y de
infraestructura necesarias. Una condicién adecuada de almacenamiento debe garantizar (OMS,
2001, p.10).

o Lacalidad de los medicamentos hasta su utilizacion

e Laeficacia terapéutica

o  Evitar el deterioro o envejecimiento acelerado de los dispositivos médicos y medicamentos

en general.

2.2.7.3. Almacenamiento de medicamentos

La infraestructura y espacio fisico de los establecimientos, deberé estar directamente relacionada
con la funcionalidad, seguridad y efectividad de éstos, considerando sus necesidades de
almacenamiento de acuerdo al volumen de los productos y a los criterios de despacho y

distribucion (Ministerio de Salud Piblica, 2022).

2.2.7.4. Control de condiciones de almacenamiento

Las caracteristicas fisicas, quimicas y microbiol6gicas de los medicamentos, dispositivos médicos
y otros bienes estratégicos en salud pueden ser afectadas por factores externos como: luz, polvo,
temperatura, humedad, etc.; por tal motivo, es importante controlar dichos parametros en todas

las areas de la bodega (Ministerio de Salud Piblica, 2022).

Control de temperatura y humedad: Se debe realizar la lectura de los dispositivos de control
de temperatura y humedad y registrar la informacion en el formato de Registro de temperatura y

humedad relativa ambiental y formato de Registro de temperatura de refrigeracion.

e  Primer registro: En la mafana entre las 08h00 y 09h0O0.

e  Segundo registro: En la tarde entre las 14h00 y 15h00.
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Los registros de temperatura y humedad relativa deberan permanecer cercanos a los dispositivos
de control y se archivardn mensualmente previa revisién y analisis del profesional farmacéutico.
El personal operativo que realiza la lectura debe verificar que la temperatura y humedad relativa

ambiental se encuentren dentro de los limites adecuados (Ministerio de Salud Publica, 2022).

Los equipos para el monitoreo de temperatura y humedad relativa deben ser calibrados
periodicamente y llevar un adecuado registro conforme a sus procedimientos internos. Es
recomendable realizar estudios de mapeo, a fin de identificar fluctuaciones de temperatura en el

area de almacenamiento.

Es recomendable mantener un monitoreo continuo de la temperatura y humedad relativa
ambiental dentro de la bodega, a fin de detectar posibles variaciones de los limites establecidos,
para tomar acciones inmediatas y oportunas que favorezcan la conservacion de los medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud. Si se detectare el mal funcionamiento
de los equipos de control de temperatura, humedad y ventilacion, el personal operativo
comunicara inmediatamente al responsable de bodega y profesional farmacéutico, para que evalle

las lecturas y tome las acciones necesarias (Ministerio de Salud Pablica, 2022).
2.2.8. Temperatura de los medicamentos
Por norma general, los fArmacos deben ser conservados a una temperatura inferior a 25 °C o 30

°C, salvo aquellos que requieren condiciones especiales, como los medicamentos termolabiles,

gue son aquellos que precisan temperaturas bajas para su conservacion (Martinez, 2019).
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Tabla 4-2: Condiciones de almacenamiento de medicamentos

Almacenamiento con temperatura homogénea menor a 30°C: Muchos medicamentos experimentan un
deterioro en la concentracion de su principio activo al almacenarlos a una temperatura mayor de 30°C.

Almacenamiento en congelacion: las vacunas necesitan una cadena de frio a — 20°C.

Almacenamiento a temperaturas de 2° a 8° C: Algunos productos son termolabiles. Esta temperatura es
apropiada para almacenar vacunas durante un plazo corto de tiempo.

Almacenamiento en frio: temperaturas de 8° a 15° C. (Ejemplo: insulinas, las vacunas, determinados
colirios, algunos antibidticos).

Almacenamiento en Condiciones Ambientales: Almacene el producto en un lugar seco, limpio, bien
ventilado, a temperaturas de 15° a 25° C, o hasta 30° C, segun las condiciones climaticas.

Fuente: (Martinez, 2019)
Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Control de iluminacién y ventilacion: Al inicio y finalizacion de la jornada de trabajo, se
verificara que los equipos de ventilacion y el sistema de iluminacién funcionen correctamente y
sean adecuados. La farmacia y bodega debe contar con luz y ventilacion natural y/o artificial. La
ubicacion de la luz no debera estar en contacto directo con los medicamentos, dispositivos
médicos y otros bienes estratégicos en salud almacenados, es recomendable mantener la luz
artificial apagada y encenderla Unicamente en las secciones que se realizan actividades

especificas.

Si se detecta algun desperfecto se debe comunicar inmediatamente al responsable de farmacia,
bodega y profesional farmacéutico para que se tomen las acciones inmediatas (Ministerio de Salud
Publica, 2022).

2.2.9. Tipos de almacenamiento

Dentro de los tipos de almacenamiento tenemos:

Orden alfabético de acuerdo al nombre genérico: Son utilizados en instituciones grandes y
pequefias, se ubica la medicacién en perchas o estanterias segun un orden alfabético utilizando el

nombre genérico.
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De acuerdo a la forma farmacéutica: Se almacena los medicamentos clasificandolos segun su

forma farmacéutica, por ejemplo: cremas, unglentos, inyectables, comprimidos, supositorios, etc.

De acuerdo a su categoria terapéutica o farmacoldgica: Lo utilizan instituciones pequefias, se

almacenan los medicamentos segun su accién farmacoldgica o grupo terapéutico.

De acuerdo a su frecuencia de uso: Los medicamentos que salen con mayor frecuencia de la
farmacia, deben almacenarse en la parte delantera o cerca de una zona de trénsito, en tanto que,

los de menor frecuencia se almacenan en la parte trasera del almacén.

Proceso aleatorio: Los medicamentos se ubican en cualquier lugar de la farmacia, pero esto a
menudo esto genera confusion y requiere de un sistema computarizado para ubicar rapidamente

el medicamento (Morales, 2016, p.12).

2.2.10. Control en el almacenamiento

Sistema PEPS (FEFO): Procedimiento de distribucién mediante el cual se asegura que los
productos almacenados con fecha de expiracion mas cercana, sean distribuidos o utilizados antes
gue otros idénticos, cuya fecha de expiracion es mas distante; es decir "primero que expira,

primero que sale" (first expire/first out).

Sistema PIPS (FIFO): Procedimiento de distribucion mediante el cual se asegura que los
productos con mayor tiempo de almacenamiento, se distribuyan o utilicen antes que los mas

recientemente almacenados, es decir "el primero que ingresa, primero que sale" (first in/first out)
(ARCSA, 2022).

2.2.11. Dispensacion de medicamentos

Un concepto mas moderno la plantea como "la participacién activa del farmacéutico para la
asistencia al paciente en la dispensacion y seguimiento de un tratamiento farmacoterapéutico,
cooperando asi con el médico y otros profesionales sanitarios a fin de conseguir resultados que

mejoren la calidad de vida del paciente™ (Rodriguez 2017).

La dispensacion, como componente de la Atencion Farmacéutica, es el acto profesional realizado
por un farmacéutico legalmente habilitado, en un establecimiento legalmente autorizado,
implicando la interpretacién de una receta y la entrega oportuna del medicamento correcto al

paciente indicado en el momento apropiado.
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Adicionalmente, este acto debe acompafiarse de la informacién para el buen uso del farmaco y el
cumplimiento de los objetivos terapéuticos buscados. Incluye también la entrega responsable de
los medicamentos de venta libre y el asesoramiento para prevenir incompatibilidades frente a

otros medicamentos recetados (Rodriguez 2017).

Las etapas de la dispensacién de medicamentos a un paciente incluyen:

e Recepcidn del paciente: saludarlo y presentarse

e Lectura e interpretacion de la formula: asegurarse que tenga el nombre genérico del
medicamento, la dosis, la concentracion, la cantidad de unidades para el tratamiento, el
diagnostico presuntivo o definitivo, la firmay el sello del prescriptor. Verificar también si existen
instrucciones de uso.

e Seleccion del medicamento: asegurarse que el nombre, la concentracion, la forma
farmacéutica y la presentacion del medicamento que se escoge corresponda a lo prescripto.

e Acondicionamiento: comprobar que el medicamento tenga buen aspecto y no esté vencido.
e Informacién: brindarle al paciente la informacién verbal y escrita esencial para poder iniciar
el consumo del medicamento en forma correcta y conservarlo adecuadamente.

e FEtiquetado y empaque: entregar el medicamento en empaque seguro.

e Seguimiento: realizar el seguimiento cuando esté en hospitalizacion o indicar al paciente
cuando debe volver a la farmacia comunitaria.

e ldentificar Problemas Relacionados con Medicamentos (PRMs): aplicar el proceso de la

atencion farmacéutica.

La atencion farmacéutica y dentro de esta la dispensacion, se ha desarrollado principal y casi
exclusivamente en los hospitales, donde la relacion con el médico es mucho mas factible y donde
el farmacéutico tiene facil acceso a los datos clinicos de los pacientes. Sin embargo, esta nueva
filosofia de la profesion establece la responsabilidad de los farmacéuticos de los servicios, tanto

hospitalarios y comunitarios, de asumir los resultados de la farmacoterapia de sus pacientes
(Rodriguez 2017).

Semaforizacion por caducidad: La Semaforizacion es una herramienta que ayuda a determinar en

el momento adecuado que dispositivos médicos estan préximos a caducar, ademas de llevar un

control en la rotacién de los insumos que existan en farmacia y bodega (Vallejo 2018).
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Tabla 5-2: Sefalizacidn de las areas para la organizacion de una farmacia

— 32 meses antes de la expiracion del producto

6 a 12 meses antes de la expiracion del
producto

— menos de 6 meses para la expiracion del

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

2.2.12. Control en la dispensacion

A pesar de que se sigan las anteriores recomendaciones, en el momento de la dispensacion se
recomienda comprobar la fecha de caducidad, para evitar posibles errores y poder advertir a los
usuarios en caso de que el producto esté proximo a caducar (Nerea, 2009).

2.2.13. Procedimientos operativos estandar — POE

Documentos que describen de manera estandarizada las actividades que se desarrollan en la

farmacia y bodega para la ejecucion correcta y oportuna de los procesos operacionales,

optimizando el uso de los recursos humanos, financieros y tecnolégicos.
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Tabla 6-2: POE’s minimos a implementar
Recepcion
Inspeccion y muestreo
Almacenamiento
Control de inventarios que pgrmita la trazabilidad por lote
Control de condiciones de almacenamiento
Correccion de errores

Control de limpieza |
Distribucion y transporte de medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a |
fiscalizacion
Mantenimiento preventivo de equipos

Planes de cqntingencia
Devolu‘ciones
Reclamos
Retiros de! mercado
Capacitacion de personal
Entrada y saliqa de personal
Calibracion dq instrumentos

| Control de plagas, entre otros

Fuente: (Ministerio de Salud Publica, 2022)

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

2.2.13.1. Ventajas de utilizar procedimientos operativos estandar

e Reduccion del tiempo de capacitacion de los empleados que ayuda a asegurar nuevas
contrataciones. Los empleados pueden adaptarse rapidamente, lo que también ayuda a ahorrar
tiempo y dinero a largo plazo.

e  Evitar errores y aumentar la productividad.

e  Cumplimiento de los requisitos legales.

e  Transferir facilmente el trabajo de un empleado a otro.

e  Sirve de referencia para que el empleado realice determinadas acciones y supervisores.

e  Sirve como pauta para las actividades cotidianas.(Hashagen, 2018 pp. 8-13).
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CAPITULO III
3. MARCO METODOLOGICO
3.1.  Enfoque de investigacion
La investigacion tiene enfoque cualitativo, se aplica la lista de verificacion de Buenas Précticas
de Almacenamiento y Dispensacién de medicamentos y dispositivos médicos y la parte
cuantitativa por la cuantificacion de los datos recopilados en la lista de verificacion y en las
encuestas realizadas, proporcionando valores estadisticos, el cual se realiza en un periodo de
tiempo definido.

3.2.  Nivel de investigacion

De acuerdo a la naturaleza del estudio de la investigacion, retne por su nivel las caracteristicas

de un estudio descriptivo, aplicativo y exploratoria.
Descriptivo: porgue durante el proceso de investigacion se detallan, describen y registran datos
acerca de la situacion inicial del servicio de farmacia y bodega del HB 11-BCB

“GALAPAGOS” para posteriormente analizar los datos y resultados.

Aplicativo: en base a parametros observacionales y bibliograficos, una vez elaborada la

documentacion se implementaron los POE’s requeridos en la farmacia y bodega respectivamente.

Exploratoria: pues se destacan aspectos fundamentales de lo que ocurre ante la falta de buenas
practicas de dispensacion en el servicio de farmacia del HB 11-BCB “GALAPAGOS”

3.3.  Disefio de investigacion
3.3.1. Segun la manipulacion o no de la variable independiente
El disefio de investigacion del trabajo de titulacion fue no experimental, sin manipulaciéon de

ninguna variable, ya que se trabajé directamente con la poblacion de estudio y posteriormente

elabor6 la documentacion.
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3.3.2.  Segun las intervenciones en el trabajo de campo

El disefio de la investigacion es de tipo transversal, realizada a través de un andlisis mediante la
observacion directa de la situacion inicial de la farmacia y bodega del HB 11-BCB
“GALAPAGOS”, sobre el manejo de medicamentos y dispositivos médicos. En esta investigacion
obtendremos datos a base de entrevistas hacia los pacientes que acuden al servicio de farmacia.
3.4.  Tipo de estudio

El disefio de la investigacion fue de campo dado que los datos obtenidos fueron a base de la
aplicacion de la lista de verificacion en el area de farmacia y bodega donde se utiliz6 la modalidad
contacto directo con los medicamentos y dispositivos médicos. Ademas, la encuesta realizada a
los usuarios del HB 11-BCB “GALAPAGOS”.

3.5.  Poblacion y planificacion, seleccion y calculo del tamafio de la muestra

3.5.1. Poblacion

Para las buenas practicas de almacenamiento la poblacion estuvo constituida por:

e Los medicamentos y dispositivos médicos gque se almacenan en la farmacia y bodega del HB
11-BCB “GALAPAGOS”

Mientras, que para la dispensacion la poblacion estuvo constituida por:

e  Personal de salud Bioquimico Farmacéutico, Guardalmacén y auxiliar de farmacia

e  Pacientes que acuden a la farmacia del HB 11-BCB “GALAPAGOS”

3.5.2. Muestra

Para las buenas préacticas de almacenamiento la muestra para los medicamentos y dispositivos

médicos constituye la misma que constituye la poblacion.

Para la dispensacion la muestra sera tomada en el periodo de 10 dias y estara conformada por
pacientes que asisten al servicio de farmacia del HB 11-BCB “GALAPAGOS”.
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3.5.3.  Seleccion y calculo del tamafio de la muestra

Las personas que aceptaron participar en el estudio previamente firmaron un formulario de
consentimiento informado libre y voluntariamente; se recopild la informacion. Se calculd la
muestra como un subconjunto de la poblacién y cumpliendo las caracteristicas de ser
representativa de modo que toda la poblacién tenga la oportunidad de ser tomada en cuenta para
formar parte de la muestra. Para calcular el tamafio de la muestra se necesita aplicar la siguiente

ecuacion:

N *Z2 *p*q
e?*(N-1)+Z/ *p*q

Debido a que mensualmente al hospital acude un promedio de 60 pacientes.

Donde:

n = Tamarfio de la muestra buscado

N = Tamafio de la Poblacién

Z = Parametro estadistico que depende del Nivel de Confianza= 1.96
e = Error de estimacién maximo aceptado= 0,05

p = Probabilidad de que ocurra el evento estudiado (éxito)= 0,5

g = (1-p) = Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado= 0,5

Calculos de muestra:

60 * 1.96 2 x 0.50 * 0.50
n=" 0052(60—1)*+1962*0.50 *
0.50

n= 52

3.6.  Meétodos, técnicas e instrumentos de investigacion

Para la implementacion de Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion de

medicamentos y dispositivos médicos se considerd cuatro fases importantes.

3.6.1. Fase I: evaluacion de la situacion inicial de medicamentos y dispositivos médicos en
la farmacia y bodega del Hospital Basico 11-BCB “GALAPAGOS”

En la primera fase se utilizé los siguientes métodos de investigacion:
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Investigacion bibliogréfica: Se realizO una recopilacion bibliogréfica sobre este tema y
actualmente existen varios documentos relacionados con las buenas practicas de almacenamiento
y dispensacién de medicamentos y dispositivos médicos en el Ecuador entre las bibliografias
relevantes incluyen:

e  Guia Externa de Buenas Practicas de Farmacia y Dispensacién para Farmacias y Botiquines
2019.

e Manual de Recepcion, Almacenamiento, Distribucién y Transporte de Medicamentos,
Dispositivos Médicos Y Otros Bienes Estratégicos En La Red Publica Integral De Salud 2022

e Norma Técnica de Buenas Practicas a Establecimientos Farmacéuticos 2022

Andlisis observacional: A través de la observacion directa del ambiente donde se encuentran los
medicamentos y dispositivos médicos, se conocid la situacion inicial de la farmacia y la bodega
encontrandose que las etiquetas estaban incompletas, falta de semaforizacién, los cartones
apilados tenian mas de 1,5 metros de altura, no habia registros de temperatura y humedad relativa,

termohigrometro (bodega).

Evaluacion del cumplimiento de los pardmetros mediante una lista de verificacion: Se aplicd
la lista de verificacion (Anexo A), de acuerdo a los parametros de la normativa legal vigente
“Recepcion, Almacenamiento, Distribucion y Transporte de medicamentos, dispositivos médicos
y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud en donde se identifica el
cumplimiento dentro de estos tenemos: organizacion, personal del establecimiento,
infraestructura e instalacion de las areas, equipos y materiales, recepcion, almacenamiento de
productos, documentacién general, reclamos y devoluciones, retiros del mercado, dispensacion y
distribucion”. También se realiz6 encuestas sobre dispensacion antes y después de la mejora en
el proceso de dispensacion, donde se encuestd a 52 pacientes que acudieron al servicio de

farmacia.

3.6.2. Fase Il: disefio y elaboracion de los procedimientos operativos estdndar (POE’s)

Una vez realizada la inspeccion inicial, se realizé el disefio de los POE’s, con los datos obtenidos
en la lista de verificacion y encuesta considerando el bajo cumplimiento de los aspectos analizados
en la fase I. Se estructurard de acuerdo con la normativa tomando como referencia principal el
“Norma Técnica de Buenas Practicas a Establecimientos Farmacéuticos”, establecido por el
Ministerio de Salud Pablica (2022). Dejar los POE’s aprobados en bodega y farmacia del Hospital
Basico 11-BCB Galéapagos.
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Elaboracion de Formatos de Planes Operativos Estandarizados (POE’s):

Estructura de los POE’s: Los POE’s tienen una estructura en donde consten los siguientes

contenidos.

e  Obijetivo: Finalidad que se persigue con la investigacion.

e Alcance: Especificar el area y las personas donde tendra efecto el procedimiento.

o Responsabilidad: Delimitar las zonas y el personal responsable del cumplimiento de los

lineamientos descritos

o  Definiciones: Describir los términos asociados con el proceso descrito para evitar

confusiones.

e Desarrollo: Describir detalladamente el proceso que se va a ejecutar en orden cronolégico

o Referencias: Citar los documentos o normas en los cuales estan basados los procedimientos

desarrollados.

e  Anexos: Desarrollar documentos de registro de datos que serviran como evidencia durante

la realizacién de los procedimientos descritos.

Tabla 1-3: Procedimientos Operativos Estandar en la farmacia-bodega del Hospital

CODIGO PROCEDIMIENTO OPERATIVO ANEXOS REGISTROS
HBG-CI 001 | CAPACITACION E INDUCCION DEL 1. Induccion al
RECURSO HUMANO personal
2. Capacitacion
al personal
HBG-HS 002 | HIGIENE Y SEGURIDAD DEL 3. Lavado de Manos 5. Accidentes
PERSONAL 4. Cartilla de seguridad
para levantar cargas
solidas
HBG-1A 003 INFRAESTRUCTURA DE LAS 6. Areas de bodega
AREAS O INSTALACIONES PARA
EL ALMACENAMIENTO
HBG-EM 004 | EQUIPOS, MATERIALES Y 7. Calibracion y/o
CALIBRACION DE EQUIPOS reparacion de Equipos
de Medicion
HBG-RE 005 | RECEPCION DE MEDICAMENTOSY | 9. Informe de | 8. Novedades durante la
DISPOSITIVOS MEDICOS especificaciones recepcion de
técnicas evaluadas para | medicamentos y
medicamentos dispositivos médicos
9A. Informe de | 12: Control de
recepcion técnica | temperatura en el arribo
simplificada para | a bodega
medicamentos en los
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establecimientos de
salud.
10. Informe de
especificaciones
técnicas evaluadas para
dispositivos
11. Clasificacion de
defectos técnicos
HBG-AE 006 | ALMACENAMIENTO, 14. Medicamentos de | 13: Productos en el
ETIQUETADO Y Alto Riesgo sistema de farmacia 'y
SEMAFORIZACION DE 15. Lista de | bodega
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS | Medicamentos LASA
MEDICOS
HBG-TH 007 | CONTROL DE TEMPERATURA'Y 16. Temperatura y
HUMEDAD humedad relativa
HBG-TR 008 | CONTROL DE TEMPERATURA DEL 17. Temperatura de
REFRIGERADOR refrigeracion
HBG-LD 009 | LIMPIEZA Y DESINFECCION 18. Limpieza
HBG-CP 010 | CONTROL DE PLAGAS 19. Control de plagas
HBG-DC 011 | DOCUMENTACION GENERAL
HBG-RD 012 | RECLAMOS Y DEVOLUCIONES 20. Nota de devolucion
HBG-RP 013 RETIROS DE PRODUCTOS DEL 21. Nota de Devolucién
MERCADO 22. Formato de
Notificacion de retiro de
productos a la ARCSA
HBG-DIS 014 | DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

Realizado por: Muyolema, Patricia 2023.

3.6.3. Fase lll: implementacion de los POE’s

Se realiz6 la implementacion de los POE’s una vez que fueron aprobados por el Subdirector
Médico y la Bioquimica Farmaceéutica, el propdsito de esta fase es implementar Buenas Practicas
de Almacenamiento y Dispensacion, tiene como finalidad cumplir con lo establecido en la

Normativa de Recepcion, Almacenamiento, Distribucion y Transporte de medicamentos,

dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud.
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Socializacién de los POE’s: Los POE’s de Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion
fueron entregados a la Bioquimica Farmacéutica encargada del area de farmacia del HB 11-BCB
Galapagos (Anexo B) y posteriormente socializados con el personal que labora en el area de
farmacia y bodega, a través diapositivas donde se resume el contenido de cada uno de los POE’s

y un taller practico del llenado de los registros. (Anexo C)

3.6.4. Fase IV: evaluacion final acerca de la implementacion de los POE’s

Se realizd la evaluacion final luego de transcurrido un mes de la implementacion de los POE's y

haber realizado las acciones correctivas correspondientes.

3.6.5. Instrumentos de investigacion

Durante el desarrollo de la investigacién para la recoleccion de datos se empled los siguientes
instrumentos:

e Listas de verificacion (Anexo A) considerando informacidn sobre la organizacion, personal
del establecimiento, infraestructura e instalacion de las areas, equipos y materiales, recepcion,
almacenamiento de productos, documentacién general, reclamos y devoluciones, retiros del
mercado y dispensacién.

e  Evaluacion final (Anexo D)

e  Encuesta a pacientes ambulatorios que asisten a la farmacia (Anexo E)
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CAPITULO IV
4, MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Se realiz6 la implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion de

medicamentos y dispositivos médicos en el Hospital Béasico 11-BCB “GALAPAGOS” de la
ciudad de Riobamba, obteniendo los siguientes resultados.

4.1.  Diagnostico inicial en la farmacia y bodega del HB 11-BCB “GALAPAGOS”

4.1.1. Andlisis observacional

Se realiz6 la observacion directa de la situacion inicial de las BPA y Dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos en base al “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte

de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
Salud 2022” del MSP.

Como se indica en la ilustracion 1-4, al evaluar la farmacia y bodega del hospital, se determind
que, las areas de almacenamiento y dispensacion no estan identificadas con sefaléticas, las cajas
de productos no se encontraban correctamente apiladas sobre los pallets, las estanterias se

encontraban pegadas a la pared y no contaban con un botiquin de primeros auxilios dentro de las
instalaciones.
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llustracion 1-4: Estado inicial de las condiciones de la farmacia y bodega

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.
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4.1.2. Evaluacion de la situacion inicial de medicamentos y dispositivos médicos de la
farmacia y bodega del HB 11-BCB “GALAPAGOS”

Se aplicd la lista de verificacion para evaluar el grado de incumplimiento de las Buenas practicas
de almacenamiento y dispensacidn de medicamentos y dispositivos médicos a nivel de la farmacia

y la bodega de la unidad de salud, obteniendo los resultados que se indican a continuacion.

Tabla 1-4: Evaluacion general de la situacion inicial del incumplimiento de BPAD

Parametros {tems {tems no % de % de
cumplidos | cumplidos | cumplimiento | Incumplimiento
FARMACIA — BODEGA

Organizacién 9 3 75,00 25,00
Personal del establecimiento 6 15 38,10 61,90
Infraestructura de las areas o instalaciones 9 11 45,00 55,00

para el almacenamiento

Equipos y materiales 3 10 23,08 76,92
Recepcion de productos 16 6 72,73 27,27
Almacenamiento de productos 10 14 41,67 58,33
Documentacion general 2 12 14,28 85,72
Reclamos y devoluciones 2 5 28,57 71,43
Retiros de productos del mercado 1 4 20,00 80,00
Dispensacion de medicamentos 6 7 46,15 53,85
TOTAL 62 83 40,46% 59,54%

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

En la tabla 1-4 se observan los resultados obtenidos mediante la aplicacion de la lista de
verificacion donde se evaluaron diez pardmetros sobre: organizacion, personal, infraestructura,
equipos y materiales, recepcion, almacenamiento de productos, documentacion general, reclamos
y devoluciones, retiro de productos del mercado y dispensacion de medicamentos y dispositivos
médicos a nivel de la farmacia y bodega del Hospital Basico 11-BCB “GALAPAGOS”.

Se observé que incumplen con el 59,54% de los lineamientos evaluados, debido a que, no poseen
documentacion legalizada como los POE’s sobre las BPA y Dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos. La ausencia de este tipo de documentacion provoco falencias a nivel de los

procesos de recepcion, almacenamiento y distribucion de los productos.
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Incumplimiento inicial de BPAD de
medicamentos y dispositivos médicos

Organizacion 75,00
Personal del establecimiento

Infraestructura para el almacenamiento

£ _ _
g Equipos y materiales 76,92
i u Cumple
i Recepcion de productos 72,13 P
§ m No Cumple
= Almacenamiento de productos
IS
§ Documentacion general 85,72
Reclamos y devoluciones 71,43
Retiro de productos del mercado 80,00
Dispensacion de medicamentos ’15%,85
0,00 50,00 100,00

Porcentaje de Cumplimiento e incumplimiento

llustracion 2-4: Nivel de incumplimiento de las BPA y Dispensacion

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Como se observa en la ilustracion 2-4, se realizd la representacion del grado de incumplimiento
de BPA de medicamentos y dispositivos médicos y se determiné que, los pardmetros que menos
se ajustaron a la normativa de calidad fueron: personal del establecimiento (61,90%),
infraestructura de las areas (55%), equipos y materiales (76,92%), almacenamiento de productos
(58,33%), documentacion general (85,72%), reclamos y devoluciones (71,43%), retiro de
productos del mercado (80%) y dispensacion (53,85%).

Con el fin de estandarizar los parametros de calidad en los procesos de recepcién, almacenamiento
y distribucion de medicamentos y dispositivos médicos a nivel de las unidades de salud, el MSP
estableci6 el “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Pablica Integral de Salud-2022”, con
el fin de que se garantice el acceso y la disponibilidad oportuna de la medicacion y los dispositivos
médicos a los pacientes, ya que un adecuado proceso de almacenamiento y distribucion de

medicamentos permite precautelar su seguridad, calidad y efectividad terapéutica (MSP 2022, p. 2).
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4.1.2.1. Organizacion de la farmacia y la bodega

Tabla 2-4: Nivel de incumplimiento en el pardmetro Organizacion del establecimiento

ORGANIZACION CUMPLE NO
CUMPLE
Cuenta con una organizacion propia, reflejada en un organigrama general X
El organigrama es actualizado periédicamente X
Este organigrama es de conocimiento general y cuenta con las firmas del personal
y del responsable técnico del establecimiento %
Cuenta con persona natural o juridica X
El establecimiento cuenta con representante legal. X
Instalaciones y equipos corresponden a las actividades que se va a realizar X
Tiene permiso de funcionamiento del establecimiento, emitido por la ARCSA X
Existe un quimico o bioquimico farmacéutico (en farmacia); y/o profesional de
la salud afin a los dispositivos médicos como responsable técnico X
Cuenta con la documentacién en la que se describan las funciones Y|
responsabilidades del personal que labora en el establecimiento establecidas en X
Su organigrama
Cuenta con la documentacion técnica de sus actividades X
El responsable técnico coordina las actividades relacionadas con el X
aseguramiento de la calidad
El responsable técnico coordina las actividades relacionadas con el seguimiento
de las buenas précticas de almacenamiento, distribucion y/o transporte X
TOTAL 75% 25%

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Al evaluar el pardmetro relacionado con la organizacion de la farmacia y la bodega del HB 11-
BCB “GALAPAGOS”, se obtuvo un 25% de incumplimiento debido a que, no cuentan con un
documento donde se describan las funciones y responsabilidades del personal ni con la

documentacion técnica de sus actividades.

Seglin la “Norma técnica de buenas practicas a establecimientos farmacéuticos” de la ARCSA,
todos los establecimientos sujetos a la normativa de buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos y dispositivos médicos, deben contar con una
organizacion propia, donde se vea reflejado el organigrama general y debe poseer como minimo:
representante legal, representante técnico, instalaciones acorde a las actividades que realice,
documentacion donde se detallen las funciones y las responsabilidades que debe cumplir el
personal que labore dentro del establecimiento y la documentacion técnica de las diferentes

actividades realizadas (ARCSA 2022, p. 10).
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4.1.2.2. Personal del establecimiento

Tabla 3-4: Nivel de incumplimiento en el personal del establecimiento

DEL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO CUMPLE NO
CUMPLE

El establecimiento cuenta con personal calificado, capacitado y con el
conocimiento técnico acerca de las Buenas Practicas de Almacenamiento, X
Distribucién y/o Transporte (BPA/BPD/BPT).
Existe un responsable técnico, que garantice el cumplimiento de las buenas
précticas de almacenamiento, distribucion y/o transporte. X
El control de calidad estd a cargo de un profesional quimico o bioquimico
farmacéutico X
El personal tiene claro conocimiento de sus actividades segln el cargo que
desempefia y consta por escrito con las firmas de aceptacion respectivas %
La delegacion de funciones al personal esta por escrito X
El personal informa a su jefe inmediato sobre algin incidente que afecte a las
instalaciones, equipos, recurso humano y calidad de los productos X
Existe un programa de capacitacion en todas las &reas que dispone el
establecimiento para el personal y se cuenta con registros X
El personal es evaluado periédicamente conforme al programa de capacitacion
establecido X
El personal nuevo es previamente entrenado para el desempefio de sus
actividades y se cuenta con los respectivos registros X
La capacitacion en cuanto a buenas practicas de almacenamiento, distribucion
ly transporte es realizada por parte del responsable técnico del establecimiento %
Reciben capacitaciones sobre manipulacion de productos sensibilizantes X
Reciben capacitaciones sobre medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion X
Reciben capacitaciones sobre productos que necesitan cadena de frio y/o
congelacion X
Reciben capacitaciones sobre productos fotosensibles X
Dispone el personal de certificado de salud vigente X
El personal recibe capacitacion en practicas de higiene personal X
El establecimiento cuenta con un médico ocupacional X
El personal se somete a examenes médicos regulares, de acuerdo a un plan de|
medicina preventiva X
El personal usa uniformes y accesorios de seguridad adecuados segun sus
actividades X
El personal del establecimiento afectado por enfermedades transmisibles o
lesiones abiertas en superficies descubiertas del cuerpo cuenta con el X
tratamiento correspondiente y existen protocolos para determinar su
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permanencia en el area de trabajo

El personal acata las normas que sefialan la prohibicion de fumar, el consumo X
de alimentos y bebidas en las areas de almacenamiento.

TOTAL 38,10% 61,90%

Realizado por: Muyolema, Patricia 2023.

Al evaluar el pardmetro relacionado al personal de la farmacia y la bodega del HB 11-BCB
“GALAPAGOS”, se obtuvo un 61,90% de incumplimiento debido a que no cuentan con
documentacion sobre las responsabilidades del personal, no esta documentada la delegacién de
funciones, no realizan el proceso de induccion al nuevo personal, no se evidencia un programa de
capacitacion al personal, el guardalmacén y auxiliar de farmacia es personal militar y usan el
uniforme distintivo de la institucion, hay ausencia de accesorios de seguridad dentro de las areas
de almacenamiento y no cuentan con un documento sobre la gestion de riesgos y accidentes en la

farmacia y en la bodega.

Ademas, es importante mencionar que, la Bioguimica Farmacéutica se encarga de todas las
actividades correspondientes a la farmacia y el guardalmacén es un personal militar que no posee

conocimientos sobre el manejo de los medicamentos y dispositivos médicos.

En una investigacion “Propuesta de implementacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
para una empresa importadora y comercializadora de insumos médicos en las sucursales de
Guayaquil, Quito y Cuenca”, mencionaron que es primordial que los responsables de los procesos
de almacenamiento distribucion y transporte de los insumos médicos debe ser personal capacitado
en las tareas asignadas y contar con un Bioguimico Farmacéutico como responsable técnico, con
actividades definidas para disefio, implementacién y control de un sistema que garantice el

cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte (Rizzo et al.
2019).

Todo establecimiento debe contar con un farmacéutico que coordine todas las actividades que
sean inherentes al cumplimiento y aseguramiento de la calidad y el personal debe estar calificado
y capacitado con las normas de BPAD, tener claro su rol y funciones e informar cualquier
incidente de manera inmediata. Ademas, es importante contar con un programa anual de
capacitacion (BPAD, areas criticas, practicas de higiene, etc.,), establecer el proceso de induccion
al nuevo personal que ingresa a laborar en las areas de farmacia o bodega, quienes deber&n contar
con el respectivo certificado de salud, deberén portar el uniforme y los accesorios de seguridad
dentro de las &reas y acatardn las prohibicion sobre fumar, ingerir algin alimento o consumir

bebidas dentro del establecimiento (ARCSA 2022, p. 11).
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4.1.2.3. Infraestructura de las areas para el almacenamiento

Tabla 4-4: Nivel de incumplimiento en el pardmetro de infraestructura de las areas

o NO
INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O INSTALACIONES PARAEL |CUMPLE CUMPLE
ALMACENAMIENTO

La infraestructura y espacio fisico esta relacionada con la funcionalidad, seguridad X
y efectividad de los productos
Las areas estan disefiadas de tal manera que faciliten el flujo del personal y de los N
productos.
Las estanterias estan disefiadas de modo que permiten tener un sistema de ubicacion X
por estanterias
Las estanterias estan disefiadas de modo que permiten soportar el peso de los| X
productos, sefialando la carga méaxima de seguridad
Las estanterias estan disefiadas de modo que permiten que la separacidn entre el piso, X
pared y estanterias, faciliten la limpieza y eviten la contaminacion.
Las paredes y pisos deben ser de facil limpieza. X
Las instalaciones estar disefiadas y protegidas impide el ingreso de insectos, aves, %
roedores, polvo y otros contaminantes externos
Las instalaciones disponen de ventilacion e iluminacion adecuada X
Existen ventanales grandes X
Se toman las medidas necesarias para proteger a los productos de agentes externos X
como temperatura, humedad, etc.

La bodega cuenta con areas bien delimitadas y rotuladas, como son: recepcion X
cuarentena y almacenamiento
Los productos aprobados estan rotulados y delimitados X
Los medicamentos caducados estan rotulados y delimitados X
Los medicamentos controlados estan rotulados y delimitados X
Cadena de frio (refrigeradora) estan rotulados y delimitados X
Materiales inflamables, productos fotosensibles, citotoxicos, y otros similares estan X
rotulados y delimitados
Bajas y rechazos estan rotulados y delimitados X
Las devoluciones estan rotulados y delimitados X
El establecimiento cuenta con vestidores, servicios higiénicos X
Hay un plan anual de mantenimiento de las instalaciones. X
TOTAL 45% 55%

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.
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Al evaluar el pardmetro de infraestructura de las areas de almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos (tabla 4-4), se alcanzé un 55% de incumplimiento, debido a que, los estantes

no estaban disefiadas para soportar el peso de los productos, se encuentran pegadas a la pared.

La bodega no se encontraba delimitada ni rotulada las &reas de recepcion, almacenamiento,
cuarentena y no cuentan con lugares destinados para productos aprobados, rechazados, etc.
También se evidencio la ausencia de un programa de mantenimiento de las instalaciones de la
farmacia y la bodega. Por lo que es importante que el farmacéutico evalte periédicamente el
cumplimiento de las BPAD para ajustarse a los lineamientos del MSP.

De acuerdo al MSP, es primordial contar con una adecuada infraestructura del area de farmacia'y
bodega, por lo que se recomienda: contar con un disefio de una sola planta, de preferencia sin
ventanas para evitar el ingreso de la luz solar, el tamafio va acorde a las actividades que se lleven
a cabo, los pisos, paredes y el techo deben ser lisos, resistentes a factores ambientales y de facil
limpieza, también es necesario contar con una adecuada iluminacion, ventilacion para evitar la
acumulacién de contaminantes externos como particulas de polvo y deben poseer un suministro
de energia que sea seguro para evitar la interrupcion normal de las actividades. Con el fin de llevar
un adecuado proceso de recepcion, almacenamiento y dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos, es necesario que cada area se encuentre correctamente delimitada y

rotulada, de modo que se reduzcan los riesgos por confusion (MSP 2022, p. 13).

Un estudio sobre “Disefio y aplicacion de un protocolo de Buenas Practicas de Almacenamiento
para la farmacia del Centro de Salud San Juan Tipo A”, al evaluar la infraestructura de las areas,
obtuvo resultados similares a los obtenidos en este analisis, debido a que, observd la falta de
rotulos en las zonas de recepcion, almacenamiento, devoluciones, caducados y cuarentena, lo que
causo dificultad y confusion en el manejo de los medicamentos y dispositivos médicos en las
diferentes areas. Esto evidencié el incumpliendo del reglamento vigente sobre los lineamientos

en la conservacion de los productos (Yumi 2021, p.21).

4.1.2.4. Equipos y materiales

Tabla 5-4: Nivel de incumplimiento en el pardmetro equipos y materiales de las areas

DE LOS EQUIPOS Y MATERIALES CUMPLE CU':/I(IDDLE
Los equipos medidores de temperatura y humedad relativa debidamente calibrados X
Los equipos empleados para el monitoreo de la temperaturay humedad son calibrados| %
por instituciones acreditadas por el servicio de acreditacion ecuatoriano (SAE)
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Tienen un procedimiento de operacion de las actividades X
Los resultados de la calibracion son archivados adecuadamente X
Balanza calibrada X
Disponen de extintores con su contenido vigente X

Cuentan con nimero suficiente de extintores X
En la bodega disponen de implementos de proteccion individual, como protectores

lumbares, cascos, calzado con punta de acero y otros de acuerdo a las actividades X
realizadas en el establecimiento y se cuenta con los respectivos instructivos

Tienen botiquines de primeros auxilios X
Existe un responsable a cargo del botiquin X
'Termohigrémetros X

Cuentan con ntimero suficiente de termohigrometros X
Dispone de un cronograma de calibracion de equipos X
TOTAL 23,08% 76,92%

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Como se indica en la tabla 5-4, al evaluar el pardmetro de equipos y materiales en el area de
farmacia y bodega, se obtuvo un incumplimiento del 76,92%, debido a que, los equipos no son
calibrados (termohigrémetro, refrigerador), por una institucion acreditada por el Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano (SAE), no llevan un registro de las calibraciones realizadas, existe una
cantidad limitada de extintores de incendios y termohigrometros y no disponen de un botiquin de
primeros auxilios. En el area de bodega el personal encargado no usa vestimenta apropiada para
el desarrollo de las actividades (protectores, cascos y calzado), lo que puede ocasionar accidentes
dentro del &rea. En la farmacia se observo que poseen un extintor de incendios vigente. Sin
embargo, no se encontraba colocado en un lugar adecuado, ni tampoco estaba rotulado, como se

observa en la ilustracion 3-4.

llustracién 3-4: Extintor de incendios

Segun el MSP, para el desarrollo adecuado de las actividades en la farmacia y la bodega, es
fundamental contar con una cantidad adecuada de los materiales y equipos, como los accesorios
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de embalaje (pallets, material de amortiguamiento), elementos de fijacion (cintas, etiquetas
adhesivas), elementos para la cadena de frio (termos, caja térmica y refrigerantes), materiales para
la conservacion (estanterias), equipos de control de temperatura, balanza, refrigerador, extintor
de incendios, botiquin de primeros auxilios y equipo de proteccion personal. Es importante
calibrar peridédicamente los equipos y realizar un mantenimiento periédico de los mismos, por lo

gue se debe contar con un documento estandarizado para la calibracion de los mismos (MSP 2020,
p. 15).

Un estudio sobre “Control y registro de la temperatura y humedad relativa en farmacias”,
menciona gue, es importante contar con un medidor de parametros externos como la temperatura
y humedad relativa dentro del area de almacenamiento, ya que cualquier alteracion puede afectar
la estabilidad de los medicamentos y dispositivos médicos almacenados, ademas, deben poseer
un POE tanto para la calibracién del equipo como para el registro diario de la temperatura y la

humedad (SEFH 2018, p. 2).

4.1.2.5. Recepcion de los productos

Tabla 6-4: Nivel de incumplimiento en el pardmetro recepcion de los productos

DE LA RECEPCION DE PRODUCTOS CUMPLE NO
CUMPLE
Existe un procedimiento para la recepcion de los productos solicitados %
Existen registros fisicos o electrénicos de la documentacion referente a Ig N
recepcion de los productos
Durante la recepcion de los productos se verifica la documentacion presentadal %
por el proveedor con la orden de compra
Durante la recepcion de medicamentos se verifica: nombre del producto, forma
farmacéutica, concentracion, presentacion, nombre del fabricante y/o proveedor, X
cantidad de productos recibidos, fecha de caducidad, registro sanitario
Durante la recepcidon de dispositivos médicos se verifica: nimero de lote o serie,
fecha de elaboracidn, fecha de expiracion %
Certificado de analisis de control de calidad, certificado de esterilidad de
medicamentos emitido por el fabricante %
Certificado de garantia de calidad o certificado de conformidad de dispositivos N
médicos emitido por el fabricante
Certificado de esterilidad de dispositivos médicos (cuando aplique) emitido por X
el fabricante
Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe X
Fecha de recepcion X
El establecimiento cuenta con un procedimiento interno que se aplicara en los| %
casos en que existan discrepancias en la documentacion
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Al momento de la recepcion de los productos se realiza un muestreo, segin la

norma INEN correspondiente; se inspeccionan sus caracteristicas externas y %
consta la cantidad recibida

Se verifica que los envases terciarios estén bien sellados con cinta de embalaje,

que no estén rotos o himedos. La etiqueta de identificacion corresponda al X

producto que contiene.

En el envase secundario se verificara, nombre del producto, la forma

farmacéutica, concentracion del principio activo, via de administracion, lote, X

fecha de expiracion y la presentacion del producto.

En el envase primario la informacién debe coincidir con la informacion del

envase secundario, no debe presentar grietas, roturas ni perforaciones, bien X

sellado.

Las etiquetas de identificacion deben ser legibles e indelebles y en caso de

etiquetas de envase, éstas deben estar bien adheridas X

Registro del ingreso de los productos en la base de datos que dispone el

establecimiento %

Los productos estan dispuestos sobre pallets X

Los productos se encuentran identificados X
Se colocan los productos en el area de cuarentena, hasta la aprobacion por parte

del responsable técnico %
Se emite el informe de aprobacion pertinente X
Se asigna la ubicacion de los productos y se los coloca en la bodega en el sitio

que le corresponde %

TOTAL 7273% | 2727%

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Se evaluo la recepcion de los medicamentos y dispositivos médicos (tabla 6-4), donde se obtuvo
un incumplimiento del 27,27%, no cuentan con un POE sobre el proceso de recepcion y del
manejo de discrepancias, en el muestreo no se verifican las caracteristicas externas de los
productos, lo cual, es importante porque permite detectar cualquier alteracion en los envases
primarios o secundarios. Ademas, una vez que se reciben los productos, no se identifican ni se

colocan en el area de cuarentena para verificar si son aprobados o rechazados.

Segun la normativa de BPAD del MSP, en el proceso de recepcion de productos, el objetivo es
asegurar que los medicamentos y dispositivos médicos, cuenten con la documentacion
correspondiente y con especificaciones técnicas de calidad. En la recepcion administrativa se debe
comprobar que coincida la documentacion con los productos recibidos (nombre, lote, registro
sanitario, fabricante y fecha de caducidad) y en la recepcion técnica se realiza un muestreo para

verificar que los medicamentos y dispositivos médicos estén integros, libres de algn signo de
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contaminacion y que la etiqueta corresponda a los productos recibidos, ya que segin esa
evaluacion los productos seran aprobados o rechazados para su ingreso a la farmacia y bodega
(MSP 2022, p. 26).

4.1.2.6. Almacenamiento de los productos

Tabla 7-4: Nivel de incumplimiento en el pardmetro Almacenamiento de los productos

DEL ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS CUMPLE NO
CUMPLE
Existen procedimientos escritos para el almacenamiento correcto de los
productos %
La farmacia cuenta con un sistema de almacenamiento organizado X
IAlmacén cadtico X
Los productos se colocan en pallets en buen estado de (madera) a una altura
ly espacio que permita realizar adecuadamente la limpieza e inspeccion. %
Existe un procedimiento operativo que indica el nimero méaximo de
cartones sobrepuestos X
Las &reas de la bodega se mantienen limpias y libres de desechos. X
Las areas de la bodega de almacenamiento estdn debidamente equipadas
con perchas y estanterias suficientes, identificadas y clasificadas de acuerdo X
a su funcion
Los pisos, paredes y techos son de material resistente, de facil limpieza y| X
estan en buenas condiciones
Es usado algiin método o sistema para la salida de los medicamentos (FEFO
o FIFO). X
El establecimiento garantiza que los productos sean almacenados segun las X
condiciones detalladas por el fabricante
Se realiza un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la bodegal
de almacenamiento para localizar los puntos criticos de fluctuacion de X
temperatura y humedad relativa la més baja y la méas alta dentro del area de
almacenamiento
Se realiza el control diario y continuo de temperatura y humedad con
registros de minimo 2 veces al dia X
Se realizan inventarios periédicos de las existencias de los productos, con
el fin de llevar a cabo el control de los mismos X
Se controla la fecha de caducidad de los productos (cuando aplique a N
dispositivos médicos)
Esta restringido el ingreso de personas no autorizadas a las areas de
almacenamiento X
Esta rotulada esta restriccion X
Prohibicion de fumar, comer y beber en las bodegas de almacenamiento X
Existen letreros en los bafios X
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Indican al personal que deben lavarse las manos antes de regresar a sus|

actividades X
Programadas, documentadas y ejecutadas X
Se aplican procedimientos, registros y controles que evitan el riesgo de

contaminacion de los productos X
La altura y el espacio de los pallets o estanterias donde se almacenan

temporalmente los productos es adecuada para realizar la limpieza ¢ X
inspeccion

Existe un procedimiento operativo que indica el nimero méaximo de

cartones sobrepuestos X
Permite una rotacion ordenada de los inventarios X
Estan libres de la presencia de insectos, roedores u otros agentes externos X

TOTAL 41,67% 58,33%

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Respecto al pardmetro de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos (tabla 7-4),
se obtuvo un 58,33% de incumplimiento, no existe el POE del proceso, los productos colocados
en pallets no permiten que se realice la limpieza del area, al no estar correctamente apilados; no
se registra el mapeo de la temperatura y humedad con el fin de detectar puntos criticos o
desviaciones en los valores, ausencia de sefialéticas para prohibir el ingreso a personal no
autorizado, comer, fumar o beber dentro del area y sobre el correcto lavado de manos a su ingreso

a las areas.

Respecto al apilamiento de las cajas sobre pallets se observé que sobrepasan el limite establecido

en la normativa del MSP (maximo 1,50 m de altura), como se indica en la ilustracion 4-4.

lustracion 4-4: Apilamiento de envases terciarios
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En base a la normativa de BPADT de medicamentos y dispositivos médicos del MSP, el
almacenamiento es un proceso determinante para conservar la calidad de los productos. El
proceso inicia con el registro de la informacion en el sistema, luego se procede a ubicar los
productos que cumplen con las especificaciones en el area de almacenamiento, teniendo en
consideracion los rangos de temperatura a la cual deben almacenarse los productos o si tiene
alguna caracteristica particular (sujetos a fiscalizacion, fotosensibles). En la bodega, se puede
manejar una ubicacion fija, ordenando los medicamentos segln el grupo terapéutico, orden
alfabético o forma farmacéutica, ademas, se recomienda no colocar los productos sobre el piso,
estos se colocaran a una distancia de 15 cm del piso y apilar los envases terciarios a una altura

maxima de 1,50 m (MSP 2022, p. 34).

Para garantizar un adecuado almacenamiento de los productos es esencial controlar las
condiciones externas (iluminacion, ventilacion, humedad, temperatura), se debe garantizar la
rotacion de los productos, aplicando el sistema FEFO, con el fin de que los medicamentos y
dispositivos médicos con fecha de caducidad menor a 6 meses sean los primeros en distribuirse.
En caso de llevar una conservacién inadecuada se pueden verificar ciertos defectos técnicos como

color, olor, fraccionamiento, presencia de gas, transparencia o humedad (Nufiez 2020, p. 15).

4.1.2.7. Documentacion general

Tabla 8-4: Nivel de incumplimiento en el pardmetro documentacion general

DE LA DOCUMENTACION GENERAL CUMPLE |NO CUMPLE

En el establecimiento existen documentos y procedimientos operativos estandar

(POE’s) en original y existen copias autorizadas dependiendo de cada caso

Los procedimientos operativos estandar (POE’s) siguen un formato determinado) X

legible, indeleble y sin enmiendas

En los procedimientos operativos estandar (POE’s) se evita el empleo de

abreviaturas, nombres o cédigos no autorizados

Los procedimientos operativos estandar (POE’s) contienen codigo, numero de

\version y fecha de vigencia

Los procedimientos operativos estandar (POE’s) se revisan y actualizan

regularmente de acuerdo a las normas vigentes y necesidades del establecimiento

Los procedimientos operativos estandar (POE’s) cuentan con la aprobacion del
responsable técnico del establecimiento y requieren de la autorizacion de los X

responsables de las areas correspondientes

Se cuenta con un procedimiento operativo estandar (POE) para la correccion de datos

en los documentos

Los documentos referentes a compras, recepciones, controles, despachos de

productos y otros se archivan acorde a las normas vigentes
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Las existencias de los productos estan documentadas y son revisadas periddicamente
mediante el control de inventarios y procedimientos operativos estandar (POE’s) X

respectivos

Cuentan con un manual de organizacién y funciones y procedimientos operativos
estandar (POE’s) de acuerdo a la actividad que se realiza

El establecimiento cuenta con un programa y un cronograma de auditorias o auto

inspecciones que demuestre la confiabilidad de las operaciones realizadas

El establecimiento cuenta con un programa de sanitizacion, limpieza y un

procedimiento operativo estandar (POE)

El establecimiento cuenta con un procedimiento operativo estandar (POE) para
control de plagas donde se especifique los agentes usados para el control, los mismos
que no deben presentar riesgo de contaminacion con los productos almacenados y se
Ileva los registros respectivos

Los documentos generados para la adquisicion, recepcién, almacenamiento,
despacho y distribucion se conservan hasta por un afio después de la fecha de
expiracion del producto y por cinco afios en caso de dispositivos médicos que no

cuenten con fecha de expiracion

TOTAL 14,28% 85,72%

Realizado por: Muyolema, Patricia 2023.

Como se indica en la (tabla 8-4), se evalud el parametro documentacién general y se obtuvo un
bajo grado de incumplimiento 85,72%, debido a que, no cuentan con ningln procedimiento
operativo estandar, lo que causa que no exista un documento que sirva de guia para la realizacion

de documentos, inventarios auditorias, limpieza, control de plagas, entre otros.

Segun el MSP, las areas de farmacia y bodega deben elaborar y actualizar de forma periddica
todos aquellos documentos que le permitan desarrollar las actividades para el cumplimiento de
BPAD segln la normativa vigente. Es importante, que cuenten como minimo con los siguientes
documentos: manual de organizacion, los POES sobre recepcion, almacenamiento, control de
inventario, control de plagas, limpieza y sanitizacion, correccion de errores, mantenimiento de

equipos, devoluciones, reclamos, calibracion de equipos, entre otros (MSP 2022, p. 18).

De acuerdo al “Manual de procedimientos operativos del Hospital Nacional Docente Madre Nifio
San Bartolomé”, determiné que, las unidades de salud deben contar con manuales y POES que
describan de forma precisa las actividades que se llevan a cabo en el establecimiento, con el fin
de cumplir con las buenas précticas de recepcion, almacenamiento y dispensacion, normas de
seguridad, etc. Esta documentacion permite mantener uniformidad en los procesos, ahorrar

tiempo y ademas, se maximizan los recursos tecnol6gicos y humanos (Respicio 2019, p. 2).
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4.1.2.8. Reclamos y devoluciones

Tabla 9-4: Nivel de incumplimiento en el pardmetro reclamos y devoluciones

NO
DE LOS RECLAMOS Y DEVOLUCIONES CUMPLE
CUMPLE
Posee procedimientos que faciliten el manejo y comunicacion de los reclamos y X
devoluciones por parte de los usuarios
Cuenta con un area para el almacenamiento de los productos devueltos u objeto de reclamos, X
la cual estara bajo la supervision del responsable técnico.
E| motivo del reclamo o devolucion X
Los resultados de la investigacion efectuada X
Las medidas adoptadas con el producto como: destruccion, reproceso, retiro del mercado del X
lote o lotes involucrados.
En la documentacion de cada lote constaran los registros de reclamos correspondientes, se N
compraobara si el defecto objeto del reclamo compromete a otros lotes o a otros productos
El responsable técnico del establecimiento, revisa los registros de reclamos de cada lote, y| X
luego del analisis requerido determina la necesidad de notificarlo a la ARCSA
TOTAL 28,57% 71,43%

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Se evalud el parametro de devoluciones y reclamos de productos (tabla 9-4) y se obtuvo un
incumplimiento del 71,43%, debido a que no cuentan con un POE para el manejo y control de
reclamos y tampoco disponen de un éarea especifica para almacenar los medicamentos y

dispositivos médicos que sean devueltos al servicio de farmacia y/o bodega.

Respecto a la normativa de BPADT, todos los establecimientos de salud pueden tramitar la
devolucion de los medicamentos y dispositivos médicos, en tres casos: si se realiza canje (se
detectan aquellos productos préximos a vencer y se entregan a otro establecimiento de salud), en
retiros del mercado por parte de los proveedores y si existen errores en la entrega de los productos
(cantidades excesivas, defectos técnicos, productos que no fueron solicitados, en el caso de
productos despachados erréneamente como cantidades excesivas, productos no solicitados,
evidencia de defectos técnicos, etc.). Toda devolucion deberd ser documentada mediante una nota

de devolucion que registre la actividad realizada (MSP 2022, p. 40).
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4.1.2.9. Retiro del mercado

Tabla 10-4: Nivel de incumplimiento en el parametro retiro del mercado

RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO CUMPLE NO
CUMPLE

Existe un procedimiento para retirar de forma rapida y eficiente los productos del
mercado en casos de alertas o cuando se conozca o se sospeche de un defecto %
Existe una persona responsable de la ejecucion y coordinacién de las érdenes de retiro de|
los productos X
El responsable técnico del establecimiento elabora el procedimiento interno, que
establezca que los productos sujetos a retiro, se almacenen en un lugar seguro, separado|
ly de acceso restringido, mientras se determina cual sera su disposicidn final para proceder %
con el proceso.
Existe un procedimiento interno elaborado por el responsable técnico del establecimientol
o el titular del registro sanitario para el almacenamiento de los productos sujetos a retiro X
mientras se determina su disposicion final
El dictamen de la disposicion final del producto, emitido por el titular del registro
sanitario y el responsable técnico, es comunicado a la agencia nacional de regulacion X
control y vigilancia sanitaria
TOTAL 20% 80%

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Se evalud el parametro de retiro de productos del mercado (tabla 10-4) y se obtuvo un

incumplimiento del 80%, debido a que no cuentan con un POE para retiros de alerta o se sospeche

de algln defecto.

El Reglamento de Buenas Practicas para establecimientos farmacéuticos, Acuerdo Ministerial

4872, determina que el retiro de mercado es un proceso para remover un producto de la cadena

de distribucion, a causa de defectos de calidad del producto o reclamos por serias reacciones

adversas del producto (ARCSA, 2016).

4.1.2.10. Dispensacion de productos

Tabla 11-4: Nivel de incumplimiento en el parametro dispensacién de productos

de la receta.

. NO
DISPENSACION DE PRODUCTOS CUMPLE
CUMPLE
Se entrega la medicacion solo a los pacientes que presentan receta médica %
Realiza el farmacéutico o auxiliar de farmacia una adecuada recepcion e interpretacion X
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Se verifica la disponibilidad y caracteristicas basicas que debe tener los medicamentos X

Se da informacién entendible al paciente de un medicamento en cuanto al

almacenamiento y se da informacién del cumplimiento del mismo

Se realiza un seguimiento y verificacion de ausencia de errores en la dispensacion X

Se da informacion de cada uno de los medicamentos entregados al paciente en

cuanto a: efectos secundarios y almacenamiento del medicamento

Se da informacion del medicamento en cuanto a sus efectos adversos e interacciones al

momento de la entrega

Durante la entrega del medicamento al paciente, sebrinda la informacién necesaria

respecto a su administracion.

Si no existe la medicina de la receta, se coloca el sello “cero en stock”. X

Se solicita al paciente a firmar la receta en la parte posterior con el nimero de cédula. X

Se distingue la receta por el color: Celeste - Consulta externa X

Se distingue la receta por el color: Amarillo - Atencién de emergencia X

Se distingue la receta por el color: Rosado — Hospitalizacion X

TOTAL 46,15% 53,85%

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Como se observa en la tabla 11-4, se evalué el pardmetro sobre la dispensacién de los
medicamentos y dispositivos médicos, obteniendo un incumplimiento del 53,85%, ya que en la
farmacia del HB 11-BCB “GALAPAGOS” ademés, de entregar los medicamentos a los pacientes
ambulatorios que presentan la receta médica, se entrega a las enfermeras encargadas de llevar los

medicamentos a hospitalizacion para ser administrados.

No se realiza dispensacién activa por tratarse de una institucion militar, el personal Bioquimico
Farmacéutico es quien dispensa la medicacion, pero al tener otras actividades durante sus horas
laborales el auxiliar de farmacia es el encargado de la entrega de los medicamentos, quien no

proporciona la suficiente informacion acerca del tratamiento a los usuarios.

No se le informa al paciente sobre los efectos secundarios ni acerca del almacenamiento de los
medicamentos, debido a que el personal que mayormente acude a retirar dicha medicacion son
enfermeras. Y la funcion del personal auxiliar es la entrega de medicamentos bajo prescripcion

médica.

Por otro lado, los auxiliares tienen conocimientos limitados es decir no poseen formacion sobre

medicamentos y por ende desconocen interacciones medicamentosas, reacciones adversas.
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De acuerdo al MSP, la distribucion o dispensacion de los medicamentos y dispositivos médicos
son procesos complejos, que deben garantizar que se conserve la integridad, calidad y condiciones
Optimas de los productos, para gque sean distribuidos a los pacientes y ejerzan el efecto

farmacoldgico deseado (MSP 2022, p. 42).

En una investigacion “Implementacion de un protocolo de dispensacion y educacién sanitaria de
medicamentos para mejorar la atencion farmacéutica en servicio ambulatorio de farmacias
comunitarias “ZULY 17 Y “ZULY 2” de la ciudad de Guaranda”, aclara que es necesaria la
presencia del BQF en farmacias hospitalarias y/o comunitarias para que supervise el accionar del
personal auxiliar, debido a que tienen mas conocimientos acerca de los medicamentos. El personal
auxiliar debido a su poca formacion ha llevado a que solo entreguen medicamentos sin poner en

primer plano la salud del paciente (Naranjo, 2021).

4.1.3. Procesamiento de la informacion de las encuestas dirigidas a los pacientes

ambulatorios

Se evaluo la situacién inicial del proceso de dispensacion, en la farmacia a los pacientes que
acudian a retirar medicacion mediante una encuesta, posteriormente se procesé los datos

reflejando los resultados en tablas.

Tres meses posteriores al haber ingresado a la farmacia del hospital hubo una atencion de 60
pacientes a partir del total se realiz6 un muestreo probabilistico donde se determiné el nivel de

encuesta dando como resultado 52 pacientes.

La encuesta se realizo inicialmente a los pacientes que acudian a la farmacia del hospital HB 11-
BCB “GALAPAGOS” y luego de la implementacion de los protocolos se realizd una post-
encuesta para conocer el criterio que tiene cada uno de los pacientes, para medir la eficacia de la

implementacion realizada.

e ;Con qué frecuencia acude a la farmacia en busca del medicamento?

Tabla 12-4: Frecuencia de visita a la farmacia (inicial-final)

PORCENTAJE | PORCENTAJE
PARAMETROS % %
INICIO FINAL
Diaria 8% 4%
Semanal 14% 10%
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Mensual 44% 34%
Ocasional 34% 52%

Fuente: Encuesta realizada a los usuarios de la farmacia

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

A partir de los datos obtenidos en el estudio, se observaron cambios significativos entre los
pacientes que acudian inicialmente a la farmacia y después de la socializacion del POE de
dispensacion, los pacientes acuden con menos frecuencia debido a que se les brindé informacion
sobre el tratamiento prescrito y por ende mejoria del estado de salud. Los pacientes con
enfermedades cronicas que requieren tratamiento continuo a largo plazo son los que més se

benefician ya que disminuyen las visitas al hospital y cambios de dosificacion en el tratamiento.

En la investigacion sobre una Propuesta de mejora del proceso de dispensacion en base a las
buenas précticas de dispensacion en el servicio de farmacia del hospital VVozandes de la ciudad de
Quito, los datos arrojados de las encuestas, se observa que después del proceso de mejora acuden
ocasionalmente pues al tener informacién amplia del tratamiento que ha sido recetado se obtuvo

un buen cumplimiento de la prescripcion y un mejoramiento en su salud (Gia, 2015).

e ;Le brindaron informacion en la farmacia de cémo tomar el medicamento?

Tabla 13-4: Le brindaron informacién de cémo tomar el medicamento

PORCENTAJE PORCENTAJE
PARAMETROS % %
INICIO FINAL
Sl 38% 80%
NO 62% 20%

Fuente: Encuesta realizada a los usuarios de la farmacia

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Cuando los pacientes estan informados sobre como tomar su medicacion, el conocimiento del
paciente sobre el uso de la medicacion aumenta significativamente, evitando posibles
complicaciones por ineficacia y falta de adherencia al tratamiento. El 38% de los pacientes
opinaron que les proporcionaban informacién sobre cdmo hacerlo, tras la intervencion en la
dispensacion, el 80% opinaron que en la farmacia les proporcionan informacion sobre el uso del
medicamento. Al no permanecer el Farmacéutico todo el tiempo en el area no se brinda la

informacion necesaria.

En una investigacion sobre “La dispensacion como herramienta para lograr el uso adecuado de

los medicamentos en atencion primaria”, la actuacion del farmacéutico debe ser concebida como
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parte integrante del sistema de atencion de la salud, en la que se ocupan de la necesidad, seguridad
y efectividad de los medicamentos y otros productos destinados al cuidado de la salud y de la
calidad de los servicios profesionales que brindan, dirigiendo sus esfuerzos prioritariamente a

satisfacer las necesidades de los pacientes (Rodriguez et al. 2017).

e ¢Le brindaron informacién en la farmacia de cuél es la dosis del medicamento?

Tabla 14-4: Informacién acerca de la dosis del medicamento

PORCENTAJE PORCENTAJE
PARAMETROS % %
INICIO FINAL
sl 32% 76%
NO 68% 24%

Fuente: Encuesta realizada a los usuarios de la farmacia

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Antes de la intervencion realizada solo el 32% de los pacientes opinaban que en la farmacia
brindan informacion sobre la dosis de los medicamentos, mientras que después de la socializacion
el 76% de los pacientes opinaban que se brindaba esta informacion. Sin embargo, no hubo un
aumento significativo debido al déficit de profesional calificado para realizar esta accion, el

personal auxiliar tiene una formacion basica en cuanto a medicamentos.

En una investigacion de la “Elaboracion de una guia de atencion farmacéutica en la farmacia del
hospital VOZANDES Quito”, el farmacéutico esta capacitado y apto para cumplir con dichas
responsabilidades, con la participacion del médico y de los mismos pacientes, lo cual ayudara a
que cumpla con su seguimiento y evaluacién precisa y a tiempo de los pacientes, asi podran
disfrutar de una mejor calidad de vida evitando problemas relacionados con los medicamentos,

reacciones adversas etc., (Lema, 2015).

e ;Le brindaron informacion en la farmacia acerca de la interaccion de medicamentos?

Tabla 15-4: Informacion de la interaccion medicamentosa (inicial-final)

PORCENTAJE PORCENTAJE
PARAMETROS % %
INICIO FINAL
sl 10% 25%
NO 90% 75%

Fuente: Encuesta realizada a los usuarios de la farmacia

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.
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De los pacientes encuestados antes de la intervencion el 10% opinaba que, si se proporcionaba
informacidn sobre interacciones medicamentosas, después de la socializacion el 25% opind que
si proporcionan informacién sobre interacciones medicamentosas. El porcentaje no mejord
significativamente debido a que personal el Bioguimico Farmacéutico no es el Gnico en entregar
la medicacion a los pacientes que acuden, esta accién también la realizan los auxiliares de

farmacia.

El profesional Bioquimico Farmacéutico es responsable de brindar informacién y orientacion
sobre la administracién, uso y dosis del producto farmacéutico, sus interacciones

medicamentosas, sus reacciones adversas y sus condiciones de conservacion. (DIGEMID, 2009).

o ¢Le gustaria que en la farmacia se diera informacion de cémo tomar el medicamento,

cual es la dosis, y de la interaccion medicamentosa?

Tabla 16-4: Desea obtener mas informacion (inicial-final)

PORCENTAJE PORCENTAJE
PARAMETROS % %
INICIO FINAL
Sl 88% 98%
NO 12% 2%

Fuente: Encuesta realizada a los usuarios de la farmacia

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

El 88% de los pacientes opinaron que les gustaria recibir informacion relacionada con su
medicacién como es el uso correcto del medicamento, dosis adecuada e interacciones
medicamentosas. Sin embargo, con la intervencion aumento al 98% de pacientes que se sentirian

satisfechos con la informacién brindada por el personal de farmacia.

e ;Se dainformacion en la farmacia acerca de la importancia que tiene el buen cumplimiento

de la prescripcion por parte del paciente para su pronta recuperacion?

Tabla 17-4: Importancia del cumplimiento de la prescripcion (inicial)

PORCENTAJE PORCENTAJE
PARAMETROS % %
ANTES DESPUES
SIEMPRE 14% 76%
A VECES 38% 18%
NUNCA 48% 6%

Fuente: Encuesta realizada a los usuarios de la farmacia

Realizado por: Muyolema, Patricia 2023
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Segun los datos obtenidos, antes de realizar la intervencion, se observa el 14% pacientes
consideraba que el personal de farmacia siempre les informaba sobre la importancia de buen
cumplimiento de la prescripcién para una pronta recuperacion, mientras que después de la
socializacién, el 76% consideraba que siempre se proporciona informacién. Un grupo de
pacientes opinaron que antes y después de la intervencidn, solo en ocasiones proporcionaban
informacidn sobre la importancia de seguir la prescripcion y cuanto afect6 su recuperacion. Se
puede observar claramente dicha informacion solo es proporcionada por la Biogquimica

Farmacéutica.

En una investigacion sobre “aplicacion de buenas practicas de recepcién, almacenamiento y
dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos en el Centro de Salud Tipo C Joya de los
Sachas”, es importante que dentro de la informacion brindada al paciente el Bioquimico
farmacéutico manifieste la importancia de cumplir con el tratamiento de una manera correcta
siguiendo estrictamente todas las pautas indicadas, ademas, sugerir la no combinacion del
tratamiento junto a otras alternativas, aunque se traten de opciones terapéuticas de origen natural
e inclusive recordarle al paciente que puede resultar contraproducente para la eficacia del
tratamiento el consumo simultaneo de alcohol u otras sustancias que alteren sus capacidades

motrices (Hinojosa, 2021).

4.2.  Acciones correctivas en el incumplimiento de buenas précticas de almacenamiento

y dispensacién de medicamentos y dispositivos médicos

De acuerdo a la informacion recopilada en la lista de verificacion inicial se realizaron las
siguientes acciones correctivas en los pardmetros de mayor nivel de incumplimiento, obteniendo
los resultados detallados a continuacion:

4.2.1. Acciones correctivas en la farmacia y bodega

Dentro de las acciones correctivas que se ejecutaron en el area de farmacia fueron:

e Se reemplazaron los rétulos en las areas correspondientes a la recepcion, almacenamiento,
cuarentena, distribucion, rechazos y devoluciones.

e Los medicamentos se clasificaron de acuerdo al grupo terapéutico segun indica el Cuadro
Nacional de Medicamentos Basicos; mientras que los dispositivos se clasificaron de acuerdo al
nivel de riesgo.

e  Se ubicaron etiquetas de los medicamentos y dispositivos médicos respectivamente.

e  Se reubicaron las estanterias a 15 cm de la pared.

e  Se colocaron letreros de seguridad en las areas
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e  Se ubicd el extintor de incendios a un lugar fijo
e Se reemplazé el letrero del Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria
(SDMDU).

En la bodega se realizaron las siguientes acciones de mejora:

e Se colocaron rétulos en las areas correspondientes a la recepcion, almacenamiento,
cuarentena, distribucion, rechazos y devoluciones.

e Los medicamentos se los clasifico de acuerdo al grupo terapéutico, mientras que los
dispositivos se los clasifico de acuerdo al nivel de riesgo.

e Las estanterias y pallets fueron colocadas conforme al espacio que determina la normativa.
e Se reubicd los envases terciarios respetando las especificaciones de apilamiento del
proveedor, sin exceder el 1,50 m.

e  Se ubicaron etiquetas de los medicamentos y dispositivos médicos respectivamente.

e  Se colocaron letreros de seguridad en el area

Tabla 18-4: Acciones correctivas realizadas en la farmacia y bodega

ANTES DESPUES

Productos organizados en orden alfabético en las | Productos organizados de acuerdo al

estanterias Grupo Terapéutico
| B=2 o ! 77 -— l _"“?""
y—4 = = =

==

Productos organizados en orden alfabético enla | Productos organizados y etiquetados

cajonera de alto riesgo y electrolitos

concentrados
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T — ]
Area de Dosis Unitaria

Cajas apiladas que exceden 1,5 metros

Cajas de medicamentos con altura
correspondiente
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Ubicacion organizada de los

productos

Estanterias de medicamentos sin rétulos

No poseen la sefialética sobre las prohibiciones
dentro del &rea.
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No poseen la sefalética que indique Unicamente

el ingreso a personal autorizado.

®

soLo
|| PERSONAL
* | | AUTORIZADO

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

4.3.  Procedimientos operativos estandar

Se disefiaron catorce POE’s para implementar en los servicios de farmacia y bodega de la unidad
de salud, con el fin de estandarizar los procesos llevados a cabo en las diferentes actividades.

Cada documento se elabor6 en base a los lineamientos de calidad de la norma de BPADT del

Ministerio de Salud Publica, como se indica a continuacion:

Tabla 19-4: POE s disefiados para la farmacia y bodega del HB 11-BCB “GALAPAGOS”

cODIGO PROCEDIMIENTO ANEXOS REGISTROS
OPERATIVO
HBG-CI 001 CAPACITACION E 3. Induccién al
INDUCCION DEL RECURSO personal
HUMANO 4. Capacitacion
al personal
HBG-HS 002 HIGIENE Y SEGURIDAD DEL | 3. Lavado de Manos 5. Accidentes
PERSONAL 4. Cartilla de seguridad
para levantar cargas
solidas
HBG-IA 003 INFRAESTRUCTURA DE LAS | 6. Areas de bodega
AREAS O INSTALACIONES
PARA EL
ALMACENAMIENTO
HBG-EM 004 EQUIPOS, MATERIALES Y 7. Calibracion y/o
CALIBRACION DE EQUIPOS | reparacion de Equipos
de Medicion
HBG-RE 005 RECEPCION DE 9. Informe de | 8. Novedades durante
MEDICAMENTOS Y especificaciones la  recepcion de
DISPOSITIVOS MEDICOS técnicas evaluadas para | medicamentos y
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medicamentos

9A. Informe de
recepcion técnica
simplificada para

medicamentos en los
establecimientos de
salud.

10. Informe de
especificaciones
técnicas evaluadas para
dispositivos

11. Clasificacion de

defectos técnicos

dispositivos médicos
12: Control de
temperatura en el

arribo a bodega

MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

HBG-AE 006 ALMACENAMIENTO, 14. Medicamentos de | 13: Productos en el
ETIQUETADO Y Alto Riesgo sistema de farmacia 'y
SEMAFORIZACION DE 15. Lista de | bodega
MEDICAMENTOS Y Medicamentos LASA
DISPOSITIVOS MEDICOS

HBG-TH 007 CONTROL DE 16. Temperatura y
TEMPERATURA Y humedad relativa
HUMEDAD

HBG-TR 008 CONTROL DE 17. Temperatura de
TEMPERATURA DEL refrigeracion
REFRIGERADOR

HBG-LD 009 LIMPIEZA Y DESINFECCION 18. Limpieza

HBG-CP 010 CONTROL DE PLAGAS 19. Control de plagas

HBG-DC 011 DOCUMENTACION
GENERAL

HBG-RD 012 RECLAMOS Y 20. Nota de devolucion
DEVOLUCIONES

HBG-RP 013 RETIROS DE PRODUCTOS 21. Nota de Devolucién
DEL MERCADO 22. Formato de

Notificacion de retiro de
productos a la ARCSA

HBG-DIS 014 DISPENSACION DE

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.
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4.4, Implementacion de las buenas practicas de almacenamiento y dispensacion de

medicamentos y dispositivos médicos

Una vez aprobados los POE’s realizados se procedié a obtener las firmas del Subdirector Médico

y la Bioquimica Farmacéutica para su respectiva legalizacion.

Posteriormente se realiz6 la socializacion de los POE’s con el Subdirector Médico, Jefe de
Farmacia, Bioquimica Farmacéutica responsable de farmacia, asi como el guardalmacén que lleva
el control de los dispositivos médicos en bodega y el auxiliar de farmacia del HB 11-BCB
“GALAPAGOS”, utilizando material didéactico diapositivas y un taller practico del llenado de los
registros.

llustracién 5-4: Socializacion de los POE’s

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

llustracion 6-4: Taller Practico llenado de registros

Realizado por: Muyolema, Patricia 2023.
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llustracion 7-4: Entrega de POE’s aprobados

Realizado por: Muyolema, Patricia 2023

Los POE’s fueron revisados y aprobados para su implementacion en el servicio de farmacia y

bodega, con el fin de ajustarse a los parametros de calidad del MSP.

4.4.1. Evaluacién de la implementacion de BPAD en las areas de la farmacia y bodega
Finalmente, se evalu6 la implementacion de las BPA y Dispensacion de medicamentos y
dispositivos médicos, a través de la aplicacion de la lista de verificacion, obteniendo los siguientes

resultados:

Tabla 20-4: Comparacion del incumplimiento de BPA y Dispensacion

Pardmetros Evaluacion inicial Evaluacién final
% de % de % de % de
cumplimiento | incumplimiento | cumplimiento | Incumplimiento

Organizacion 75,00 25,00 100,00 0,00
Personal del establecimiento 38,10 61,90 90,00 10,00
Infraestructura de las areas o 45,00 55,00 80,00 20,00
instalaciones para el almacenamiento
Equipos y materiales 23,08 76,92 84,62 15,38
Recepcidn de productos 72,73 27,27 100,00 0,00
Almacenamiento de productos 41,67 58,33 87,50 12,50
Documentacion general 14,28 85,72 100,00 0,00
Reclamos y devoluciones 28,57 71,43 100,00 0,00
Retiros de Productos del Mercado 20,00 80,00 100,00 0,00
Dispensacion de medicamentos 46,15 53,85 71,42 28,58
TOTAL 40,60% 59,54% 91,35 % 8,65%

Realizado por: Muyolema Patricia, 2023.
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Como se indica en la (tabla 20-4), tras la realizacion de las acciones correctivas y la
implementacion de los POE’s en el servicio de farmacia y bodega del HB 11-BCB
“GALAPAGOS”, se obtuvo un incumplimiento final del 8,65%.

Cuadro Comparativo del Incumplimiento inicial y final
de BPAy Dispensacion de medicamentos y dispositivos

médicos
Organizacion 13 0,00 } 25,00
Personal del establecimiento | 10,00 61,90
. J 55,00
Infraestructura para el almacenamiento | s 20,00
[%2]
o
g Equipos y materiales | 15,38 1 76,92
>
© - ) 27,27
2 Recepcion de productos 1§ 0,00
g )
s Almacenamiento de productos | 12,50 58,33 Incumplimiento Inicial
= ® Incumplimiento final
§ Documentacion general {5 0,00 85,72 P
Reclamos y devoluciones {y 0,00 ) 71,43
Retiro de productos del mercado § 0,00 } 80,00
. iy . J 53,85
Dispensacion de medicamentos - ey 28,58
0,00 50,00 100,00

Porcentaje de incumplimiento inicial y final

llustracion 8-4: Nivel de incumplimiento inicial y final de las BPA y Dispensacion

Realizado por: Muyolema, Patricia, 2023.

Dentro de los parametros que no se ajustaron a la normativa del MSP se encuentran los siguientes:
personal del establecimiento (no cuentan con uniformes y accesorios de seguridad, el personal no
es evaluado peridédicamente), infraestructura de las areas (las estanterias no soportan el peso de
los productos, no se toman medidas para el control de agentes contaminantes externos ausencia
de un plan de calibracién de equipos y no se toman medidas para proteger los productos de
temperatura y humedad relativa), equipos y materiales (no poseen los suficientes
termohigrometros, no se archivan los resultados de la calibracién, cuentan con un ndmero
reducido de extintores), almacenamiento (no realizan un mapeo para la evaluaciéon de puntos
criticos en la variacion de la humedad y temperatura, no hay un control diario en bodega debido
a la ausencia de termohigrometro y en cuanto a la dispensacion, el incumplimiento se debi6 a que

no realizan una dispensacion directa de los medicamentos dispositivos médicos.
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Sin embargo, son politicas de la unidad de salud y el farmacéutico tiene la responsabilidad de

dispensar los productos a enfermeria, garantizando su calidad, eficacia y seguridad.

Un estudio sobre “Disefio y aplicacion de buenas practicas de almacenamiento y distribucion de
medicamentos en la farmacia del Hospital Basico San Marcos”™, al realizar la evaluacion inicial,
obtuvo un cumplimiento del 54,28% y tras la elaboracion de las acciones correctivas y la
implementacion de los POE’s, se alcanzé un 95% de cumplimiento, ya que existieron pardmetros
que dependieron del financiamiento de la unidad de salud (reducido nimero de estanterias para
la medicacion). Los resultados son similares a los obtenidos en este estudio, debido a que, los
pardmetros de infraestructura, equipos y materiales, dependen de los recursos econémicos de la
unidad de salud, mientras que, los lineamientos sobre el personal y el almacenamiento son
responsabilidad del representante técnico ya que debe garantizar el aseguramiento de la calidad
en todas las actividades realizadas (zarate 2021, p. 45).
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CONCLUSIONES

- Serealizo la implementacion de las Buenas practicas de almacenamiento y dispensacion de
medicamentos y dispositivos médicos en la farmacia y bodega del Hospital Bésico 11-BCB
“GALAPAGOS”, con el fin de alinearse a los parametros de calidad que rige la normativa de
BPADT del MSP.

- Enel diagnostico inicial de las BPA utilizando la lista de verificacidn se obtuvo un nivel de
incumplimiento del 59,54%. Mientras que para la dispensacion se aplico encuestas validadas y se
obtuvo un incumplimiento del 63,64%. Lo cual indica que es necesario implementar los POE"s

gue se ajusten a las necesidades de la unidad de salud.

- Con los datos obtenidos en la lista de verificacidn se realizd las acciones correctivas y se
disefiaron catorce POE’s, los cuales van a contribuir al manejo apropiado tanto para
almacenamiento y dispensacién de medicamentos y dispositivos médicos para asegurar la terapia
farmacoldgica de los pacientes.

- Seaplicaron y socializaron los POE’s con el personal de farmacia y bodega del HB 11-BCB
“GALAPAGOS”, con el fin de estandarizar los procesos llevados a cabo en la unidad de salud,
teniendo de base a la norma de BPADT del MSP.

- Seevalud el nivel de incumplimiento de las BPA de medicamentos y dispositivos médicos
posterior a la implementacién de los POE’s y las respectivas acciones correctivas y se obtuvo un
incumplimiento final del 8,65%, lo que evidencié una mejora sustancial en los parametros de
calidad y en el control de los procesos llevados a cabo en la farmacia y bodega del hospital.
Mientras que al socializar el POE de dispensacion se obtuvo un incumplimiento del 29% logrando

mejorias en el servicio que ofrece la farmacia.
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RECOMENDACIONES

- Serecomienda que se dé cumplimiento de los POE’s elaborados para el servicio de farmacia
y bodega del HB 11-BCB “GALAPAGOS”, como parte de las actividades de mejora continua de

la seguridad de los medicamentos.

- Se deben realizar periédicamente auditorias internas para evaluar los procesos llevados a
cabo en la farmacia y la bodega de la unidad, verificando si se ajustan a los pardmetros de calidad
establecidos por los entes reguladores.

- Es importante capacitar al personal con regularidad sobre BPA de medicamentos y
dispositivos médicos y la Dispensacion de medicamentos, con el fin de garantizar el

aseguramiento de la calidad.

- El presente trabajo de investigacion fue aplicado satisfactoriamente por lo que se recomienda

implementarlo en otros centros de salud.
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ANEXOS

ANEXO A: LISTA DE VERIFICACION INICIAL DEL AREA DE FARMACIA-BODEGA

Fecha de realizacién: 23-11-2022

LISTA DE VERIFICACION INICIAL DEL AREA DE
FARMACIA-BODEGA DEL HOSPITAL BASICO 11-BCB
“GALAPAGOS”

Representante del area: Dra. Dayanara Caiza

Inspector: Patricia Muyolema

FARMACIA - BOD

EGA

aseguramiento de la calidad

1. DE LA ORGANIZACION Si NO OBSERVACIONES
Cuenta con una organizacion propia, reflejada en un
Lt organigrama general %
1.2 [El organigrama es actualizado periédicamente X
Este organigrama es de conocimiento general y cuenta
1.3 [con las firmas del personal y del responsable técnico del] X
establecimiento
1.4 |Cuenta con persona natural o juridica X Natural
1.5 [El establecimiento cuenta con representante legal. X
16 Instalaciones y equipos corresponden a las actividades N
que se va a realizar
17 Tiene permiso de funcionamiento del establecimiento, N
emitido por la ARCSA
Existe un quimico o bioquimico farmacéutico (en
1.8 [farmacia); y/o profesional de la salud afin a los| X
dispositivos médicos como responsable técnico
Cuenta con la documentacion en la que se describan las
19 funciones y responsabilidades del personal que labora X
en el establecimiento establecidas en su organigrama
110 Cuenta con la documentacion técnica de sus actividades X
1.11 [El responsable técnico del establecimiento, tiene las siguientes funciones y responsabilidades:
Coordinar las actividades relacionadas con el N

Coordinar las actividades relacionadas con el




seguimiento de las buenas practicas de

almacenamiento, distribucion y/o transporte

DEL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO

SI

NO

OBSERVACIONES

21

El establecimiento cuenta con personal calificado,
capacitado y con el conocimiento técnico acerca de las
Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y/o
Transporte (BPA/BPD/BPT).

2.2

Existe un responsable técnico, que garantice el
cumplimiento de las buenas practicas de

almacenamiento, distribucion y/o transporte.

2.3

El control de calidad en los establecimientos
farmacéuticos esta a cargo de un profesional quimico o
bioquimico farmacéutico y en los establecimientos de
dispositivos médicos estd a cargo de un profesional
quimico o bioquimico farmacéutico o profesional de la

salud afin a los dispositivos médicos

24

El personal tiene claro conocimiento de sus actividades
segln el cargo que desempefia y consta por escrito con

las firmas de aceptacion respectivas

25

La delegacion de funciones al personal esta por escrito

2.6

El personal informa a su jefe inmediato sobre algun
incidente que afecte a las instalaciones, equipos, recurso

humano y calidad de los productos

2.7

Existe un programa de capacitacion en todas las areas
que dispone el establecimiento para el personal y se

cuenta con registros

2.8

El personal es evaluado periddicamente conforme al

programa de capacitacion establecido

2.9

El personal nuevo es previamente entrenado para el
desempefio de sus actividades y se cuenta con los

respectivos registros

2.10

La capacitacién en cuanto a buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte es realizada

por parte del responsable técnico del establecimiento

2.11

Existe un programa de capacitacion especial al personal que trabaja en &reas criticas como:

Manipulacion de productos sensibilizantes

X

Medicamentos que contienen sustancias catalogadas

sujetas a fiscalizacion

X

Productos que necesitan cadena de frio y/o congelacién




Productos fotosensibles

2.12

Dispone el personal de certificado de salud vigente

2.13

El personal recibe capacitacion en practicas de higiene

personal

2.14

El establecimiento cuenta con un médico ocupacional

2.15

El personal se somete a exdmenes médicos regulares, de

acuerdo a un plan de medicina preventiva

2.16

El personal usa uniformes y accesorios de seguridad

industrial adecuados segun sus actividades

2.17

El personal del establecimiento afectado por
enfermedades transmisibles o lesiones abiertas en
superficies descubiertas del cuerpo cuenta con el
tratamiento correspondiente y existen protocolos para

determinar su permanencia en el area de trabajo

2.18

El personal acata las normas que sefialan la prohibicién
de fumar, el consumo de alimentos y bebidas en las

areas de almacenamiento.

INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O
INSTALACIONES PARA EL
ALMACENAMIENTO

Sl

NO

OBSERVACIONES

3.1

La infraestructura y espacio fisico esta relacionada con
la funcionalidad, seguridad y efectividad de los

productos

3.2

Las areas estan disefiadas de tal manera que faciliten el

flujo del personal y de los productos.

X

3.3

permitan:

Las estanterias, muebles, armarios y vitrinas estdn disefiadas y construidas de tal forma que

Tener un sistema de ubicacion por estanterias

Soporta el peso de los productos, sefialando la carga

méaxima de seguridad

Que la separacion entre el piso, pared y estanterias,

faciliten la limpieza y eviten la contaminacion.

3.4

Las paredes y pisos deben ser de facil limpieza.

35

Las instalaciones estar disefiadas y protegidas impide el
ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y otros

contaminantes externos

3.6

Las instalaciones disponen de ventilacion e iluminacién

adecuada

3.7

Existen ventanales grandes




3.8

Se toman las medidas necesarias para proteger a los
productos de agentes externos como temperatura,

humedad, etc.

3.9 | Labodega cuenta con areas o zonas bien delimitadas y rotuladas, como son:
Recepcion X
Cuarentena X
IAlmacenamiento X

3.10 | En el area de almacenamiento los productos estan delimitados y rotulados de la siguiente forma:
Productos aprobados X
Medicamentos caducados X
Medicamentos controlados X
Cadena de frio (refrigeradora) X
Materiales inflamables, productos fotosensibles, X
citotoxicos, y otros similares
Bajas y rechazos X
3.11 |Devoluciones y retiros del mercado X
312 El establecimiento cuenta con vestidores, servicios N
higiénicos
313 Hay un plan anual de calibracion de equipos y del X
mantenimiento de las instalaciones.
4, DE LOS EQUIPOS Y MATERIALES Si NO OBSERVACIONES
4.1 |El establecimiento dispone de:
42 Equipos medidores de temperatura y humedad relativa N
debidamente calibrados
Los equipos empleados para el monitoreo de Ia
temperatura y humedad son calibrados por instituciones
acreditadas por el servicio de acreditacion ecuatoriano %
(SAE)
Tienen un procedimiento de operacién X
Los resultados son archivados adecuadamente X
Dispone de equipos que permitan la movilizacién de )
los productos segun el volumen que se maneja No aplica
Balanza calibrada X
Disponen de extintores con su contenido vigente X
Cuentan con nimero suficiente X
Disponen de implementos de proteccion individual,
como protectores lumbares, cascos, calzado con punta X

de acero y otros de acuerdo a las actividades realizadas

en el establecimiento y se cuenta con los respectivos




instructivos

Tienen botiquines de primeros auxilios

Existe un responsable a su cargo

Termohigrémetros

Cuentan con nimero suficiente

Dispone de un cronograma de calibracion de equipos

DE LA RECEPCION DE PRODUCTOS

SI

NO

OBSERVACIONES

5.1

Existe un procedimiento para la recepcion de los

productos solicitados

5.2

Existen registros fisicos o electronicos de la

documentacion referente a la recepcion de los productos

53

Durante la recepcion de los productos se verifica la
documentacion presentada por el proveedor con la

orden de compra

54

Durante la recepcion de medicamentos se verifica:
nombre  del producto, forma  farmacéutica,
concentracion, presentacion, nombre del fabricante y/o
proveedor, cantidad de productos recibidos, fecha de|

caducidad, registro sanitario

55

Durante la recepcion de dispositivos médicos se
\verifica: nimero de lote o serie, fecha de elaboracion,

fecha de expiracion

5.6

Certificado de andlisis de control de calidad, certificado
de esterilidad de medicamentos emitido por el

fabricante

5.7

Certificado de garantia de calidad o certificado de
conformidad de dispositivos médicos emitido por el

fabricante

5.8

Certificado de esterilidad de dispositivos médicos
(cuando aplique) emitido por el fabricante

59

Nombre y firma de la persona que entrega y de la que

recibe

5.10

Fecha de recepcion

5.11

El establecimiento cuenta con un procedimiento interno
que se aplicara en los casos en que existan discrepancias

en la documentacion

5.12

Al momento de la recepcién de los productos se realiza
un muestreo, seglin la norma INEN correspondiente; se

inspeccionan sus caracteristicas externas y consta la




cantidad recibida

513 Se realizard un muestreo se inspeccionaran sus caracteristicas externas y se constatarda la cantidad
" lrecibida; se incluira la revision de lo siguiente:

Se verifica que los envases terciarios estén bien sellados

con cinta de embalaje, que no estén rotos o himedos.

La etiqueta de identificacion corresponda al producto X
que contiene.

En el envase secundario se verificar4, nombre del
producto, la forma farmacéutica, concentracion del N

principio activo, via de administracion, lote, fecha de

expiracion y la presentacion del producto.

En el envase primario la informacion debe coincidir con
la informacion del envase secundario, no debe presentar] X

grietas, roturas ni perforaciones, bien sellado.

Las etiquetas de identificacion deben ser legibles e
indelebles y en caso de etiquetas de envase, éstas deben| X

estar bien adheridas

5.14 | Una vez revisada la documentacién se verificara lo siguiente:

Registro del ingreso de los productos en la base de datos N
que dispone el establecimiento

Los productos estan dispuestos sobre pallets X

Los productos se encuentran identificados X

Se colocan los productos en el &rea de cuarentena, hasta

la aprobacién por parte del responsable técnico

Se emite el informe de aprobacidn pertinente X

Se asigna la ubicacion de los productos y se los coloca

en la bodega en el sitio que le corresponde

6. DEL ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS SI NO OBSERVACIONES

61 Existen procedimientos escritos para el X
" lalmacenamiento correcto de los productos

6.2 |La bodega de almacenamiento con que modelos de gestion operativa cuenta:

Almacén organizado X

IAlmacén cadtico

Los productos se colocan en pallets en buen estado de
6.3 |(madera) a una altura y espacio que permita realizar X

adecuadamente la limpieza e inspeccion.

6.4 Existe un procedimiento operativo que indica el nimero X
" |méaximo de cartones sobrepuestos




6.5

Las areas de la bodega se mantienen limpias y libres de

desechos.

6.6

Las areas de la bodega de almacenamiento estan
debidamente equipadas con perchas y estanterias
suficientes, identificadas y clasificadas de acuerdo a su

funcion

Requiere  completa la

identificacion

6.7

Los pisos, paredes y techos son de material resistente,

de facil limpieza y estan en buenas condiciones

6.8

Es usado algin método o sistema para la salida de los
medicamentos (FEFO o FIFO).

Se utiliza el método FEFO

6.9

El establecimiento garantiza que los productos sean
almacenados segun las condiciones detalladas por el

fabricante

Se realiza un estudio de las condiciones ambientales

(mapeo) de la bodega de almacenamiento para localizar

6.10 [los puntos criticos de fluctuacion de temperatura y X
humedad relativa la mas baja y la més alta dentro del
area de almacenamiento
Se realiza el control diario y continuo de temperatura y|
o humedad con registros de minimo 2 veces al dia
Se realizan inventarios periodicos de las existencias de
6.12 |los productos, con el fin de llevar a cabo el control de X
los mismos
Se controla la fecha de caducidad de los productos
013 (cuando aplique a dispositivos médicos)
6.1 Esté restringido el ingreso de personas no autorizadas a
las areas de almacenamiento
6.15 |[Esta rotulada esta restriccion X
6.16 | Existen letreros y pictogramas que indiquen:
Prohibicion de fumar, comer y beber en las bodegas de
047 almacenamiento X
6.18 [Existen letreros en los bafios X
6.19 Indican al personal que deben lavarse las manos antes X

de regresar a sus actividades

Las actividades de mantenimiento de los equipos, instrumentos, sistemas de aire, instalaciones u

6.20 otros en las bodegas de almacenamiento estan:
Programadas, documentadas y ejecutadas X
Se aplican procedimientos, registros y controles que
evitan el riesgo de contaminacidn de los productos X
6.21 |La alturay el espacio de los pallets o estanterias donde X




se almacenan temporalmente los productos es adecuadal

para realizar la limpieza e inspeccion

Existe un procedimiento operativo que indica el nimero

6.22 X
maximo de cartones sobrepuestos

6.23 Permite una rotacion ordenada de los inventarios X
Estan libres de la presencia de insectos, roedores u otros

o.24 agentes externos X

7. DE LA DOCUMENTACION GENERAL Sl NO OBSERVACIONES
En el establecimiento existen documentos y

7.1 |procedimientos operativos estandar (POE’s) en original X
y existen copias autorizadas dependiendo de cada caso
Los procedimientos operativos estandar (POE’s) siguen

7.2 |un formato determinado legible, indeleble y sin X
enmiendas
En los procedimientos operativos estandar (POE’s) se

7.3 pvita el empleo de abreviaturas, nombres o c4digos no X
autorizados
Los procedimientos operativos estandar (POE’s)

7.4 [contienen cdédigo, nimero de versién y fecha de X
\vigencia
Los procedimientos operativos estandar (POE’s) se

7.5 |revisan y actualizan regularmente de acuerdo a las X
normas vigentes y necesidades del establecimiento
Los procedimientos operativos estandar (POE’s)
cuentan con la aprobacion del responsable técnico del

7o establecimiento y requieren de la autorizacion de los %
responsables de las areas correspondientes
Se cuenta con un procedimiento operativo estandar

o (POE) para la correccion de datos en los documentos %
Los documentos referentes a compras, recepciones,

7.8 [controles, despachos de productos y otros se archivan X
acorde a las normas vigentes
Las existencias de los productos estan documentadas |
son revisadas periédicamente mediante el control de

79 inventarios y procedimientos operativos estandar, X
(POE’s) respectivos

7.10 | El establecimiento mantiene aprobados y vigentes los siguientes documentos:

11 Manual de organizacion y funciones X

Procedimientos operativos estandar (POE’s) de acuerdo




a la actividad que se realiza

7.12

contienen al menos la siguiente informacion

Las etiquetas de identificacion colocadas en los recipientes y cartones del producto son claras |

7.13

El establecimiento cuenta con un programa y un
cronograma de auditorias 0 auto inspecciones que

demuestre la confiabilidad de las operaciones realizadas

7.14

El establecimiento cuenta con un programa de
sanitizacion, limpieza y un procedimiento operativo
estandar (POE)

7.15

El establecimiento cuenta con un procedimiento
operativo estandar (POE) para control de plagas donde
se especifique los agentes usados para el control, los
mismos que no deben presentar riesgo de contaminacion
con los productos almacenados y se lleva los registros
respectivos

7.16

Los documentos generados para la adquisicion,
recepcion, almacenamiento, despacho y distribucion se
conservan hasta por un afio después de la fecha de
expiracion del producto y por cinco afios en caso de
dispositivos médicos que no cuenten con fecha de

expiracion

7.17

y contienen informacién completa que incluye al menos:

Las etiquetas de identificacion colocadas en los recipientes y cartones del producto deben son claras

Nombre del producto (sin cddigos ni abreviaturas) X
Nombre genérico X

Forma farmacéutica, concentracion del principio activo

Y presentacion %

Fecha de expiracién X
Cantidad contenida en el envase del producto X
Numero de lote, serie del producto asignado por el

fabricante X
Condiciones de almacenamiento X
Nombre y direccidn del fabricante o de la compafiia N
responsable de comercializar el producto.

8. DE LOS RECLAMOS Y DEVOLUCIONES SI NO OBSERVACIONES
Posee procedimientos que faciliten el manejo v
8.1  |comunicacidn de los reclamos y devoluciones por parte X

de los usuarios




8.2

Cuenta con un area para el almacenamiento de los
productos devueltos u objeto de reclamos, la cual estard

bajo la supervision del responsable técnico.

8.3

realizar un analisis, en el cual figure:

Cada reclamo o devolucion debe dar lugar a la creacion de un documento o registro que permita

El motivo del reclamo o devolucién

Los resultados de la investigacion efectuada

Las medidas adoptadas con el producto como:
destruccion, reproceso, retiro del mercado del lote o
lotes involucrados.

8.4

En la documentacion de cada lote constaran los registros
de reclamos correspondientes, se comprobara si el
defecto objeto del reclamo compromete a otros lotes o a

otros productos

8.5

El responsable técnico del establecimiento, revisa los
registros de reclamos de cada lote, y luego del andlisis
requerido determina la necesidad de notificarlo a 1a
ARCSA

RETIRO DEL MERCADO

SI

NO

OBSERVACIONES

9.1

Existe un procedimiento para retirar de forma rapida y
eficiente los productos del mercado en casos de alertas 0

cuando se conozca o se sospeche de un defecto

9.2

Existe una persona responsable de la ejecucion vy,

coordinacion de las 6rdenes de retiro de los productos

9.3

El responsable técnico del establecimiento elabora el
procedimiento interno, que establezca que los productos
sujetos a retiro, se almacenen en un lugar seguro,
separado y de acceso restringido, mientras se determina

su disposicion final.

9.4

Existe un procedimiento interno elaborado por el
responsable técnico del establecimiento o el titular del
registro sanitario para el almacenamiento de los
productos sujetos a retiro mientras se determina su

disposicién final

9.5

El dictamen de la disposicidn final del producto, emitido
por el titular del registro sanitario y el responsable
técnico, es comunicado a la agencia nacional de

regulacion control y vigilancia sanitaria




10. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Sl NO OBSERVACIONES

o1 Se entrega la medicacion solo a los pacientes que X Debido a que la enfermera
' presentan receta médica retira la medicacion

102 Realiza el farmacéutico o auxiliar de farmacia una N
" ladecuada recepcion e interpretacion de la receta.

103 Se verifica la disponibilidad y caracteristicas bésicas N
' que debe tener los medicamentos

Se da informacion entendible al paciente de un o
. ] La Bioquimica da Id
10.4 |medicamento en cuanto al almacenamiento y se da X o
i N o ] informacion
informacion del cumplimiento del mismo

Se realiza un seguimiento y verificacion de ausencia de
10.5 ) » X
errores en la dispensacion

Se da informacion de cada uno de los medicamentos o
) ) Los auxiliares solo se
10.6 |entregados al paciente en cuanto a: efectos secundarios X
. . encargan de la entrega
y almacenamiento del medicamento

Se da informacion del medicamento en cuanto a sus
10.7 lefectos adversos e interacciones al momento de la X

entrega

Durante la entrega del medicamento al paciente, se
10.8 [rinda la informacion necesaria respecto a su X

administracion.

Si no existe la medicina de la receta, se coloca el sello
10.9 X
““cero en stock”.

Se solicita al paciente a firmar la receta en la parte
10.10 ) ] ] X
posterior con el nimero de cédula.

Se dispensa los medicamentos a los pacientes segin el servicio de atencién, el cual se distingue

10.11
en la receta por el color, que corresponde:
Celeste - Consulta externa X
Amarillo - Atencién de emergencia X
Rosado — Hospitalizacion X
Mgs. Dayanara Caiza Patricia Muyolema
REPRESENTANTE DE FARMACIA INSPECTORA TESISTA

Fuente: Guia de verificacion de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y transporte de farmacéuticos y dispositivos
médicos adaptados del Ministerio de Salud Publica, 2022

Realizado por: Patricia Muyolema, 2023.
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1. OBJETIVO

Capacitar al personal que labora y al nuevo ingreso, sobre sus funciones en la farmacia y bodega
sobre el manejo de medicamentos y dispositivos médicos.

2. ALCANCE

Tiene alcance para todo el personal de farmacia y bodega sobre medicamentos y dispositivos
médicos.

3. RESPONSABILIDAD

Sub Director Médico HB 11-BCB “GALAPAGOS”: Responsable de la supervision.
Bioquimico/a Farmacéutico/a: responsable del monitoreo del indicador.

Guardalmacén y Auxiliar de Farmacia: Responsables de la aplicacion.

4, DEFINICIONES

Induccidn: Programa que va dirigido a los nuevos colaboradores acerca de las actividades que se
realizan dentro de la institucion, para ayudarles a integrarse al medio de trabajo y comenzar a
laborar productivamente. (Ministerio de Salud del Ecuador, 2022)

Capacitacion: Proporcionar a los nuevos colaboradores los conocimientos y las competencias
que necesitan para mejorar las habilidades y ser eficientes en su area de trabajo.

5. DESARROLLO

Los trabajadores que colaboran en la farmacia y bodega deben tener una formacién adecuada y
suficiente para realizar sus tareas diarias.

Para ello, es necesario desarrollar ciertas actividades:
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5.1 INDUCCION
Una vez que ingresa el personal nuevo a farmacia o bodega, el profesional Bioquimico
Farmacéutico es el responsable de la induccion preliminar para familiarizarlo con el equipo, los
materiales y los procedimientos operativos necesarios para realizar sus funciones.
Ademas de designarlo a una de las areas de trabajo, asignarles responsabilidades especificas y
presentarlo con el resto de compafieros.
El farmacéutico o delegado es quien da a conocer aspectos importantes acerca de la institucion,
reconocimiento de las areas de trabajo, tareas y responsabilidades de los nuevos ingresos al HB
11-BCB “GALAPAGOS”.

> La induccion se debe registrar en el formato de Registro de induccion al personal (Anexo

1), el cual se debe archivar como evidencia de la orientacion brindada.

5.2 CAPACITACION

El guardalmacén desarrollara un cronograma de capacitacion anual, el cual se desarrollara y
organizara dentro de las areas de farmacia o bodega de acuerdo a la disponibilidad; con la ayuda
de un técnico.

En todo momento se debe garantizar la seguridad y salud del personal de bodega, por lo tanto,
tomar en cuenta las normas de seguridad internas antes de realizar alguna accién dentro de la
institucion.

Al finalizar la capacitacion, los participantes deberén llenar el formato de Registro de capacitacion
al personal (Anexo 2), este serd archivado en farmacia como constancia de la capacitacion
recibida.

Ademas, se aplicara un cuestionario de opcion maltiple que deberd ser contestado luego de cada
capacitacion para verificar el nivel de comprension de los participantes; posteriormente se

archivara con su respectivo puntaje.
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Proceso de Capacitacion e Induccion del Recurso Humano

PROCESO DE INDUCCION Y CAPACITACION AL PERSONAL

Gerente General Jefe de P de los

de Recursos Humanos

S0juBWINDOP
uefanu3

uppINpuU|
©| ezijeay

‘7‘[{‘:\‘ onenN
W& jeuosiay

upINpU|
ap OjeLo

2
£
gg
&3
g b
>z =
52 &
Sa
A 2
g 2
° i
M
388
o o E@
E 285
5§
48
El
8
m
§s2 g
o3z - h
8EFD® = /LNI
Eo2 e [~ A =24
gog o
s g & T
3 83
k-]
a2
ER
3
S
g
@

£3Uuojuod
es3?

jenuy

8
o
]
2
o
=
g
o
&

ap efanuz

o
8

-]
]
8
&
=
&
8

ap ue|d euuiy
uglaepoedes
ap [enue uejd euulq
ap [gnue
ue|d apunjig

ugpeyoedes

se| ap

‘%
ap eyoag

1591
sod A uoioenjeas
E| Jeaidy

uppe)oedes
& ap ugnoale
el Jesinadng

EIDEDYS B ENJEAT

]
]
=
]
2.
B
L]
]
=]
@
&

w
@ =
(@) &
= ]
& e
&)
FS
m
o2
=5
o B8
e @ Q
52a 8
522 E
5§38 g
& g
& =
F
=
3
—— o
= S
z o o8
® =
© 5 2
@3 g8
XY N g
S5 58
g3 g
| w

NId




HOSPITAL BASICO 11-BCB CODIGO:
N\ GALAPAGOS HBG-CI 001
| Q | PROCEDIMIENTO OPERATIVO .
W ESTANDAR PAGINA: 4de 6
TITULO: CAPACITACION E INDUCCION DEL RECURSO | DEPARTAMENTO:
HUMANO Servicio de Farmacia
FECHA DE FECHA DE FECHA DE ;
EMISION: VENCIMIENTO: REVISION: VERSION:
2023-01-15 2024-02-15 2024-01-15 00t

6. REFERENCIAS

Ministerio de Salud del Ecuador. 2022. Manual de recepcién, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica . [En linea] 25 de 3 de 2022. [Citado
el: 23 de 12 de 2022.] https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/03/Manual-recep-almacenam-distribuc-y-
transp.3er.-supl.-R.0.-29-25-03-2022.-publicacion-web.pdf.

7. ANEXOS

> Anexo 1: Registro de induccion al personal
> Anexo 2: Registro de capacitacion al personal
8. HISTORIAL DE CAMBIO

> No Aplica

9. CONTROL DE DISTRIBUCION, ADMINISTRACION Y FARMACIA

> 2 Copias Controladas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

NOMBRE

Patricia Muyolema

Dra. Dayanara Caiza

Jimson Rubio

CARGO

Tesista

Mgs

Tcrn de Snd




ANEXO N° 1

HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS
REGISTRO DE INDUCCION AL PERSONAL

UNIDAD OPERATIVA: FECHA:
DATOS GENERALES
TEMA:

Nro PARTICIPANTES (nombresy apellidos) Nro. CEDULA FIRMA
1

2

3

4

5

6

7

8

0

10

11

12

13

14

15

(firma) (nombre) (firma) (nombre)

CAPACITADOR RESPONSABLE DE BODEGA




ANEXO N° 2

HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS
REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL

UNIDAD OPERATIVA FECHA:
DATOS GENERALES
TEMA: FECHA:

Nro PARTICIPANTES (nombresy apellidos) Nro. CEDULA FIRMA
1

2

3

4

5

6

7

8

0

10

11

12

13

14

15

16

(firma) (nombre) (firma) (nombre)
CAPACITADOR RESPONSABLE DE BODEGA
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1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento, donde conste las normas basicas de higiene y seguridad del personal
en el area de farmacia y bodega del HB 11-BCB Galé&pagos.

2. ALCANCE

Tiene alcance sobre todo el personal de farmacia y bodega que manipulen medicamentos y
dispositivos médicos.

3. RESPONSABILIDAD

Sub Director Médico HB 11-BCB “GALAPAGOS”: Responsable de la supervision.
Bioquimico/a Farmaceéutico/a: Responsable del monitoreo del indicador.

Guardalmacén y Auxiliar de Farmacia: Responsables de la aplicacion.

4, DEFINICIONES

Accidente laboral: todo accidente repentino y prevenible derivado por causa del trabajo y
provoque un dafio organico al empleado durante el trabajo, disfuncién, invalidez o muerte.

Area de apoyo: bafio, duchas, oficina y demés facilidades para el personal.

Higiene: toda serie de habitos relacionados con el cuidado personal que inciden positivamente en
la salud y que previene enfermedades.

Clorhexidina: es un antiséptico muy utilizado. Es capaz de impedir el desarrollo e incluso
destruir distintas bacterias, algunos virus y ciertos hongos.

Equipo de Proteccion Personal (EPP): son equipos o dispositivos que evitan que una persona
tenga contacto directo con los peligros de ambientes riesgosos, los cuales pueden generar lesiones
y enfermedades. El casco de seguridad, guantes, proteccién de los ojos, prendas de alta visibilidad,
calzado de seguridad, arneses de seguridad y equipos de proteccion respiratoria son tipos de EPP.
(Centro Nacional de Prevencion de Desastres , 2019)

Fajas ergonémicas: suministradas para la manipulacion manual de cargas, son elementos que se
estan masificando en las tareas que impliquen levantamiento de cargas, previenen las lesiones

mausculo esqueléticas (esencialmente hernias discales)
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5. DESARROLLO
5.1 HIGIENE PERSONAL
El personal que participa en la recepcién, almacenamiento y la dispensacion de medicamentos

debe cumplir con lo siguiente:

XS Estar adecuadamente identificado

XS Mantener una higiene personal adecuada en todo momento

XS Adecuado lavado de manos

<> El personal debe usar ropa de trabajo adecuada

<> Mantenga las ufias limpias y cortas

3 Bario

X Colocarse guantes durante la limpieza de pisos y estanterias

< Todo el personal debe someterse a exdmenes médicos regulares, minimo una vez al afio

los cuales deben registrarse

X Si el personal que labora en farmacia y bodega presenta una enfermedad infecto
contagiosa o lesiones abiertas en superficies descubiertas del cuerpo, no debe manipular
medicamentos o dispositivos médicos hasta que se supere tal condicion.

XS La farmacia y bodega debe proveer de implementos necesarios de aseo y proteccion:
jabon desinfectante, toallas individuales o toallas de papel, mascarillas, guantes, etc.

XS El personal debe recibir capacitacion en practicas de higiene personal

5.1.1 Lavado de Manos con Aguay Jabén

Los pasos para una técnica correcta de lavado de manos segln la Organizacion Mundial de la

Salud son:
1. Mojarse las manos con agua de grifo
2. Aplicar suficiente jabon para cubrir toda la mano

3. Frotar las palmas de las manos entre si
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4, Frotar la palma de la mano derecha contra el dorso de la mano izquierda con los dedos
entrelazados y viceversa
5. Frotar las palmas de las manos entre si con los dedos entrelazados
6. Frotar el dorso de los dedos de una mano contra la palma de la mano de la otra mano
opuesta manteniendo unidos los dedos
7. Rodeando el pulgar izquierdo con la palma de la mano derecha, frotarlo con un
movimiento de rotacion, y viceversa.
8. Frotar la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma de la mano izquierda,

haciendo un movimiento de rotacion, y viceversa.

9. Enjuagar las manos con agua corriente limpia

10. Secarlas con una toalla de papel de un solo uso.

11. Utilizar la toalla de papel para cerrar el grifo. (OPS, 2021)

Nota: Los pasos mencionados anteriormente se lo debe realizar antes de iniciar el trabajo, cada 2
horas, después de entregar los medicamento y dispositivos médicos, después de distribuir y
dispensar, luego de usar el bafio y cuando sea necesario. Lavado de manos (Anexo 3)

5.1.2 Limpieza con Gel Hidroalcohdlico

Podemos usar un desinfectante de manos que contengan al menos el 70% de alcohol.

Los desinfectantes pueden reducir rapidamente la cantidad de microbios en las manos en muchas

situaciones. Sin embargo:

7

x5 No eliminan todo tipo de microbios.

7
'0

Podrian no tener la misma eficacia cuando las manos estan visiblemente sucias

7

x5 Es posible que no eliminen sustancias quimicas perjudiciales como son pesticidas y
metales pesados. (Inmaculada, 2020)

Como usar un Desinfectante de Manos

1. Aplicar el gel en la palma de una mano y frotar las manos

2. Frotar el gel sobre toda la superficie de las manos y dedos hasta que estén secas. Esto

deberia durar unos 20 segundos. (Inmaculada, 2020)
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Gel antibacterial a base de Clorhexidina 4%
Dentro de sus componentes cuenta con suavizantes ideales para el cuidado de la piel, permitiendo

asf, su uso frecuente.

Beneficios

XS Efecto inmediato debido a su rapido secado.

XS Efectivo para el control de bacterias, hongos, levaduras, y virus en las manos
XS Excelente actividad residual, debido a su afinidad con la queratina de la piel.
3 Sensacion de frescura y limpieza.

<> No requiere enjuague.

<> No se inactiva con material organico y no es irritante

Para usarlo correctamente:

1. Aplica el gel antibacterial sobre la piel

2. Friccionar toda la superficie de las manos, espacios interdigitales y mufiecas durante 15
a 30 segundos o hasta que éste se seque.

3. No necesita enjuague. (Basic Farm, 2021)

5.2 SEGURIDAD PERSONAL

En todo momento se debe garantizar la seguridad y salud del personal de bodega, por lo tanto,
tomar en cuenta las normas de seguridad internas antes de realizar alguna accién dentro de la
institucion.

5.2.1 NORMAS DE SEGURIDAD

Precauciones que deben ser tomadas en cuenta durante las actividades que se realizan en la

farmacia y bodega:

7

x5 Se debe prohibir el paso a personal no autorizado

7

X No fumar dentro de las instalaciones de almacenamiento
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<> No comer ni beber dentro de las areas

XS Utilizar los equipos de proteccion individual (casco, botas, faja)

XS Los desechos no deben quemarse excepto donde sea permitido por la ley

XS Las oficinas deben mantenerse ordenadas, cada mueble, equipo u objetos propios de ella

en su lugar.

XS Se deben colocar los rotulos sobre normas de seguridad y evitar colocar delante de ellos

objetos que impidan su visualizacién

<> Los simbolos de precaucion deben ubicarse en todas las zonas restringidas

<> No se debe utilizar gasolina o cualquier otra sustancia inflamable para operaciones de

limpieza

X No se deben colocar los medicamentos en sitios que interrumpan la circulacion normal

7
'0

No se debe apilar las cajas con medicamentos fuera de los lugares no sefializados

X Los pasillos de la farmacia y bodega deben estar siempre libres de obstrucciones que
podrian crear un riesgo o impedir el movimiento de medicamentos dentro y fuera del lugar de
almacenamiento.

X Se debe asegurar que los extintores de fuego y tableros de controles eléctricos

XS Las estanterias deben estar espaciadas y ubicadas de forma que permita un acceso seguro

de las cajas a contener.

XS No se debe sobrecargar las estanterias y repisas tomando en cuenta las recomendaciones
<> Se deben mantener cerrados los cajones y puertas de los armarios cuando no se utilizan.
< Para levantar una carga situese directamente frente a ella, separe los pies, doble sus

rodillas, mantenga la espalda en linea recta

<o Debe conocer el peso de la carga que va a levantar para cerciorarse de que esta dentro de
su capacidad de levantamiento, si no es asi pida ayuda.

<> Si va a levantar peso, use la faja ergondmica para proteccion de su espalda

X Cuando levante objetos, las manos deberan estar limpias de aceite, grasas o cualquier otro

material deslizante.
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Reportar cualquier accidente que ocurra con el personal de farmacia y bodega en el formato

Registro de accidentes (Anexo 5)

La seguridad es importante dentro de las actividades que se realizan en bodega, por tanto, no se
debe realizar ninguna accién sin tomar en cuenta las normas internas que garantizan niveles de
seguridad y salud del personal. (ARCSA, 2015)
El personal de bodega debe conocer y poner en practica en todo momento las Normas de seguridad
(Anexo 4) Es importante tomar en cuenta que cualquier accidente que ocurra debe ser reportado
en el formato Registro de accidentes (anexo 5).

6. INDICADORES

# de lavada de manos realizada

% de Higi = 100
% de Higlene # de lavadas manos programadaX
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Anexo 3: Lavado de Manos

¢Como desinfectarse las manos?
CON UN GEL A BASE DE 60%-95% ALCOHOL
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(Plataforma de Coordinacion Interagencial para Refugiados y Migrantes de Venezuela, 2021)



Anexo 4: Cartilla de seguridad para levantar cargas solidas
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ANEXO N° 5

HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS
REGISTRO DE ACCIDENTES

UNIDAD OPERATIVA:

FECHA:

Nro

FECHA

DESCRIPCION

ACCIONES CORRECTIVAS A
TOMAR

RESPONSABLE / FECHA

10

11

12

13

14

15

16

17

RESPONSABLE DE FARMACIA/ BODEGA:

(firma) (nombre)
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1. OBJETIVO

Optimizar los aspectos primordiales de la infraestructura de la farmacia y bodega de
medicamentos y dispositivos médicos del HB 11-BCB Galapagos.

2. ALCANCE

Sobre el Director, Jefe Logistico, Sub Director Médico, Bioguimico farmacéutico, Guardalmacén
y auxiliares de farmacia.

3. RESPONSABILIDAD

Sub Director Médico HB 11-BCB “GALAPAGOS”: Responsable de la supervision.
Bioquimico/a Farmaceéutico/a: Responsable del monitoreo del indicador.

Guardalmacén y Auxiliar de Farmacia: Responsables de la aplicacion.

4, DEFINICIONES

Cuarentena: Condicion en la que un producto esta fisicamente o por un sistema informatico
separado de otros productos en espera de una decision sobre su aprobacion o rechazo. (Ministerio
de Salud del Ecuador, 2022)

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

5. DESARROLLO

A continuacién, se detallan los aspectos basicos de la infraestructura de farmacia y bodega:

5.1 Disefio: Es recomendable de una planta, con columnas lo méas espaciada posible,
preferentemente sin ventanas.

5.2 Tamafo: No es estandar y varia dependiendo del disefio, materiales, equipos, volumen y
cantidad a almacenar; el espacio fisico debe permitir la correcta organizacion de los productos,
evitar confusiones en el orden de almacenamiento y riegos de contaminacion, permitir una

rotacion correcta de stock y facilita el movimiento de los productos y del personal.
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5.3 Pisos: Deben ser impermeables, resistentes al trafico, faciles de limpiar y uniformes para
evitar accidentes de trabajo y soportar el peso de los productos almacenados, equipos y materiales
utilizados en el trabajo diario.

5.4 Techo y paredes: Deben ser impermeables, sélidas, resistentes a las influencias ambientales,
con una superficie lisa e incombustible. Estos deben proteger contra insectos, roedores, polvo y
algunos otros tipos de contaminantes. Ademas, el techo debe impedir que atraviesen los rayos del
sol, ni acumulacién de calor.

5.6 lluminacion: El area de almacenamiento debe contar con iluminacion natural y artificial y
las lamparas o focos deben evitar la luz directa sobre medicamentos y dispositivos médicos.

5.7 Ventilacion: El sistema de ventilacion puede ser natural y/o artificial, debe garantizar el
correcto almacenamiento de medicamentos, médicos; evite contaminarlos con particulas de polvo
y gases del exterior como (CO2, CO, vapor de agua).

5.8 Fuente de energia: Debe ser segura y confiable (energia de respaldo disponible) y de
capacidad suficiente para realizar operaciones de manera eficiente.

5.9 Areas de la Farmacia y Bodega

El almacenamiento adecuado de medicamentos y dispositivos médicos requiere areas claras,
etiquetadas, con capacidad suficiente y flujo ordenado.

Las areas de sentido Unico que permitan operar y reducir el riesgo de contaminacién son:

1. Area de recepcion: Se revisara la documentacion proporcionada por el proveedor,
verificacion administrativa y técnica previa al ingreso al &rea de almacenamiento. Debe estar
disefiado para proteger los productos de condiciones climaticas que puedan afectar su calidad.

Los envases que contengan el producto deben estar completos.
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2. Area de cuarentena: Lugar donde se almacenan temporalmente los productos en pallets

0 estanterias hasta gue sean técnicamente recibidos y aprobados por el responsable técnico.

Esta area también alberga productos que estan esperando resolucion definitiva de procedimientos
administrativos realizados por ARCSA en relacién con reclamaciones de consumidores,
notificacién de eventos adversos, presencia de signos externos que indiquen cambio de calidad,
etc.

3. Area de almacenamiento: Los productos en las instalaciones estan debidamente
separados y etiquetados de la siguiente manera:

3.1 Productos aprobados: Disefiado para almacenar productos que fueron "aprobados” a
través del control de calidad colocandolos en estantes debidamente identificados.

3.2 Medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion: El area
debe estar asegurada para evitar la pérdida, robo o hurto de dichos medicamentos y el acceso debe
estar restringido y controlado solo al personal autorizado.

3.3 Camaras frias o cuartos frios: Espacios que cuentan con equipos para asegurar el
mantenimiento de la cadena de frio y areas de almacenamiento controladas donde se controlaran
y registraran las temperaturas. Los equipos de la cdmara frias deben calibrarse periédicamente.
34 Area para materiales inflamables, productos fotosensibles, radioactivos, citotoxicos,
explosivos: Estas areas deben identificarse adecuadamente y deben implementarse las medidas
de proteccién adecuadas.

35 Rechazos y bajas: Area de acceso restringido, se almacenan los productos rechazados o
dados de baja para evitar su uso hasta que se complete el proceso de disposicion final
correspondiente. Dichos productos no deben ser una fuente de contaminacion para otros productos

almacenados.
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3.6 Devoluciones o retiros del mercado: Esta area debe ser segura e identificada.

Los productos devueltos y/o retirados del mercado, deben ser identificados y almacenados hasta

gue se tenga certeza que su calidad es satisfactoria o cuando corresponda ser destruidos.

3.7 Area de despacho: Destinada a preparar los productos previos a su distribucion.

3.8 Areas administrativas y otras: La bodega debe incluir al menos con: control o

aseguramiento de calidad, administracién, mantenimiento, vestuarios, bafios, cafeteria, archivos,

cuarto de limpieza y servicios médicos (si los hubiere).
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6. REFERENCIAS
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7. ANEXOS

Anexo 6: Areas de bodega

8. HISTORIAL DE CAMBIO

> No Aplica

9. CONTROL DE DISTRIBUCION, ADMINISTRACION Y FARMACIA

> 2 Copias Controladas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

NOMBRE

Patricia Muyolema

Dra. Dayanara Caiza

Jimson Rubio

CARGO

Tesista

Mgs

Tcrn de Snd




Anexo 6: Areas de bodega
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1. OBJETIVO

Determinar los equipos y materiales necesarios para el buen desarrollo de las actividades dentro
de la farmacia y bodega del HB 11-BCB “GALAPAGOS”

2. ALCANCE

Es aplicable para todo el personal de la farmacia y bodega de medicamentos y dispositivos
médicos.

3. RESPONSABILIDAD

Sub Director Médico HB 11-BCB “GALAPAGOS”: Responsable de la supervision.
Bioquimico/a Farmacéutico/a: responsable del monitoreo del indicador.

Guardalmacén y Auxiliar de Farmacia: Responsables de la aplicacion.

4, DEFINICIONES

Termohigrometro: Es un instrumento electrénico que en su version mas basica; mide y muestra
la temperatura (T) y humedad relativa (HR) del medio.

Gel refrigerante: Son polimeros de alta densidad, reutilizable por largos periodo de tiempo, ya
que se incorporan a su formulacion agentes conservadores. Es ideal para uso del sector
farmacéutico y alimentario, en cantidades adecuadas se emplea para traslados largos a
temperatura de conservacion entre 2°Cy 8 ° C.

Pallets: Los pallets de plasticos tienen la caracteristica de ser faciles de limpiar y la cualidad
antibacteriana, por lo que permiten que la industria farmacéutica cuente con el ambiente aséptico
necesario y oportuno en sus espacios de bodega y en sus productos.

Estanteria: Se puede considerar una estanteria estimando sus proporciones: 0.50 metros de ancho
por 2.00 metros de altura. Estas dimensiones en 1,00 metro de largo dan 1.00 m3 de capacidad de
almacenamiento.

Cooler: Mantiene la temperatura 6ptima (6 © a 10°C) para el transporte de medicamentos como
la Insulina, Vacunas, etc. Contiene gel refrigerante que mantiene la temperatura fria por mas de 8

horas.
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Calibracion: es el conjunto de operaciones que se establecen bajo condiciones especificas, la
relacién entre los valores indicados por un aparato o sistema de medicion o los valores
representados por una medida materializada y los valores correspondientes de la magnitud
realizada por los patrones.

Mantenimiento: todas las acciones que tienen como objetivo mantener un articulo o restaurarlo

a un estado en el cual pueda llevar a cabo alguna funcion requerida. (Casas, 2019)

5. DESARROLLO

5.1 MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Y MATERIALES

Para el desarrollo de las actividades en la farmacia y bodega, el personal debe contar con
suficientes materiales y equipos, los cuales seran provistos de acuerdo a las necesidades propias

tanto de farmacia como de bodega. A continuacion, se detallan los principales:

Materiales

Accesorios de embalaje

« Pallets (plastico, madera, metal)
« Materiales de amortiguamiento

Elementos de fijacion y compactacion

*Film o plastico para embalar
« Cinta adhesiva
« Envase terciario
« Etiquetas
* Zunchos y correas

Elementos complementarios para el manejo de cadena de frio

- Caja térmica
* Termos
* Refrigerantes

Materiales empleados para el almacenamiento

« Estanterias
» Racks
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Accesorios de embalaje

< Pallets: Son estructuras de madera, plastico o aluminio; en los que se coloca envases
terciarios para el almacenamiento.

XS Materiales de amortiguamiento: Evitan los golpes que generen dafios involuntarios
durante la manipulacién, ya que el material absorbe los impactos de la vibracion, generando
compresion.

Elementos de fijacion y compactacion

7

X3 Film o plastico para embalar: EI material protege superficies y productos voluminosos,
impide el paso de fluidos, segun requerimientos existe una variedad de densidades que permite
soportar peso sin romperse. Ademas, al ser un material ductil, este puede adaptarse a cualquier
superficie y es muy usado para el embalaje de expedicion.

X Cinta adhesiva: Es una cinta de plastico flexible que, en una de las dos caras, poseen una
solucion adhesiva. Esto la convierte en un imprescindible en el proceso de embalaje. Su principal
objetivo es el de pegar, unir y sujetar materiales.

X Envase terciario: Es una envoltura resistente que contiene al primario y secundario. Se
utiliza para protegerlos, evitando que sufran dafios durante el traslado y almacenamiento.

.

XS Etiquetas: Tienen como objetivo describir e identificar el compuesto, contribuir a un

buen uso y evitar un error de medicacion. Asi como mencionar el manejo y almacenamiento.

7

x5 Zunchos y correas: Son elementos que se utilizan para reforzar y asegurar las cargas.
Existen metalicos y plasticos; los plasticos son normalmente de polipropileno o nylon.
Elementos complementarios para el manejo de cadena de frio

<o Caja térmica: son estructuras hechas de material aislante. Sirven para transportar

productos sensibles a la temperatura; vacunas, sueros, insulina.
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XS Termos: Elemento térmico de disefio exclusivo que utiliza como material aislante el

poliuretano para la conservacion y traslado de los medicamentos termolabiles dentro de los rangos
establecidos de temperatura.

XS Refrigerantes: Es la cadena de frio que protege a la mayor parte de los medicamentos
ter-molabiles. Los productos mas importantes que pertenece a esta familia son las insulinas,
aunque también se transportan: colirios (medicamentos oftalmoldgicos), mezclas Parenterales.
Materiales empleados para el almacenamiento

<> Estanterias: Mueble o estructura de madera, metal que sirve para almacenar
medicamentos y dispositivos médicos.

<> Racks: Son sistemas que nos permiten tener acceso a las cargas que se encuentran dentro
del almacén. Tanto para cargas ligeras como para cargas semi pesadas son una manera de
aprovechar las alturas dentro del almacén.

Mantenimiento de Materiales

Pallets
X Quitar el exceso de polvo con una brocha.
X Utilizar una toalla himeda con agua tibia para quitar las particulas mas pequefias.

Estanterias de madera

XS Quitar el exceso de polvo, esto se hace un pafio o cepillo suave, si son estanterias grandes
puede usarse una pequefia aspiradora para extraer el polvo de los lugares mas dificiles.

<> Utilizar una toalla himeda con agua tibia para quitar las particulas mas pequefias.

<o Para quitar manchas y marcas en la madera, en acabados duros evita usar quimicos o
pafios de lana de acero ya que pueden dafiar las piezas, es mejor usar una toalla suave.
Estanterias metalicas

<> Quitar el polvo con un trapo de microfibra, este debe estar himedo hay que secar

inmediatamente la superficie para evitar que el material se oxide.
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XS Usar agua tibia: a la hora de efectuar una limpieza regular es pertinente usar agua tibia

para que del mobiliario se retiren todas las basuras con facilidad.
XS Para eliminar manchas humedecer un trapo con thinner, lo mejor es frotar con delicadeza
y en caso de que no funcione, es mejor no repetir para evitar afectar mas el material.
XS No usar productos con hipoclorito, este componente es muy abrasivo y puede dafiar
irreparablemente el metal. Hay otros que son mas efectivos como las cremas para pulir metales o
los brilla metales.
EQUIPOS
5.2 Equipos
a) Equipos utilizados en farmacia y bodega

Equipos

Las balanzas, termohigrometros, termémetros, termémetros infrarrojos,
coche hidraulico y refrigerador.

Equipos de primeros auxilios
Botiquin de primeros auxilios, extintor

Equipo de proteccion personal
Cazco, uniforme, guantes, zapatos

Balanza: Instrumentos de pesajes que son usados en las diferentes actividades que conlleva este
tipo de empresa. Estan construidas en materiales duraderos como el hierro macizo, el polimero
acrilico y el acero inoxidable.

Termohigrometro: Una herramienta fundamental para la adecuada preservacion y cuidado de
los medicamentos y diversos insumos, que es utilizado para el constante monitoreo de temperatura

y humedad relativa en ambientes exteriores.
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El termohigrometro debe tener una temperatura de hasta 30°C y 70°C de humedad, con lo que
garantizamos que se va a cumplir el principio activo.

Termometros: Dispositivo electronico que sirve para medir la temperatura del ambiente y
detectar si hay variaciones.

Termometros infrarrojos: Dispositivo médico que permite medir de manera inmediata la
temperatura corporal, sin necesidad de tener contacto directo con las personas.

Coche hidraulico: Es aquel que se puede accionar manualmente. Se utilizan para levantar cargas
desde el suelo y transportarlas de un lugar a otro. Su principal ventaja es que no requieren del uso
de motores, baterias ni combustibles.

Refrigerador: Empleadas para el almacenamiento seguro de productos farmacéuticos, incluidos
los medicamentos y vacunas de virus vivos, a temperaturas comprendidas entre +2°C a +8°C.
Mantenimiento de Equipos

Coche hidraulico

X Eliminar la suciedad suelta y el 6xido de la superficie del equipo. Quitar el polvo desde
la parte superior y trabajar hacia abajo deberia eliminar la mayor parte de la mugre y la suciedad
adherida a las superficies.

XS Utiliza el lavado a presidn, es la mejor forma de eliminar la acumulacion de suciedad y
grasa.

Refrigerador

<> Limpiar el interior del refrigerador con un pafio humedecido (que no deje pelusa sobre la

superficie) en solucion jabonosa desinfectante.

7

x5 No utilizar objetos metélicos, cepillos, productos abrasivos o alcalinos para limpiar las

superficies plasticas en el interior del refrigerador.

7

x5 No utilizar agua caliente para lavar o enjuagar las piezas plésticas.

7

x5 Usar un pafio humedecido en agua para eliminar los restos de la solucion jabonosa.
Realizar el enjuague varias veces hasta retirar la solucién jabonosa

K/

X Dejar secar al aire.
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XS Realizar el lavado de manos con agua y jabédn. (Universidad Nacional de Colombia, 2018)

5.3 Calibracién de Equipos

Los equipos que no requieren calibracion, deberan ser sujetos a mantenimiento preventivo,
procedimiento que se realiza segln la programacién establecida.

Intervalo de calibracion: para poder realizar mediciones correctas, los instrumentos deben
calibrarse peridédicamente, es recomendable calibrar los equipos una vez al afio.

Tomando en cuenta diferentes aspectos:

7
0.0

Magnitud de medicién y banda de tolerancia permitida.

7
0.0

Rendimiento de los instrumentos de medida.

X3

%

Frecuencia de uso.

X3

%

Condiciones ambientales.

X3

%

Precision de medicion requerida. (Abaa Metrologia, 2021)

Los equipos de medicién seran calibrados por una compafiia especializada en el servicio. El
encargado del control es el responsable de coordinar con la empresa, para lo cual debe verificarse
que sea una empresa legalmente constituida y que cuente con la acreditacion proporcionada por
el SAE.

La empresa gque ejecuta el servicio, remite un Certificado de Calibracion de la actividad realizada,
la cual se adjunta al registro de actividad.

En caso se detecte que alguno de los instrumentos de medicion requiera calibracion antes de las
de la fecha programada, este es informado a Gerencia general con la finalidad de que coordine las
acciones correctivas fuera de las fechas programadas.

La informacién de la calibracion de los equipos de medicion es registrada en el Registro de
Calibracion y/o reparacion de Equipos de Medicidn (Anexo 7) en el cual se indica la frecuencia

de la calibracion, asi como el nombre de la empresa que ejecuta dicho trabajo.
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Proceso de Equipos, Materiales y Calibracién de Equipos
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ANEXO N° 7
HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS
CALIBRACION Y/O REPARACION DE EQUIPOS DE MEDICION

UNIDAD OPERATIVA: MES: ANO:

Nombre del Equipo:

Marca/Modelo:

Nombre del Técnico Responsable:

Descripcion del problema:

Necesita repuesto: Si No

Nombre de la pieza/repuesto:

Tipo de mantenimiento:

Descripcion de accion correctiva:

Recomendaciones:

Técnico Responsable: Gerente:

(firma) (nombre) (firma) (nombre)
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1. OBJETIVO

Asegurar gque los medicamentos y dispositivos médicos ingresen a la farmacia y bodega, con la
respectiva documentacion y cumpliendo las especificaciones técnicas.

2. ALCANCE

Para todo el personal de farmacia y bodega, que cumpla con actividades de recepcion de
medicamento y dispositivos médicos.

3. RESPONSABILIDAD

Bioguimico/a Farmacéutico/a: Tiene a su cargo la evaluacion técnica y el control de la cantidad
de medicamentos recibidos, registro sanitario, analisis de lote, buenas practicas de manufactura.
Jefe de Almacén (Guardalmacén): La evaluacion administrativa y el control de la cantidad de
dispositivos médicos recibidos.

Personal Auxiliar: Persona que brinda apoyo en el conteo de medicamentos y dispositivos
médicos, ubicar los productos en la zona asignada.

4, DEFINICIONES

Recepcion Técnica: Inspeccion visual donde se determina y se registra en el acta de recepcion
todo lo relacionado con los aspectos técnicos del medicamento y dispositivos médicos.
Recepcién Administrativa: Verificar la documentacién administrativa entregada por el
proveedor de los medicamentos, dispositivos médicos previo a su ingreso a bodega.
Hemoderivado: Cualquier sustancia terapéutica preparada a partir de sangre humana. Esto
incluye sangre entera, componentes de la sangre, y derivados del plasma.

Canje: Procedimiento mediante el cual los medicamentos que estan préximos a caducar son
notificados a sus proveedores por parte de la unidad requirente, a fin de cambiarlo por otro que

tenga las mismas especificaciones técnicas con fecha de expiracion més amplia.
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5. DESARROLLO

5.1 RECEPCION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Asegurar que los productos ingresen a la bodega con la respectiva documentacién y cumpliendo
las especificaciones técnicas requeridas. EI Guardalmacén es el responsable de efectuar las

siguientes acciones:

5.2. RECEPCION ADMINISTRATIVA

a) Evaluacion de Trasporte

Se verifica el transporte en el que Ilegan los medicamentos y/o dispositivos médicos estos deben
cumplir las BPADT, de no cumplir se eleva el (Anexo 8)

b) Verificacion documental: Verificar el pedido u orden de compra, factura, lista de
empaque, copia del contrato o convenio, guia de remision, entre otros.

Constatar que los documentos presentados por el proveedor coincidan con lo descrito en el
contrato/convenio, respecto a:

(nombre genérico/DCI; forma farmacéutica y concentracion (para medicamentos); fabricante;
presentacion; fecha de expiracidn; registro sanitario/notificacion sanitaria; cantidad solicitada;
tiempo de entrega)

Si no se completa la verificacion de documentos, el producto no se acepta y el proveedor esta
obligado a completarlo lo antes posible y documentar la novedad (Anexo 8).

Si la documentacidn esta correcta y completa, se procede a la verificacion del cargamento.

C) Verificacion del cargamento: Supervisar la descarga del producto en el éarea de
recepcion. Verificar que los envases terciarios estén en buen estado y no presenten signos de

deterioro (humedad, rotura, suciedad); la etiqueta debe estar escrita con letra legible e indeleble.
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La etiqueta de rotulacion debe contener:

(nombre genérico/DCI, cantidad, nimero de lote, fecha de expiracion, fabricante y pais de origen,
condiciones de almacenamiento, simbologia necesaria para su manipulacion y apilamiento)

Si se observa alguna inconsistencia en la rotulacion, la carga debe ser separada y comunicar al
proveedor para su respectivo retiro de la bodega, documentando la novedad en el (Anexo 8).
5.3. RECEPCION TECNICA

Se verifica los requisitos sanitarios y las especificaciones técnicas de una muestra aleatoria de
cada lote de medicamento y/o dispositivo médico a ser entregado, luego se elabora el
correspondiente Informe de Especificaciones Técnicas Evaluadas. (Anexos 9, 9A, 10).

a) Verificacion de requisitos sanitarios: Se verificara la documentacion establecida en la
ficha técnica correspondiente, teniendo en cuenta las siguientes consideraciones:

> El certificado de BPM de fabricantes nacionales, certificado de BPADT y registro

> El certificado de analisis de control de calidad emitido por el fabricante:

Se sugieres que se verifique la siguiente informacion:

¢ o
\)

7

* Nombre

* Fecha de elaboracion y expiracion
* NUmero de lote

« Especificaciones

ﬁ‘.’/
i By
* Nombre del producto
« Concentracion
» Forma farmacéutica
« Presentacion
* NUmero de lote
« Fecha de analisis
« Fecha de elaboracion
* Fecha de expiracion
« Especificaciones
* Resultados de las pruebas fisico-

« Resultados de las pruebas (ensayo
de esterilidad)

Medicamentos
Dispositivos Médicos § | 'l

quimicas y microbiolégicas,
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Si la verificacion documental no esta conforme, por falta de uno 0 mas documentos, no se recibe
el producto, se solicita al proveedor la regularizacion documentando la novedad (Anexo 8).

Si ladocumentacion es correcta y conforme, se procede a realizar la verificacion del medicamento
o dispositivo médico. La realiza el Guardalmacén y Bioquimico Farmacéutico.

b) Muestreo: Selecciona una muestra aleatoria de cada lote a ser entregado y se etiqueta
como “Muestreado”.

c) Verificacion de especificaciones técnicas: Realizar una inspeccion visual de la muestra
por cualquier caracteristica que pueda indicar alteracion y/o deterioro del medicamento o
dispositivo médico y otros aspectos técnicos del envase y completar los (Anexos 9, 9A, 10)
Quedando a potestad de la unidad solicitante el acondicionamiento o no, de la siguiente leyenda:

“Medicamento
Gratuito. Prohibida

“Producto Gratuito.
Prohibida su venta”

Dispositivos

Medicamentos Médicos

PARA MEDICAMENTOS

1. Verificacion del Envase Terciario (embalaje)

Asegurese de que estén bien sellados con cinta adhesiva o grapas y que no estén dafiados, mojados
0 con signos de deterioro.

Las etiquetas deben ser legibles, indelebles y contener al menos la siguiente informacion:
(principio activo y concentracion, forma farmacéutica, cantidad contenida, nimero de lote, fecha
de expiracion, fabricante y pais de origen, condiciones de almacenamiento establecidas por el

fabricante, simbologia necesaria para su manipulacion y apilamiento (cuando aplique))
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2. Verificacion del Envase Secundario

Si el envase secundario cuenta con un sello de seguridad de origen, para garantizar la integridad
y calidad del principio activo, no se deberan vulnerar las medidas de seguridad y se debera
solicitar al proveedor la justificacion técnica correspondiente emitida por el fabricante.

En estos casos no se podré exigir la colocacion de la leyenda “Medicamento Gratuito. Prohibida
su venta” en la etiqueta del envase primario.

3. Verificacion del Envase Primario

La impresion debe estar en idioma espafiol, legible e indeleble y corresponder con el objeto de
adquisicion.

Los medicamentos cuyos envases primarios sean: frascos, ampollas, viales u otros; las etiquetas
adhesivas no deben presentar signos de desprendimiento ni sobre etiquetado.

PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Todos los dispositivos médicos, estan sujetos a recepcion técnica antes del almacenamiento,
excepto los equipos biomédicos que requieren calibracion y mantenimiento, mismos que para su
ingreso, la unidad requirente en coordinacion con el responsable de bodega y con el apoyo de
profesionales técnicos expertos en dichos dispositivos, evaluardn las caracteristicas técnicas y
autorizaran el ingreso al inventario.

1. Verificacion del envase terciario (embalaje)

Las etiquetas deben ser legibles, indelebles y contener al menos la siguiente informacion:
(nombre del dispositivo médico, cantidad contenida, nimero de lote, fecha de expiracion,
fabricante y pais de origen, condiciones de almacenamiento, pudiendo hacer uso de simbolos,

simbologia necesaria para su manipulacién y apilamiento (cuando aplique))
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2. Verificacion del envase secundario

La informacion de la etiqueta puede estar en espafiol o inglés y debe corresponder a la misma
informacidn contenida en la ficha técnica correspondiente.

Si el envase secundario cuenta con un sello de seguridad de origen, para garantizar la integridad
y calidad del dispositivo médico, no se deberan vulnerar las medidas de seguridad y se debera
solicitar al proveedor la justificacién técnica correspondiente emitida por el fabricante, que
respalda y garantiza la calidad de su contenido. A su vez, en estos casos no se podra exigir la
colocacion de la leyenda “Gratuito. Prohibida su venta” en la etiqueta del envase primario.

3. Verificacion del envase primario

La informacion de la etiqueta podra ser en espafiol o inglés, legible, indeleble y si la misma
informacion requerida no puede contenerse en el empaque secundario por su naturaleza, debera
contener al menos:

(nombre del dispositivo médico, nombre del/los fabricante/s, fecha de expiracion, nimero de lote,

numero de registro sanitario ecuatoriano (segun aplique))

d) Decision de cumplimiento o no cumplimiento

Si la muestra inspeccionada no presenta defectos técnicos, se determina que el lote del
medicamento o dispositivo médico cumple con las especificaciones técnicas, el personal
operativo trasladara los productos al area de almacenamiento “APROBADO”.

Si la muestra inspeccionada presenta defectos técnicos, estos deben ser categorizados segun la
Tabla de Clasificacion de Defectos Técnicos (Anexo 11), si estos defectos técnicos supera el
limite establecido en la tabla antes descrita, el personal operativo trasladard al area de
“RECHAZADO”.
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5.2.1 Recepcion de medicamentos y dispositivos médicos de condiciones especiales de
almacenamiento

Los medicamentos y dispositivos médicos que requieran (cadena de frio, 2°C — 8°C), deberan
almacenarse en las condiciones especificadas por el fabricante para garantizar la calidad y
seguridad de los productos. La recepcidn técnica se realizara segun lo descrito en el numeral 5.2,

teniendo en cuenta las siguientes pautas:

VEHICULO

Sistema de control de

Con ’_ temperatura sin

Los datos se registraran en el Registro de control de temperatura en el arribo a bodega (Anexo
12).

Consideraciones especiales en la recepcion

Medicamentos bioldgicos: vacunas, hemoderivados y afines

Dichos medicamentos deben someterse a la recepcion técnica de acuerdo con el numeral 5.2.
Ademés, el proveedor presenta un Certificado de Liberacion por cada lote, emitido por ARCSA,

cuyo contenido esta relacionado con el lote y la cantidad entregada.
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Los medicamentos y equipos médicos aceptados como donacion deberan ser presentados con una
carta de aceptacién de la donacién, cuya vida util haya sido previamente verificada conforme a la
normativa vigente emitida para tal efecto. También se adjuntaran los siguientes documentos:

> Certificado de registro sanitario ecuatoriano vigente.

> Certificado de analisis de control de calidad del/los lote/s entregado/s; o el informe
técnico emitido por la instancia técnica correspondiente.

La recepcion administrativa y técnica de estos medicamentos y dispositivos médicos se la debe
efectuar conforme lo descrito en los numerales 5.1y 5.2.

Canjes, préstamos y transferencias definitivas

Los productos procedentes de canjes y préstamos seran receptados como se describe en los
numerales 5.1 y 5.2, los mismos que deben ser receptados de igual manera y bajo las mismas
condiciones con las que ingresaron inicialmente a la bodega (leyendas, vida (til, condiciones de
almacenamiento y demas requisitos detallados en el objeto de adquisicién). (Ministerio de Salud
del Ecuador, 2022)
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ANEXO N° 8

HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS

REGISTRO DE NOVEDADES DURANTE LA RECEPCION DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

DATOS INSTITUCIONALES

MSP D Zona:

Estrategia / Programa / Gerencia/otra
IESS D Distrito:
ISSFA/DIGSFA D Hospital:
|SSPOL/POLICIA NACIONAL D otra: Direccién (provincia/cantén/calle/numeracién)

DATOS GENERALES
Transportadora o courier: Contrato / orden de compra N°:
Fecha de entrega: Factura N°:
N° de cajas entregadas: Entrega N°:
Proveedor / Remitente
Nombre del representante:
MOTIVO DE LA NOVEDAD

Defectos en el material de acondicionamiento (envase -empaque) D Mayor valor facturado D
Defectos en la presentacion del medicamento/dispositivo médico D Menor valor facturado D
Medicamento/dispositivo médico no solicitado D Novedades en el transporte D
Medicamento/dispositivo médico facturado y no despachado D Otro D
Medicamento/dispositivo médico despachado y no facturado D Cual?

DETALLE DE LA (S) NOVEDAD (ES)

MEDICAMENTO/DISPOSITIVO B _ CANTIDAD PRECIO VALOR
MEDICO LOTE FECHA DE EXPIRACION PRESENTACION (unidades) UNITARIO TOTAL
TOTAL

DESCRIPCION DE LA NOVEDAD

PROCEDIMIENTO A SEGUIR (Seleccionar la accién a tomar)

OBSERVACIONES:

1) Devolucién: Sl D

NOD

2) Presentarse para retirar el medicamento/dispositivo médico en

dias habiles.

ENTREGA REALIZADA POR LA TRANSPORTADORA A:

INombre del funcionario que recibe:

(firma)

(nombre)

Revisado por:

(firma) (nombre)




INFORME

UNIDAD OPERATIVA:

ANEXO N° 9
HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS

DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS
PARA MEDICAMENTQOS

FECHA:

DATOS
GENERALES

N° contrato adquisicion / N° Orden de compra:

Fecha emision: Fecha recepcion:

Medicamento genérico:

L]

Medicamento de marca:

Cantidad adjudicada:

Cantidad recibida:

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre genérico:

Nombre comercial:

Forma farmac. y concent.:

Presentacion:

Lote:

Fecha elab: Fecha exp.:

N°. Reg. Sanit.:

Periodo vida util: Fecha vigencia Reg. Sanit.:

Fabricante/pais:

Proveedor:

CERTIFICADO ANALITICO

Ne:

Lote analizado:

Fecha andlisis: Fecha elab.: Fecha exp.:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

PARAMETRO

RESULTADO OBSERVACIONES

Aspecto

Envase primario

Envase secundario

Etiqueta envase
primario

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Concentracién

Cantidad del producto

Férmula cuali-cuantitativa

Via de administracion

Lote

Fecha elaboracion

Fecha expiracion

N° Reg. Sanit. vigente

Fabricante

Contraindicac-advert.

Condiciones almacenamiento

Leyenda

Etiqueta envase
secundario

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Concentracién

Cantidad del producto

Férmula cuali-cuantitativa

Via de administracion

N° Reg. Sanit. vigente

Contraindicac-advert.

Condiciones almacenamiento

Indicaciones

Lote

Fecha elaboracion

Fecha expiracion

Fabricante

Leyenda

Cadigo trazabilidad

Embalaje
externo

Estado

Rotulacion

OBSERVACIONES:

ESTADO

Elaborado por:

(I
(I

Cumple

No cumple

(firma) (nombre)




ANEXO N° 9A
HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS
INFORME DE RECEPCION TECNICA SIMPLIFICADA
PARA MEDICAMENTOS EN LOS ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD

UNIDAD OPERATIVA: FECHA:

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
Nombre genérico: Nombre comercial:
Forma farmacéutica y concentracion: Presentacion:
Lote: Fecha exp.:
N°. Reg. Sanit.: Periodo de vida util:
Cantidad declarada en la orden de compra (unidades): Cantidad recibida (unidades):
REVISION DOCUMENTAL
CUMPLE
DOCUMENTO ST NO OBSERVACIONES
Certificado BPADT vigente de la empresa de servicios logisticos
Certificado de especificaciones técnicas aprobado por la Comisién
Técnica de la RPIS
ESPECIFICACIONES TECNICAS
X CUMPLE
PARAMETRO S NO OBSERVACIONES
Temperatura de transporte (cumple las condiciones de
almacenamientorequeridas)
Aspecto del medicamento (ausencia de particulas extrafias, otros)
Envase primario (integro, limpio, sin dafios, ni roturas, otros)
Envase secundario (integro, limpio, sin dafios, ni roturas, otros)
Envase terciario (embalaje externo) (integro, limpio, seco, sin dafios,
ni roturas, otros)
Nombre genérico
Forma farmacéutica
Concentracion
Etiqueta envase primario | ote
Fecha expiracion
N° Reg. Sanit. vigente
Nombre genérico
Forma farmacéutica
Concentracion
N° Reg. Sanit. vigente
Etiqueta envase secundario Lote
Fecha expiracion
Caédigo trazabilidad (legible: la
informacion del codigo
corresponde alproducto.)
Etiqueta envase terciari Rotulacion (Legible, sin
queta envase terciario 4, o ones oenmendaduras)
OBSERVACIONES:
CONCLUSION Aprobado
Rechazado

Elaborado por:

(firma) (nombre)



UNIDAD OPERATIVA:

ANEXO N° 10

FECHA:

HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS

INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS
EVALUADAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

DATOS GENERALES

N° contrato adquisicién / N° Orden de compra:

Fecha emision:

Fecha recepcion:

Cantidad adjudicada:

Cantidad recibida:

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Nombre genérico:

Nombre comercial:

Nivel de Riesgo:

oo

Uso general I:] 1 1]
Odontologia I:]

Tipo de Imagen [ Método de esterilizacion:

,?,;zz?;;two Laboratorio clinico/Microbiologia [ Oxido de etileno D
Desinfectante para dispositivo médico I:] Vapor D
Otros D Peroxido de hidrégeno D

Otro? (especifique)
Lote: Fecha elab:

Fecha exp:

N°. Reg. Sanitario:

Periodo vida atil:

Fecha vigencia Reg. Sanitario:

Presentacion:

Fabricante/pais:

Proveedor:

CERTIFICADO ANALITICO

Ne:

Lote analizado:

Fecha analisis:

Fecha elab:

F. exp:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

PARAMETRO

RESULTADO

OBSERVACIONES

Aspecto

Envase primario

Envase secundario

Etiqueta envase
primario

Nombre del dispositivo médico

Contenido del envase

Indicaciones de uso

Precauciones y advertencias de uso

Condiciones de almacenamiento

Fabricante

Fecha de elaboracion

Fecha de expiracion

Lote

NuUmero de Registro Sanitario

Leyenda

Etiqueta envase
secundario

Nombre del dispositivo médico

Contenido del envase

Indicaciones de uso

Precauciones y advertencias de uso

Condiciones de almacenamiento

Fabricante

Fecha de elaboracion

Fecha de expiracion

Lote

Numero de Registro Sanitario

Cadigo de trazabilidad

Leyenda

Embalaje externo

Estado

Rotulacion

OBSERVACIONES:

ESTADO

Elaborado por:

(firma) (nombre)

Cumple D
[

No cumple

Profesional de apoyo:

(firma) (nombre)



Anexo 11. Clasificacion de defectos técnicos

DEFECTOS EN MEDICAMENTOS

CATEGORIA DEL DEFECTO

CRITICO IMAYOR IMENOR

> ETIQUETA

Informacion borrosa e ilegible

X

Ausencia: nombre genérico, nimero de registro sanitario, laboratorio fabricante, nimero de lote, fecha de
lexpiracion, composicion, cantidad o volumen

X

lAusencia de condiciones especiales de almacenamiento cuando el medicamento asi lo requiera (ejemplo:

consérvese bajo refrigeracion)

Fecha de vencimiento menor a doce meses

Fecha de vencimiento impresa en los envases diferente a la fecha de vencimiento queconsta en el

registro sanitario

X

lAusencia de la via de administracion para soluciones y polvos parenterales

Ausencia de Leyenda: Medicamento gratuito, prohibida su venta

Ausencia del cédigo de trazabilidad

Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el empaque y las impresas en la

NUmero de lote o fecha de vencimiento impreso en el envase secundario diferentes al nimero de lote o

fecha de vencimiento impresos en envase primario

X[ X| X| X| X

IAusencia de etiqueta

X

Etiqueta torcida o mal pegada en medicamentos para reconstituir y que el nivel hasta donde se reconstituye se

lencuentre marcado en la etiqueta

Etiqueta rota, sucia o arrugada, con falta de informacion

Informacién en un idioma diferente al espafiol

No. Registro sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento inconsistente entre envases primario y

secundario

IAusencia de Leyenda: venta bajo receta médica o venta libre segin caso

Fecha de elaboracion, vencimiento y lote no coincide con el certificado de analisis

Etiqueta torcida o mal pegada

Etiqueta rota, sucia o arrugada, sin que le falte informacion

> ENVASES

Mezcla cruzada de productos

Violacion del sello de seguridad

X

Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el empaque y las impresas en la rotulacion

X

Envase secundario deformado o golpeado que afecta de manera importante al envase

Envase sin contenido

Caracteristicas del envase conforme consta en el registro sanitario

Manchas o particulas extrafias en su interior

X[ X| X| X

Envase de plastico abombado

Falla de cierre o ausencia de banda de seguridad, con excepcién de productos estériles en que se considera

critico

Envase primario y secundario con manchas y suciedad externa

Envase secundario deformado o golpeado que no afecta de manera importante al envase

X

Falta de inserto segun aplique

Deformaciones que afecten su apariencia

Envase secundario ligeramente deformado o golpeado

Envase secundario con manchas leves

Envase secundario con exceso de pegamento

Envases secundarios abiertos o mal sellados

Envase sucio o manchado externamente

X| X| X| X| X| X

> TUBOS COLAPSIBLES

Perforaciones, grietas o roturas

Tubos deformados




> FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS ESTERILES (INYECTABLES)

defecto mayor X

L 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 X

Envase sin contenido X

Particulas extrafias suspendidas X
Envase roto X

> FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS (TABLETAS, CAPSULAS, POLVOS PARASUSPENSION, ETC.)
Tabletas partidas o manchadas X

Color diferente al establecido en el registro sanitario X

Blister mal sellado, roto o vacio X
Superficie irregular o porosa X
Bordes erosionados X
Polvo adherido a la superficie del blister

’d EMBALAJE EXTERNO

Envase terciario en mal estado (ej. cajas mojadas o arrugas) X
> CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DURANTE LA CADENA LOGISTICA
Exposicion a condiciones de almacenamiento y transporte (temperatura y humedad) por fuera de lo X

recomendado por el fabricante

DEFECTOS EN DISPOSITIVOS MEDICOS

> INFORMACION DE LA ETIQUETA

Ausencia de etiquetas X

Informacion borrosa X

IAusencia de nombre comercial, laboratorio, nimero de registro sanitario, fabricante, nimero de lote, fecha de X

lexpiracion

IAusencia de condiciones especiales de almacenamiento (cuando aplique) X
Informacidn contenida en la etiqueta del envase secundario diferente a la descrita en la etiqueta del envase| X

primario (nombre del dispositivo médico, nimero de lote, fechas de

lAusencia de la cantidad o capacidad X
Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el empaque y las impresas en lasetiquetas X
> ENVASES SECUNDARIOS Y PRIMARIOS

Envases en mal estado (mojadas o rotas) X

Empaque sin contenido X

Grietas, rupturas, perforaciones en el material de acondicionamiento (EN ESTERILES ES CRITICO) X

Envase sucio 0 manchado

Deformaciones que afecten su apariencia

> EMBALAJE EXTERNO

Envase terciario en mal estado (ej. cajas mojadas o arrugas) X




ANEXO N° 12
HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS
REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA EN EL
ARRIBO A BODEGA

UNIDAD OPERATIVA: FECHA:

MONITOR DE LAS CABINAS DE LOS VEHICULOS

Numero Temperatura al arribo (°C) Observaciones

Vehiculo 1

Vehiculo 2

Vehiculo 3

Vehiculo 4

Vehiculo 5

ENVASES TERCIARIOS (embalaje)

Numero Temperatura al arribo (°C) Observaciones
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Responsable:

(firma) (nombre)
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1. OBJETIVO

Establecer las condiciones ambientales idéneas para el almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos que se manejan en el HB 11-BCB “GALAPAGOS” manteniendo la calidad
y efectividad de los productos hasta su uso; a la vez optimizando el etiquetado y semaforizacion
2. ALCANCE

Para todo el personal de farmacia y bodega que manipula y almacena medicamentos y dispositivos
médicos.

3. RESPONSABILIDAD

Bioquimico/a Farmaceéutico/a: Responsable de la Farmacia

Es responsable de monitorear y verificar el cumplimiento de las BPA y tomar las acciones
necesarias, por lo que debe actualizar constantemente la informacion y capacitar al personal.
Guardalmacén: Supervisar regularmente las condiciones de almacenamiento especificadas en el
procedimiento y verificar el estado de conservacion de los productos e informar al Bioquimico
Farmacéutico responsable.

Personal Auxiliar: Responsable de la colocacion ordenada de los productos en el éarea de
almacenamiento y respectivo etiquetado.

4. DEFINICIONES

BPA: Buenas Practicas de Almacenamiento. Conjunto de normas minimas de almacenamiento
para los establecimientos farmacéuticos, destinados a garantizar la conservacion de las
caracteristicas y propiedades de los dispositivos médicos, medicamentos y bioldgicos.

FEFO: First expired, first out (primero en caducar primero en salir). Este método consiste en
organizar la actividad del almacén de forma que se dé salida prioritaria a aquellos productos con

una fecha de caducidad mas cercana.
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FIFO: (First In, First Out) lo mas antiguo sale antes. Se caracteriza porque el primero que entra
es el primero que sale. En este caso, la fecha de caducidad no se tiene en cuenta, sélo la fecha de
entrada del lote o paquete al almacén.

Medicamentos LASA: Son aquellos que tienen caracteristicas similares en su aspecto visual,
ortografico o fonético y tienden a ser una causa de error para el personal de salud en alguna
instancia del proceso de terapia medicamentosa al paciente. (Sanatorio Argentino (San Juan,
Argentina) , 2018)

Medicamento de Alto Riesgo: Son aquellos que cuando no se utilizan correctamente presentan
una mayor probabilidad de causar dafios graves incluso mortales a los pacientes. (Corte
Constitucional del Ecuador, 2019)

Electrolitos Concentrados: Minerales presentes en la sangre y otros liquidos corporales que
llevan una carga eléctrica.

Liquidos de Gran Volumen: Son cuyo volumen es igual o superior a 500 ml, encontrandose
entre ellos, los liquidos endovenosos, expansores de plasma, soluciones para dialisis peritoneal.
Grupo Terapéutico: Conjunto de medicamentos que, aunque tienen distinto principio activo
producen igual efecto terapéutico.

CNMB: Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, es la lista de medicamentos esenciales,
designados con sus nombres genéricos (DCI) o a falta de estos con los nombres USAN. BAN u
otra denominacion reconocida internacionalmente, que la elaborara el Consejo Nacional de Salud,
CONASA, a través de la Comision Nacional de Farmacologia. (Comisién Nacional de
Medicamentos e Insumos, 2022)

ATC: Sistema de Clasificacion Anatdmica, Terapéutica, Quimica es un indice de sustancias
farmacoldgicas y medicamentos, organizados seguin grupos terapéuticos.

Dispositivos Médicos: Son un componente fundamental de los sistemas de salud; son esenciales

para prevenir, diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de una manera segura y eficaz.
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5. DESARROLLO

51. ALMACENAMIENTO

Los medicamentos y dispositivos médicos deben ser almacenados adecuadamente, para garantizar
gue se mantenga la calidad y efectividad.

Ubicacion

Una vez aprobado el ingreso de los medicamentos y/o dispositivos médicos, a la farmacia del HB-
11 BCB que cumplen con la revision técnica, administrativa y “APROBADOS”, se traslada al

area de almacenamiento. Considerando lo siguiente:

7

28 Condicion de iluminacion y ventilacion.

7

X3 Verifico las condiciones de almacenamiento de los medicamentos y dispositivos médicos

definidas por el fabricante que se encuentran descritas en los envases.

X Las estanterias y pallets deben estar limpias antes de colocar el producto.
X Los medicamentos seran organizados considerando el codigo ATC.
X Considerar la distribucion FEFO o FIFO durante la ubicacién del producto en las

estanterias o bodega.

R/

XS Todos los productos deben estar ubicados en pallets o estanterias, cumpliendo la distancia

requerida con el suelo, las paredes (15 cm) y el techo.

R/

XS Apilar los envases terciarios hasta la cantidad especificada por el proveedor, dejando un
espacio entre pilas.
7

XS Los medicamentos psicotrépicos y estupefacientes se colocaran en un lugar seguro bajo

Ilave, a este tendra acceso el Quimico o Bioquimico Farmacéutico encargado.

7

x5 Registrar en el sistema de farmacia y bodega con los parametros registro sanitario, lote,

fecha de elaboracion, fecha de vencimiento. (Anexo 13).
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5.2. EIQUETADO
5.2.1 Medicamentos de Alto Riesgo

Ejemplo: Electrolitos concentrados, Citotoxicos, Anticoagulantes, Insulinas. (Anexo 14)

Etiqueta para identificacion de medicamentos de Alto Riesgo
Para una correcta identificacion se utilizaran etiquetas de color naranja fosforescente. Se debe
almacenar en forma separada del resto de los medicamentos.

Etiqueta en columnas de almacenamiento y estanterias

7
L4

Tamarno de la etiqueta: 125 mm de ancho x 55 mm de alto

7
L4

Tamano de la letra: 48 pts. (negrita)

7
L4

Tipografia: Arial de color negro

7
L4

Color de la etiqueta: naranja

R/
°

Tipo de etiqueta: papel adhesivo o no adhesivo

R/
°

Ubicacion de la etiqueta: colocar en la parte frontal de columnas, gavetas o estanterias
Modelo de Etiqueta para Medicamentos de Alto Riesgo
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Etiqueta para la identificacion de medicamentos
Las etiquetas son adhesivas y se colocaran en el empaque primario y secundario, evitando
posicionarse sobre la informacion esencial del medicamento (nombre, concentracion, lote, fecha

de caducidad y via de administracién).

<& Forma de la etiqueta: circular

<& Tamanfo de la etiqueta: didmetro 17 mm

< Tamafio de la letra: 8 pts.

< Tipografia: Arial de color negro

< Informacién que debe contener: frase en mayusculas y negrita ALTO RIESGO. La

etiqueta deberd ir acompafiada del pictograma de simbolo de exclamacién encerrada en un
triangulo.

Modelo de Etiqueta para Medicamentos de Alto Riesgo

Electrolitos Concentrados

Bical;t;céri\gto de r
(et T
Gluconato de | AMARILLO
Cloruro de potasio |
Fosfato de potasio r
Cloruro de sodio | BLANCO
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Etiqueta para la identificacion de electrolitos concentrados

Se deberan almacenar en forma separada del resto de medicamentos.

<& Forma de la etiqueta: circular

<& Tamanfo de la etiqueta: didmetro 17 mm

<& Tamario de la letra: 6 pts. (palabra “ELECTROLITO CONCENTRADO”) Y DE 8 pts.
(palabra “DILUIR”)

< Tipografia: Arial de color negro
< Color de la etiqueta: verde
< Informacion que debe contener: frase en mayusculas y negrita “ELECTROLITO

CONCENTRADO” y en mayuscula y negrita “DILUIR”.

Modelo de etiqueta para electrolitos concentrados

5.2.2 Medicamentos LASA

Etiqueta para la identificacion de medicamentos LASA

En caso de que un medicamento sea LASA y electrolito concentrado a la vez, prevalecera la del
electrolito concentrado. (Anexo 15)

En caso de que un medicamento sea LASA y alto riesgo a la vez, prevalecera el de alto riesgo.

< Forma de la etiqueta: circular
< Tamario de la etiqueta: didmetro 17 mm
< Tamario de la letra: 12 pts.

< Tipografia: Arial de color negro
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<& Color de la etiqueta: azul

<& Informacién que debe contener: frase en mayusculas y negrita LASA

Ejemplo: Etiqueta para medicamentos LASA

Liquidos de Gran Volumen

Etiqueta para identificacion de liquidos de gran volumen (pallets)

<> Tamano de la etiqueta: 290 mm de ancho x 210 mm de alto

<> Tamafio de la letra: 90 pts. (principio activo), 100 pts. (volumen de la solucién), con

negrita y 48 pts. (codigo ATC).

> Tipografia: Arial de color negro

X Color de la etigueta: blanco

X Tipo de etiqueta: papel adhesivo o no adhesivo

X Ubicacion de la etiqueta: colocar en una parte visible

XS Informacién que debe contener: cédigo ATC, nombre genérico del medicamento,

concentracion y volumen.

Etiquetas para identificacion de medicamentos en la bodega

R/
0.0

Tamafo de la etiqueta: 150 mm de ancho x 100 mm de alto

7
0.0

Tamarnio de la letra: 30 pts. Para el nombre del medicamento y 14 pts. (resto de datos)

7
0.0

Tipografia: Arial de color negro

7
0.0

Color de la etiqueta: blanco

7
0.0

Tipo de etiqueta: papel adhesivo / no adhesivo

.0

Ubicacion de la etiqueta: parte frontal de estanterias, armarios y pallets.

*,
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< Informacién que debe contener: nombre genérico del medicamento, concentracion,

forma farmacéutica, lote comercial, envase primario, fecha de caducidad, presentacion

comercial, nimero de lotes interno existentes por medicamento.
Ejemplo: Etiqueta de bodega

ACIDO ASCORBICO

500 miligramos/5 milimetros Ampolla x 5 mililitros

Liquido Parenteral

Lote: Fecha Caducidad: | Caja x 10 unidades
17001389 27/07/2019
LOTE1

Etiquetas para identificacion de los medicamentos en gavetas y estanterias

<& Tamano de la etiqueta: 120 mm de ancho x 45 mm de alto

<& Tamafio de la letra: 36 pts. (principio activo), 28 pts. (concentracién), 24 pts. (forma
farmacéutica) y 18 pts. (codigo ATC).

< Tipografia: Arial de color negro

<& Color de la etigueta: blanco

<& Tipo de etiqueta: papel adhesivo o no adhesivo

<& Ubicacion de la etiqueta: colocar en las estanterias

<& Informacién que debe contener: codigo ATC, nombre genérico del medicamento,

concentracién, forma farmacéutica.
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DISPOSITIVOS MEDICOS

Clasificacion de Dispositivos Médicos
Este sistema de clasificacion consta de cuatro niveles de Riesgo en los que el Nivel | representa

el riesgo mas bajo y el riesgo 1V el mas alto.

De acuerdo al nivel de riesgo en:

T T T—

CLASE Il -+ Riesgo moderado
CLASE Il - Altoriesgo >
CLASE I\ - Muy alto riesgo >

Clase I: Sujetos a controles generales, no destinados para proteger o mantener la vida o para uso
de importancia especial en la prevencion del deterioro de la salud humana y que no representan

un riesgo potencial no razonable de enfermedad o lesion.

Clase Il: Sujetos a controles especiales en la fase de fabricacion para demostrar su seguridad y

efectividad.

Clase I11: Sujetos a controles especiales en el disefio y fabricacion para demostrar su seguridad

y efectividad.

Clase IV: Sujetos a controles especiales, destinados a proteger o mantener la vida o para un uso
de importancia sustancial en la prevencién del deterioro de la salud humano, o si su uso presenta

un riesgo potencial de enfermedad o lesion.
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DISPOSITIVOS MEDICOS
Etiquetas de Dispositivos Médicos en Bodega
> Tamanfo de la etiqueta: se podran modificar de acuerdo a las dimensiones del envase
terciario
> Tamario de la letra: 28 pts. (nombre genérico), 11 pts. (para el resto de datos), se

podran modificar de acuerdo al tamafio de la etiqueta
Tipografia: Arial de color negro

Color de la etiqueta: amarilla

Tipo de etiqueta: papel adhesivo o no adhesivo

Ubicacion de la etiqueta: colocar en los envases terciarios

YV V. V V V

Informacidn que debe contener: codigo, nombre genérico del dispositivo, lote, y fecha
de caducidad.

Ejemplo: Etiqueta de bodega

Venda de watta

Lote: Fecha de caducidad:
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Etiquetas de Dispositivos Médicos en Farmacia
> Tamanfo de la etiqueta: se podran modificar de acuerdo a las dimensiones del envase
terciario
> Tamanfo de la letra: 28 pts. (nombre genérico), 20 pts. (para el resto de datos), se

podran modificar de acuerdo al tamafio de la etiqueta

> Tipografia: Arial de color negro, verde

> Color de la etiqueta: amarilla

> Tipo de etiqueta: papel adhesivo o no adhesivo

> Ubicacion de la etiqueta: colocar en los envases terciarios

> Informacién que debe contener: nombre genérico del dispositivo, calibre, nivel de
riesgo.

Ejemplo: Etiqueta de farmacia

Collar cervical

Nivel de Riesgo
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SEMAFORIZACION

Etiquetas de alertas de caducidad para las areas de almacenamiento en farmacia y bodega
Esta actividad sera realizada por el auxiliar de farmacia y el Guardalmacén con la supervision
del profesional farmacéutico.

<& Tamanfo de la etiqueta: 45 mm de ancho x 55 mm de alto

< Tamano de la letra: 28 pts. (negrita)

< Tipografia: Arial de color negro

< Color de la etiqueta: amarilla y roja

< Tipo de etiqueta: papel adhesivo o0 no adhesivo

<& Informaciéon que debe contener la etiqueta: palabra CADUCA (28 pts. Arial

mayuUscula y negrita). Sobre las lineas punteadas colocar la fecha de caducidad
<& Ejemplo: Formato de etiquetas de alertas de caducidad

C10AB04
Gemfibrozilo
600 miligramos

Soélido oral

C10AB0O4

Gemfibrozilo CADUCA
600 miligramos

Soélido oral

31 DICIEMBRE 2019
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Semaforizacion de medicamentos y/o insumos
+El color VERDE indica que tiene
mas de 12 meses en adelante.
*El color indica que
tiene de 6 a 12 meses.
*El color ROJO indica que tiene
menos de 3 meses
INDICADOR
% Al iento = # Rechazados 100
© Almacenamiento = # Aprobados x
.. # de medcamentos no rotulados
% Rotulacién = - —x 100
# total de medicamentos de Farmacia
L # de medicamentos no semaforizados
% Semaforizacion = - - x 100
# de medicamentos semaforizados




HOSPITAL BASICO 11-BCB CODIGO:
GALAPAGOS POE HBG-AE 006
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ;
i PAGINA: 14 de 21
ESTANDAR

TITULO: ALMACENAMIENTO, ETIQUETADO Y
SEMAFORIZACION DE MEDICAMENTOS Y

DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPARTAMENTO:

Servicio de Farmacia

FECHA DE
EMISION:
2023-01-15

FECHA DE
VENCIMIENTO:
2024-02-15

FECHA DE
REVISION:
2024-01-15

VERSION:
001

Proceso de Almacenamiento de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Proveedor

Devolucion de
mercaderia que no
cumple especificaciones

k.

Bioguimica Farmacéutica /
Guardalmacén

NO
O—) Aprobado

Sl

Fin

Ingreso al sistema de
Farmacia y Bodega
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Proceso de Etiquetado de Medicamentos y Dispositivos

PROCESO DE ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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Anexo 14: Medicamentos de Alto Riesgo

GRUPOS TERAPEUTICOS

Agentes de contraste 1V

Agentes inotropicos 1V (ej. digoxina,
milrinona)

Agonistas adrenérgicos 1V (ej. adrenalina,
dopamina, L-noradrenalina)

Anestésicos generales inhalados e IV (gj.
esmolol,

labetalol, propranolol)

Antagonistas adrenérgicos 1V (ej. esmolol,
labetaloil, propanolol)

Antiagregantes plaquetarios IV (ej. aboiximab,
eptifbatida, tirofiban)

Antiarritmicos 1V (ej. amiodarona, lidocaina)
Anticoagulantes orales (ej. acenocumarol)
Antidiabéticos orales (ej. glibenclamida)
Bloqueantes neuromusculares (ej. suxametonio,
rocuronio, vecuronio)

Citostaticos IV y orales

Heparina y otros antitromboticos (ej.
Antitrombina Il1, enoxaparina, heparina sédica,

fondaparinux, lepirudina)

MEDICAMENTOS ESPECIFICOS

Agua estéril para inyeccion, inhalacion e
irrigacion en envases >100mL (excluyendo
botellas)

Cloruro potésico IV (solucién concentrada)
Cloruro sodico hipertonico (>0,9%)
Epoprostenol 1V

Fosfato potasico IV

Medicamentos para via epidural o intratecal
Medicamentos que tienen presentacion
convencional y em liposomas (ej. anfotericina B)
Opiaceos IV, trasdérmicos y orales (todas las
presentaciones)

Sedantes moderados 1V (ej. midazolam)
Sedantes moderados orales para nifios (gj.
hidrato de cloral)

Soluciones cardiopléjicas

Soluciones de glucosa hiperténica (>20%)
Soluciones de didlisis (peritoneal y hemodialisis)
Soluciones para nutricion parenteral
Tromnoliticos (ej. Alteplasa, drotrecogina alfa,

tenecteplasa)

InsulinaSCe IV

Metotrexato oral (uso no oncoldgico)
Nitroprusiato sédico 1V

Oxitocina IV

Prometazina 1V

Solucioén de sulfato de magnesio 1V



Anexo 15: Lista de Medicamentos LASA

LISTADE MEDICAMENTOS LASA

Esta lista contiene pares de nombres de medicamentos con similitud ortografica o fonética asociados a errores de medicacion.

No se registran nombre comercial en la lista en virtud que la normativa ecuatoriana exige
la prescripcién de su Denominacion Comun Internacional.

Acido Félico ——— Acido foLINICO Acido Félico ———— Acido foLiNICO
AzaTlO prima ———— AzITROMICina AzaTlOprima ——— AzITROMICina
Alopurinol ——— Haloperidol Alopurinol ——— Haloperidol
ATROpina —  ADRENalina ATROpina —  ADRENalina
Bucometasana — Acido foLINICO Bucometasana — > Acido foLINICO
BUpivacaina —— MEpivacaina BUpivacaina ——  MEpivacaina
BUpivacaina —— ROpivacaina BUpivacaina ——— > ROpivacaina
CarBAMzepina ——— > OXcarbazepina CarBAMzepina —— OXcarbazepina
CARBOplatino —————— ClSplatino CARBOplatino ————— ClSplatino
CefAZOlina ——— CefOTAXima CefAZOlina ———— ) CefOTAXima
CefAZOlina ———  CefTAZIdima CefAZOlina ———— CefTAZIdima
CefOTAXima ————  CefTAZIdima CefOTAXima ———  CefTAZIdima
CefOTAXima —— CefTRIAxona CefOTAXima ——— CefTRIAxona
CeftRIAXona ——— CeftAZIdima CeftRIAXona ——— CeftAZIdima
CicloFOSFAMIDA —— Ciclosporina CicloFOSFAMIDA — Ciclosporina
Ciprofloxacino ——— Moxifloxacino Ciprofloxacino ——— Moxifloxacino
CloTIApina —— CloZApina CloTIApina —— CloZApina
CloTRIMAZOL — ClotriMOXAZOL CloTRIMAZOL — ClotriMOXAZOL
DACTINomicina ——— DAPTOmicina DACTINomicina ——— DAPTOmicina
DASAtinlb ———  LAPAtinib DASAtinipo —— > LAPAtinib
DiazEPAM — DiltiAZEM DiazEPAM — DiltiAZEM
DigoXINA  — DoxazoSINA DigoXINA' — > DoxazoSINA
DOBUTamina — ™ DOPamina DOBUTamina — DOPamina
DOCEtaxel —————— PACLitaxel DOCEtaxel ———  PACLitaxel
DoxazoSINA ———  DexametaSONA DoxazoSINA ——— > DexametaSONA
DoxazoSINA ———  DigoXINA DoxazoSINA ———  DigoXINA
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1. OBJETIVO

Asegurar gue los medicamentos y dispositivos médicos se encuentren almacenados a temperatura
y humedad relativa éptima para evitar deterioro de los mismos.

2. ALCANCE

Personal que desempefia funciones en farmacia y bodega del HB 11-BCB Galapagos.

3. RESPONSABILIDAD

Bioquimico/a Farmacéutico/a: Es responsable de la verificar y controlar el cumplimiento del
llenado de registros de temperatura y humedad relativa de la farmacia.

Guardalmacén: Es responsable de la verificar, controlar y registra el cumplimiento del llenado
de registros de temperatura y humedad relativa de bodega.

Personal Auxiliar: Persona que registra las variaciones de temperatura y humedad relativa.

4, DEFINICIONES

Termohigréometro: es un instrumento para medir la temperatura y la humedad relativa
Humedad Relativa: es la cantidad de vapor de agua presente en el aire expresada como un
porcentaje.

Propiedad Fisica: es cualquier propiedad medible y generalmente se asume que un conjunto de
propiedades fisicas define el estado de un sistema fisico.

Propiedad Quimica: es cualquier propiedad de un material que se hace evidente durante una
reaccion quimica; es decir, cualquier cualidad que puede ser establecida solamente al cambiar la

identidad quimica de una sustancia.
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5. DESARROLLO

51 Control de condiciones de almacenamiento

Las propiedades fisicas, quimicas y microbiol6gicas de los medicamentos y dispositivos médicos
se ven afectadas por factores externos, tales como: luz, polvo, temperatura, humedad, etc.; Por lo
tanto, los parametros deben verificarse en todas las areas de bodega.

5.1.1 Control de temperatura y humedad

> Realizar el control de temperatura y humedad relativa registrando la informacion en el
formato de Registro de temperatura y humedad relativa ambiental (anexo 10)

> El control de temperatura se lo efectuara:

El primer registrose lo | , (08h00-09h00)
ejecuta en la mafiana

entre las

El segundo registro en = * (14h00-15h00)
la tarde entre las

Los registros permanecer préximos a los dispositivos de control y se archivaran mensualmente
previa revision y analisis del profesional farmacéutico. Se verifica que la temperatura y humedad

relativa ambiental se encuentren dentro de los rangos establecidos:

«Entre 15 a 25 °C, «Entre 65% + 5%
maximo 30°C

Monitorear continuamente la temperatura y humedad relativa ambiental de la farmacia y bodega,
a fin de detectar posibles variaciones de los limites establecidos y tomar acciones correctivas

oportunas que favorezcan la conservacion de medicamentos y dispositivos médicos.
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Proceso de Control de Temperaturay Humedad

BQF /| Guardalmacén

Controlar el registro de

temperatura y humedad

relativa

Tomar
acciones
correctivas

HUMEDAD RELATIVA AMBIENTAL

Auxiliar de Farmacia

PROCESO DE CONTROL DE TEMPERATURA Y

h

Llenar el registro todos los dias. En
la mafiana de 08h00 - 09h00 y en la
tarde de 14h00 - 15h00

Y

Notificar si las mediciones
estan fuera de los rangos
establecidos

NO

3

—0

Fin
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6. REFERENCIAS

Ministerio de Salud del Ecuador. 2022. Manual de recepcién, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica . [En linea] 25 de 3 de 2022. [Citado
el: 23 de 12 de 2022.] https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/03/Manual-recep-almacenam-distribuc-y-
transp.3er.-supl.-R.0.-29-25-03-2022.-publicacion-web.pdf.

7. ANEXOS
Anexo 16: Registro de temperatura y humedad relativa

8. HISTORIAL DE CAMBIO

> No Aplica

9. CONTROL DE DISTRIBUCION, ADMINISTRACION Y FARMACIA

> 2 Copias Controladas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

NOMBRE

Patricia Muyolema

Dra. Dayanara Caiza

Jimson Rubio

CARGO

Tesista

Mgs

Tcrn de Snd




ANEXO N° 16
HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS
REGISTRO DE TEMPERATURA'Y HUMEDAD RELATIVA AMBIENTAL

UNIDAD OPERATIVA: MES: ANO:
DATOS GENERALES
No. Termohigrometro:
TEMPERATURA AMBIENTE (°C) HUMEDAD RELATIVA (%)
2i MARANA| TARDE| PROM |MAX| MARANA| TARDE PROM | MAx| NOMBRE/FIRMA | OBSERVACIONES
1 30 70
2 30 70
3 30 70
4 30 70
5 30 70
6 30 70
7 30 70
8 30 70
9 30 70
1 30 70
0
1 30 70
1
1 30 70
2
1 30 70
3
1 30 70
4
1 30 70
5
1 30 70
6
1 30 70
7
1 30 70
8
1 30 70
9
2 30 70
0
2 30 70
1
2 30 70
2
2 30 70
3
2 30 70
4
2 30 70
5
2 30 70
6
2 30 70
7
PROMEDIO TP, PROMEDIO HUMED.
RELAT.
Revisado por: Fecha:

(firma) (nombre) (dia-mes-afio)



HOSPITAL BASICO 11-BCB CODIGO:

VA A\ GALAPAGOS POE HBG-TR 008
\Q PROCEDIMIENTO OPERATIVO
/ . & 7.- I

} PAGINA: 1de5
ESTANDAR
TITULO: CONTROL DE TEMPERATURA DEL DEPARTAMENTO:
REFRIGERADOR Servicio de Farmacia
FECHA DE FECHA DE FECHA DE |
. . VERSION:

EMISION: VENCIMIENTO: REVISION: 001
2023-01-15 2024-02-15 2024-01-15

1. OBJETIVO

Realizar de forma correcta el monitoreo de temperatura del refrigerador, para mantener los valores
del rango establecido entre 2°C y 8°C; asegurando las condiciones adecuadas de almacenamiento.
2. ALCANCE

Recae sobre todo el personal (técnico y/o auxiliar) que realice la lectura y registro de las
temperaturas del refrigerador en el area de farmacia.

3. RESPONSABILIDAD

Bioquimico/a Farmaceéutico/a: Responsable de la Farmacia

Es responsable de la verificar y controlar el cumplimiento del llenado de registros de temperatura
del refrigerador de la farmacia.

Personal Auxiliar: Persona que registra las variaciones de temperatura del refrigerador.

4, DEFINICIONES

Cadena de frio: Proceso logistico de almacenamiento, conservacion, manejo y distribucion de
los inmunobioldgicos, cuya finalidad es asegurar que se conserven dentro

de los rangos de temperatura establecidos para que no pierdan su poder inmunolégico.

5. DESARROLLO

La farmacia debe disponer de equipo de refrigeracion que mantenga la actividad farmacoldgica
de los productos que requieran cadena de frio. (Ruesca, 2018)

5.1 RECOMENDACIONES GENERALES

Los medicamentos termol&biles se deben almacenar en el refrigerador de uso exclusivo para este

tipo de medicacion, para su correcta preservacion.
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Requisitos que debe cumplir el refrigerador:

Estar dotado de termostato. (Rango de temperatura de 2°C a 8°C)
Ubicado lejos de toda fuente de calor (radiadores, estufas).
Colocar el refrigerador a unos 15 cm. de la pared

Estar conectado a la red general, con toma de tierra, no a extensiones

YV V V V V

El refrigerador debe permanecer cerrado para ello la puerta debera abrirse solamente las
veces imprescindibles
> En el interior del refrigerador dejar espacios vacios entre los envases, para permitir la

circulacion de frio

> Colocar los medicamentos a unos 4 cm minimo de la pared del refrigerador para prevenir
congelacion.

> El refrigerador no debe contener comida, bebidas, o productos ajenos a los de farmacia.
> Realizar el control de temperatura del refrigerador registrando en el formato de Registro

de temperatura de refrigeracion (Anexo 11)

> El control de temperatura se lo efectuara:

El primer registro en la
mafiana entre las + (08h00-09h00)

El sequndo registro en la
tarde entre las * (14h00-15h00)

Los equipos para el monitoreo de temperatura deben ser calibrados periddicamente y llevar un
adecuado registro.
Es recomendable realizar estudios de mapeo, a fin de identificar fluctuaciones de temperatura en

el &rea de almacenamiento.
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Proceso de Control de Temperatura del Refrigerador

PROCESO DE CONTROL DE TEMPERATURA

DEL REFRIGERADOR

Auxiliar de Farmacia

BQF /| Guardalmacén
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6. REFERENCIAS

Ministerio de Salud del Ecuador. 2022. Manual de recepcién, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica . [En linea] 25 de 3 de 2022. [Citado
el: 23 de 12 de 2022.] https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/03/Manual-recep-almacenam-distribuc-y-
transp.3er.-supl.-R.0.-29-25-03-2022.-publicacion-web.pdf.

Ruesca, R. 2018. Frigorificos de farmacia — Legislacion de conservacion de medicamentos. [En linea] 23 de
Septiembre de 2018. https://www.expomaquinaria.es/wpblog/2017/04/07/frigorificos-de-farmacia/.

7. ANEXOS

Anexo 17: Registro de temperatura de refrigeracion

8. HISTORIAL DE CAMBIO

> No Aplica

9. CONTROL DE DISTRIBUCION, ADMINISTRACION Y FARMACIA

> 2 Copias Controladas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

NOMBRE

Patricia Muyolema

Dra. Dayanara Caiza

Jimson Rubio

CARGO

Tesista

Mgs

Tcrn de Snd




ANEXO N° 17

HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS

Registro de temperatura de refrigeracion

UNIDAD OPERATIVA: MES: ANO:
DATOS GENERALES
No. Termohigrémetro:
TEMPERATURA DE REFRIGERACION (°C)
Dia MARANA TARDE PROM| MIN | MAX ’;‘%’X‘&RE / OBSERVACIONES
1 2 8
2 2 8
3 2 8
4 2 8
5 2 8
6 2 8
7 2 8
8 2 8
9 2 8
10 2 8
11 2 8
12 2 8
13 2 8
14 2 8
15 2 8
16 2 8
17 2 8
18 2 8
19 2 8
20 2 8
21 2 8
22 2 8
23 2 8
24 2 8
25 2 8
26 2 8
27 2 8
28 2 8
29 2 8
30 2 8
31 2 8
PROMEDIO TEMP.
Revisado por: Fecha:

(firma) (nombre)

(dia-mes-afio)
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1. OBJETIVO

Implementar procedimientos para mantener las areas de almacenamiento de medicamentos y
dispositivos médicos limpias y libres de contaminacion.

2. ALCANCE

Aplica para todo el personal encargado de la limpieza en la farmacia y bodega del HB 11-BCB
Galéapagos.

3. RESPONSABILIDAD

Bioguimico/a Farmacéutico/a: Supervisar el cumplimiento del procedimiento y guiar para llenar
los registros.

Personal Auxiliar: Encargado de hacer llenar y firmar el registro de limpieza

Personal de limpieza: Responsable de realizar la limpieza de farmacia y bodega.

4, DEFINICIONES

Contaminacion cruzada: Proceso en el que las bacterias/virus/toxinas o incluso productos de
limpieza van de una superficie a otra por contacto directo o indirecto.

5. DESARROLLO

Tanto el interior como exterior de la farmacia y bodega deben limpiarse frecuentemente, su

ejecucidn se debe registrar en el formato de Registro de Limpieza (Anexo 19).
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a) Limpieza de areas administrativas (diario)
Al iniciar el dia el personal encargado debe:
4 Limpiar el escritorio, la computadora e impresora con una toalla humedecida para limpiar

el polvo acumulado.
4 Barrer el piso y proceder a trapear con desinfectante.
b) Limpieza de servicios higiénicos (diario)

Al iniciar el dia el personal encargado debe:

v Lavar y desinfectar el inodoro con desinfectante y cloro.
v Lavar el lavabo

v Barrer el piso

v Trapear el piso con desinfectante.

Al iniciar el dia el personal encargado debe limpiar a diario:

Pisos: Barrer, trapear con desinfectante

Paredes y puertas: Con una toalla himeda limpiar todas las paredes y las puertas, para
desprender el polvo que se acumula o insectos.

C) Limpieza de estanterias y pallets (semanal)

4 Limpiar el polvo de las cajas de los productos almacenados en pallets o estanterias, con
una toalla himeda teniendo cuidado de no borrar las descripciones y especificaciones de los
embalajes y envases.

v Limpiar el polvo de las estanterias

d) Limpieza mensual de refrigeradora

El personal operativo debe colocar temporalmente los productos en cajas térmicas acondicionadas

para mantener la temperatura optima de almacenamiento.
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Apagar el refrigerador, retirar la escarcha (segun aplique) y limpiar internamente el refrigerador,

con una toalla humedecida. Luego de limpiar, encender el refrigerador, estabilice la temperatura

y colocar nuevamente los productos en refrigeracion.

e) Consideraciones especiales

Para evitar la contaminacién cruzada, el material de limpieza de los bafios no debe ser usarse en

la farmacia, bodega u oficinas administrativas. Los materiales utilizados para la limpieza deben

ser almacenarse en lugares adecuados, no tenerlos expuestos.

Los responsables de farmacia y bodega deben realizar una verificacion aleatoria de la limpieza

efectuada en farmacia y bodega y verificar el cumplimiento mensualmente.
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6. REFERENCIAS

Ministerio de Salud del Ecuador. 2022. Manual de recepcién, almacenamiento, distribucion y transporte de

medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica . [En linea] 25 de 3 de 2022. [Citado

el: 23 de 12 de 2022.] https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/03/Manual-recep-almacenam-distribuc-y-
transp.3er.-supl.-R.0.-29-25-03-2022.-publicacion-web.pdf.

7. ANEXOS

Anexo 18: Registro

de limpieza

8. HISTORIAL DE CAMBIO

> No Aplica

9. CONTROL DE DISTRIBUCION, ADMINISTRACION Y FARMACIA

> 2 Copias Controladas
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ANEXO N° 18

HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS
REGISTRO DE LIMPIEZA

UNIDAD OPERATIVA:

MES:

NOTA: Colocar un visto en cada sitio limpiado y firmar

DIA

PISOS

PUERTAS Y
VENTANAS

ESTANTERIAS Y
PALLETS

ESCRITORIOS
Y EQUIPOS

REFRIGERADORA

FIRMA

Diario

Mensual

Semanal

Diario

Mensual
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(firma) (nombre)

Fecha:

(dia-mes-afio)
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1. OBJETIVO

Mantener las instalaciones de farmacia y bodega, libres de cualquier tipo de plagas, que represente
peligro para la inocuidad de los productos almacenados.

2. ALCANCE

Es aplicable para todo el personal encargado de la limpieza de las areas de farmacia y bodega de
medicamentos y dispositivos médicos.

3. RESPONSABILIDAD

Bioguimico/a Farmacéutico/a: Velar por el cumplimiento del procedimiento.

Guardalmacén: Persona que elabora el cronograma de fumigacion y prepara las éreas que van a
ser fumigadas.

Auxiliar de farmacia: Persona que brinda apoyo en preparar las areas para la respectiva
fumigacion.

4, DEFINICIONES

Plaga: Son animales, insectos, microbios u otros organismos no deseados que interfieren con la
actividad humana, provocando diversos tipos de perjuicios. (Ministerio de Salud del Ecuador,
2022)

Desinfestaciéon: Es la accion de eliminar insectos, por medios quimicos, mecanicos o con la
aplicacién de medidas de saneamiento basico. (CLYMA GRUP, 2020)

Desinsectacion: Eliminacion efectiva de todo tipo de insectos y/o artropodos perjudiciales de
alguna manera para la salud del ser humano y su entorno.

Desratizacion: Consiste en la eliminacion de ratas y ratones, con el objetivo de que los roedores
no entren en una instalacion y eliminar a los que ya estan dentro. (ANTICIMEX, 2021)
Desinfeccion: Puede matar los virus y las bacterias que queden en las superficies después de

limpiar.
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5. DESARROLLO

5.1 Control de Plagas

El control de plagas debe garantizar la ausencia de cualquier tipo de plagas en las instalaciones
farmacéuticas. Es importante mantener un plan de prevencién y control sanitario que incluya
tratamientos de desinfeccion, desinsectacion y desratizacion para garantizar el mantenimiento de
las normas de higiene y la calidad de los productos.

Los exteriores e interiores de la bodega deben ser fumigados. El responsable de farmacia y/o
bodega debe elaborar el procedimiento respectivo en el que se determine el cronograma en
funcion de la necesidad y los agentes usados para este control, con tiempo de antelacion al
procedimiento programado.

El responsable de bodega solicitara al departamento administrativo la contratacion de los servicios
de una empresa particular; antes de efectuar el trabajo de fumigacién, preparar las areas que se
van a fumigar, tomando como minimo las siguientes precauciones:

> En el &rea administrativa se debe cubrir los equipos sensibles

> En la farmacia y bodega, se debe tomar en cuenta que la aplicacion no sea directa a los
medicamentos y dispositivos médicos.

> Una vez culminada la fumigacién, desratizacion y desinsectacion, el responsable de
bodega debe solicitar el certificado correspondiente y archivar como constancia de que se efectud

el procedimiento.

> Generar un registro de control donde conste al menos la siguiente informacion:

1) Nombre del responsable de la fumigacion, desratizacion y desinsectacion

2) Fecha en que se realizo el procedimiento

3) Areas fumigadas, desratizadas y desinsectadas

4) Nombre del responsable de la bodega que superviso los procedimientos efectuados

NOTA: Farmacia y Bodega deben generar la necesidad del control de plagas que se realice

anualmente en cada una de las areas. Adicionalmente el control interno a los vectores
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6. REFERENCIAS

ANTICIMEX. 2021. Control de Plagas en Industria Farmacéutica. [En linea] Octubre de 2021.
https://www.anticimex.es/control-de-plagas/industria-farmaceutica.

CLYMA GRUP. 2020. Desinsectacion, Desratizacion y Desinfeccion: el ABC del Control de Plagas. [En linea] 18 de
Noviembre de 2020. https://clyma.com/desinsectacion-desratizacion-y-desinfeccion/.

7. ANEXOS

Anexo 19: Registro de control de plagas

8. HISTORIAL DE CAMBIO

> No Aplica

9. CONTROL DE DISTRIBUCION, ADMINISTRACION Y FARMACIA

> 2 Copias Controladas

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

NOMBRE Patricia Muyolema Dra. Dayanara Caiza Jimson Rubio

CARGO Tesista Mgs Tcrn de Snd




ANEXO N° 19
HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS
REGISTRO DE CONTROL DE PLAGAS

REGISTRO DE CONTROL DE PLAGAS

Mes ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO
Semana 1123412341 |2 |3 |4 |12|2|3|4|12|2|3|4|1]|2|3|4
Recepcion

Almacenamiento

Dispensacion

Zona de
cuarentena
Mes JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE
Semana 1123|4123 |4|1 |2 (3|4 |1|2|3|4|1|2|3|4]|1]|2|3]|4
Recepcion

Almacenamiento

Dispensacion

Zona de
cuarentena

Bafios

OBSERVACIONES GENERALES:
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1. OBJETIVO

Dar a conocer la documentacién necesaria que permita cumplir y mantener las normas de Buenas
Précticas de Almacenamiento y Dispensacion para medicamentos y dispositivos médicos.

2. ALCANCE

Sobre todo, el personal que labora en farmacia y bodega.

3. RESPONSABILIDAD

Bioquimico/a Farmacéutico/a: Es responsable de monitorear y verificar el cumplimiento del
presente documento en el area de farmacia.

Guardalmacén: Es responsable de monitorear y verificar el cumplimiento del presente
documento en el area de bodega.

Auxiliar de Farmacia: Llevar a cabo el llenado de los registros.

4, DEFINICIONES

POE: Procedimiento Operativo Estandar. Es un conjunto de instrucciones que describe todos los
pasos Y actividades relevantes de un proceso o procedimiento.

Trazabilidad: Capacidad de rastrear todos los procesos, desde la adquisicion de materias primas
hasta la produccion, consumo y eliminacién, para poder aclarar "cuando y dénde fue producido
qué y por quién".

5. DESARROLLO

5.1 DOCUMENTACION

La farmacia y bodega deben elaborar, actualizar y mantener vigentes los documentos para que
puedan cumplir y mantener los estandares de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion

y Transporte, conforme a la normativa vigente.
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Los documentos minimos a disponer son:

Manual de la organizacion y funciones: Contiene la estructura organizacional y la disposicién
interna de la farmacia y bodega; la descripcién de las funciones de todos los puestos, en la que se
debe incluir el perfil del puesto, los indicadores de evaluacién, entre otros.

Procedimientos operativos estdndar — POE: Documentos que describen de manera
estandarizada las actividades que se desarrollan en la farmacia y bodega para la ejecucién correcta
y oportuna de los procesos operacionales, optimizando el uso de los recursos humanos,
financieros y tecnologicos.

Los POE, que se deben elaborar, implementar y actualizar, como minimo son:

/)  *Recepcion (/) *Mantenimiento preventivo de
S eInspeccion y muestreo N equipos
Ll eAlmacenamiento LL]  «Planesde contingencia
O eControl de inventarios que permita O *Devoluciones
la trazabilidad por lote eReclamos
D— eControl de condiciones de D— eRetiros del mercado
almacenamiento eCapacitacion de personal
eCorrecci6n de errores eEntrada y salida de personal
*Control de limpieza eCalibracién de instrumentos
*Distribucién y transporte de eControl de plagas, entre otros.

medicamentos que contienen
sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion

Registros: Laejecucion de las actividades establecidas en los POE, deben constar en los formatos
de registro y los que requieran ser implementados en funcion de las necesidades de la bodega, de
forma que permitan recabar informacion referente al desarrollo de los procedimientos, disponer
de evidencias de las mismas; y, reconstruir la historia de todos los lotes de los productos recibidos,

almacenados, distribuidos y transportados.
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Los principales formatos de registros que se deben elaborar, emplear y mantener en bodega son:

recepcion, despacho, control de inventario, movimiento de inventario, control de vencimiento por

afios, control de temperatura y humedad relativa ambiental, control de temperatura en cadena de

frio, limpieza, mantenimiento, verificacién de condiciones de transporte.

Los documentos referentes a compras, recepciones, controles, despacho de productos y otros, se

archivaran acorde a las normas vigentes.
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6. REFERENCIAS

Ministerio de Salud del Ecuador. 2022. Manual de recepcién, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica . [En linea] 25 de 3 de 2022. [Citado
el: 23 de 12 de 2022.] https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/03/Manual-recep-almacenam-distribuc-y-
transp.3er.-supl.-R.0.-29-25-03-2022.-publicacion-web.pdf.

7. ANEXOS

No aplica

8. HISTORIAL DE CAMBIO

> No Aplica

9. CONTROL DE DISTRIBUCION, ADMINISTRACION Y FARMACIA

> 2 Copias Controladas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

NOMBRE

Patricia Muyolema

Dra. Dayanara Caiza

Jimson Rubio

CARGO

Tesista

Mgs

Tcrn de Snd
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1. OBJETIVO

Identificar el procedimiento que se debe seguir en la devolucién de medicamentos.

2. ALCANCE

Es aplicable para todo el personal de la farmacia y bodega de medicamentos.

3. RESPONSABILIDAD

Bioquimico/a Farmacéutico/a: Coordina y ejecuta el proceso de devolucién en farmacia.
Guardalmacén: Coordina y ejecuta el proceso de devoluciones en la bodega.

Personal Auxiliar: Es el encargado de ubicar los productos al area asignada.

4, DEFINICIONES

Devoluciones: Esta area debe estar claramente separada, delimitada, identificada y ser segura.
Los productos devueltos, deben ser identificados y almacenados hasta que se tenga certeza que
su calidad es satisfactoria o cuando corresponda ser destruidos.

5. DESARROLLO

5.1 DEVOLUCIONES

Los establecimientos de salud realizaran la devolucién de medicamentos y dispositivos médicos,
en los siguientes casos:

a) Canjes

En caso de detectar productos préximos a caducar, los responsables de farmacia y bodega deben
evaluar qué medidas tomar en funcion de las cantidades disponibles para evitar la caducidad y
canje correspondiente, teniendo en cuenta lo siguiente:

> Previo al canje el proceso de devolucién se realizara en la Nota de devolucién (Anexo

15), teniendo en cuenta las distancias y trdmites requeridos para cada proceso.



HOSPITAL BASICO 11-BCB CODIGO:

f@ GALAPAGOS POE HBG-RD 012

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ]
) PAGINA: 2 de 5
ESTANDAR

DEPARTAMENTO:

Servicio de Farmacia

TITULO: RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

FECHA DE FECHA DE FECHA DE .
i . VERSION:
EMISION: VENCIMIENTO: REVISION: 001
2023-01-15 2024-02-15 2024-01-15
> Dependiendo del mecanismo de compra utilizado, el canje se podra realizar entre el

10% y 15% del volumen total adquirido por cada adquisicidn. Si se supera este porcentaje, la
responsabilidad en este caso se determinara a través de las autoridades de control por actuar de
conformidad con la normativa aplicable.

> El canje de los dispositivos médicos se efectuara conforme lo establecido en el contrato
de adquisicién o en los documentos precontractuales, la notificacién de canje no debe ser superior
a los 90 dias ni inferior a 60 dias.

> Los medicamentos y dispositivos médicos solicitados por los establecimientos de salud
del territorio, que luego se evidencie que tienen baja rotacion, deben ser redistribuidos,
transferidos definitivamente y/o prestados al menos seis meses antes de la fecha de vencimiento.
b) Otras

Los medicamentos, dispositivos médicos que hayan sido enviados errbneamente con respecto a
cantidades excesivas, productos no solicitados, evidencia de defectos técnicos, entre otros;
deberéan ser devueltos al lugar de origen mediante la Nota de devolucion (Anexo 15), tomando las
medidas necesarias que garanticen la conservacion, integridad y las condiciones de

almacenamiento.

En el caso de medicamentos y dispositivos médicos que sean devueltos en buen estado, el
responsable de farmacia y bodega previo a la autorizacion de ingreso al inventario, debera
coordinar con el area administrativa y técnica para verificar la cantidad y que estos lotes hayan

sido distribuidos por la misma y que se encuentren conformes con la recepcion técnica.
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6. REFERENCIAS

Ministerio de Salud del Ecuador. 2022. Manual de recepcién, almacenamiento, distribucién y
transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica .
[En linea] 25 de 3 de 2022. [Citado el: 23 de 12 de 2022.] https://www.salud.gob.ec/wp-
content/uploads/2022/03/Manual-recep-almacenam-distribuc-y-transp.3er.-supl.-R.0.-29-25-03-
2022.-publicacion-web.pdf.

7. ANEXOS

Anexo 20: Nota de devolucién

8. HISTORIAL DE CAMBIO

> No Aplica

9. CONTROL DE DISTRIBUCION, ADMINISTRACION Y FARMACIA

> 2 Copias Controladas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

NOMBRE

Patricia Muyolema

Dra. Dayanara Caiza

Jimson Rubio

CARGO

Tesista

Mgs

Tcrn de Snd




ANEXO N° 20
HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS

NOTA DE DEVOLUCION

DATOS REMITENTE

DATOS DESTINATARIO

INSTITUCION:

ESTABLECIMIENTO:
DIRECCION:

FECHA DE EGRESO:

INSTITUCION:

DIRECCION:

ESTABLECIMIENTO:

CuM/CuUDIM

NOMBRE
GENERICO

NOMBRE COMERCIAL

FORMA
FARMACEUTICA
(cuando aplique)

CONCENTRACION
(cuando aplique)

PRESENTACION

LOTE]

FECHA DE CANTIDAD
EXPIRACION (unidad)

MOTIVO DE LA
DEVOLUCION

OBSERVACIONES:

Entregué conforme

Responsable:

(firma/nombre)

Recibi conforme

Responsable:

(firma/nombre)
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1. OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para retiros de productos del mercado en la farmacia y bodega del
HB 11-BCB “GALAPAGOS”.

2. ALCANCE

Todo el personal gue labora en las areas de la farmacia y bodega.

3. RESPONSABILIDAD

Bioquimico/a Farmacéutico/a: Es responsable de la verificacion y ejecucion del presente
documento en farmacia.

Guardalmacén: Es responsable de la verificacion y ejecucién del presente documento en bodega.
Personal Auxiliar: Es responsable de colocar el producto retirado en un éarea segura hasta el
retiro definitivo.

4, DEFINICIONES

Retiro del Mercado: Es un proceso para remover un producto de la cadena de distribucion, a
causa de defectos de calidad del producto o reclamos por reacciones adversas graves del producto.
ARCSA: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria. Monitoreard /
verificara las condiciones de almacenamiento y disponibilidad de los productos retirados
Clasificacion del Retiro en base al riesgo: Designacion numérica asignada a un retiro en
particular, utilizada para indicar el nivel de riesgo que puede implicar el producto involucrado.
5. DESARROLLO

5.1 Retiro del mercado

La devolucion de medicamentos, dispositivos médicos, como consecuencia del retiro del
mercado, ya sea por decision propia del establecimiento titular del registro sanitario o por un

proceso
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administrativo, en el cual la ARCSA, determine que el producto no cumple con los requisitos
técnicos y sanitarios establecidos en la normativa legal vigente, se realizard de la siguiente
manera:

XS En adquisiciones realizadas por los establecimientos de salud, la devolucion de los
medicamentos y dispositivos médicos debido a los causales antes descritos, se realizara
directamente al proveedor empleando la Nota de devolucién (Anexo 21).

Retiro por Disposicion de la Autoridad Sanitaria

Si la ARCSA detectara un posible producto adulterado, alterado, falsificado, con falla terapéutica
0 que no cumpla con la normativa sanitaria vigente, la Agencia iniciaré la investigacion respectiva

en coordinacion con las demas instituciones competentes, para lo cual realizara los siguientes

pasos:
X Identificar y comprobar mediante analisis visual (etiqueta y empaque del producto)
X Una vez comprobado que el producto presenta las causales antes descritas, se iniciara el

proceso administrativo y se inmovilizara el producto implicado.

X Determinar la clase de retiro en base al riesgo que involucra el producto identificado:
Clase I, Clase Il o Clase IlI.

Clase I: Puede conllevar a una hospitalizacion e incluso la muerte. El tiempo establecido para
realizar el retiro de mercado es de 1 a 2 meses.

Clase Il: La probabilidad de que ocasione serios dafios a la salud publica es remota. Ejemplo:
presencia de aditivos o ingredientes no permitidos o no declarados. El tiempo establecido para
realizar el retiro de mercado es de 2 a 3 meses.

Clase Ill: No tiene probabilidad de ocasionar serios dafios a la salud publica. El tiempo
establecido para realizar el retiro de mercado es de 3 a 5 meses.

<> Si como resultado del proceso administrativo se dispone la suspension o cancelacion del
Registro Sanitario / Notificacion Sanitaria / Notificacion Sanitaria Obligatoria, el decomiso y
retiro del mercado del producto de uso o consumo humano, la Agencia debera notificar al titular

del registro o notificacion al representante legal del establecimiento.
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Con la advertencia de aplicar las sanciones establecidas en la Ley Organica de Salud en caso de
su incumplimiento (multa, decomiso o clausura).

XS El Representante Legal del establecimiento notificara a la ARCSA, cuando se desarrolle
el retiro del producto del mercado. Dicha notificacion debera ser ingresada mediante oficio en las
Coordinaciones Zonales o Planta Central de la Agencia. Llenar Formato de Notificacién de retiro
de productos a la ARCSA. (Anexo 22)

Retiro Voluntario

Si como resultado del analisis de reclamos, quejas de los clientes, por la presencia de eventos
adversos, productos descontinuados del mercado o por incumplimiento en parametros de calidad,
el titular del Registro Sanitario / Notificacion Sanitaria / Notificacion Sanitaria Obligatoria o el
representante legal del establecimiento fabricante deciden retirar del mercado el producto, se
debera comunicar dicho dictamen a la ARCSA, ingresando la notificacion mediante oficio en las
Coordinaciones Zonales o Planta Central dela Agencia. Llenar Formato de Notificacion de retiro
de productos a la ARCSA. (Anexo 22) (Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria, 2022)

La notificacion de retiro voluntario emitida por el titular o representante legal debera ser
comunicada al departamento de Farmacovigilancia, quien emitird un informe en base a la solicitud
de retiro voluntario y a la informacion que pudiese estar publicada por las demas Agencias

Reguladoras.
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Proceso de Retiros de Productos del Mercado

PROCESO DE RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO

Proveedor /| ARCSA

Identificacion de producto que no
cumplen con los requisitos
técnicos y sanitarios

F

Producto adulterado,
alterado, falsificado, con falla

terapéutica

Emite alerta de
producto

Retiro de las

" instalaciones

BQF /| Guardalmacén

A
Motificacion de retiro
de producto del
mercado

r

Comunica al personal
de farmacia y bodega

Auxiliar de Farmacia

r

dCtolocfif zl'l l;' 3293 | Llenar la nota de
eterminada hasta e devolucion
retiro definitivo
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Anexo 21: Nota de Devolucién
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ANEXO N° 21
HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS

NOTA DE DEVOLUCION

DATOS REMITENTE

DATOS DESTINATARIO

INSTITUCION:

ESTABLECIMIENTO:

DIRECCION:

FECHA DE EGRESO:

INSTITUCION:

DIRECCION:

ESTABLECIMIENTO:

NOMBRE

GENERICO NOMBRE COMERCIAL

cuM/cubDIM

FORMA
FARMACEUTICA

(cuando aplique)

CONCENTRACION
(cuando aplique)

PRESENTACION

LOTE]

FECHA DE CANTIDAD
EXPIRACION (unidad)

MOTIVO DE LA
DEVOLUCION

OBSERVACIONES:

Entregué conforme

Responsable:

(firma/nombre)

Recibi conforme

Responsable:

(firma/nombre)




ANEXO N° 22
HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS

Formato de Notificacion de retiro de productos a la ARCSA

FECHA:

DATOS DE LA EMPRESA RESPONSABLE DEL RETIRO

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO

TIPO DE ESTABLECIMIENTO
(Fabricante, importador, distribuidor)

Nro. de PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO

Certificado de BPM (cuando aplique)

DIRECCION

CONTACTO

TELEFONO FAX/CORREO ELECTRONICO

RESPONSABLE DEL RETIRO DE PRODUCTO

NOMBRE

NUMERO TELEFONICO

CORREO ELECTRONICO

ESTABLECIMIENTO FABRICANTE

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO

ITIPO DE ESTABLECIMIENTO

Nro. de PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO

DIRECCION

CONTACTO

TELEFONO/FAX

DESCRIPCION DEL PRODUCTO DE USO Y CONSUMO HUMANO SUJETO A
CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA ARETIRAR

Nombre del producto

Concentracion (Medicamento)

Forma farmacéutica (Medicamento)

\Via de administracion (Medicamento)

Presentacion

Modo de venta

Numero de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria
0 Notificacién Sanitaria Obligatoria

Numero de lote/s involucrados en el retiro

Fecha de Elaboracioén

Fecha de Expiracion (cuando aplique)

Tamafio de lote tedrico

Numero de unidades elaboradas

NUmero total de unidades en stock en la empresa
(sin distribuir)

Numero total de unidades distribuidas

(En caso de haber sido exportado) Paises receptores,
namero de lotes y nimero de unidades
de cada lote exportados a cada pais receptor.
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1. OBJETIVO

Optimizar que el proceso de dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos que se lo lleva
a cabo en el servicio de Farmacia del HB 11-BCB Galapagos.

2. ALCANCE

Sobre el Bioguimico farmacéutico y auxiliares de farmacia que dispensen medicamentos y
dispositivos médicos.

3. RESPONSABILIDAD

Bioquimico/a Farmacéutico/a: Responsable de la Farmacia

Es responsable de la ejecucion de todas las pautas con respecto a la dispensacion de medicamentos
y dispositivos médicos.

Personal Auxiliar: Persona que brinda apoyo en la dispensacion de medicamentos y dispositivos
médicos.

4. DEFINICIONES

Responsable Técnico: Profesionales con titulo de tercer nivel Quimico Farmacéutico o
Bioquimico Farmacéutico incluyendo las menciones, conferido por una Institucion de Educacion
Superior reconocida por la SENESCYT para ejercer la responsabilidad técnica de las farmacias.
(Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, 2019)

ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los servicios de Salud y Medicina
Prepagada. (Ministerio de Salud Publica, 2020)

Psicotroépico: cualquier sustancia natural o sintética, capaz de influenciar las funciones psiquicas
por su accion sobre el Sistema Nervioso Central (SNC).

Estupefacientes: toda sustancia psicotropica, con alto potencial de producir conducta abusiva y/o
dependencia (psiquica/fisica, con perfil similar a morfina, cocaina, marihuana, etc.), que actla
por si misma o a través de la conversion en una sustancia activa que ejerza dichos efectos.
Receta: Documento normalizado que prescribe una medicacion al paciente. Debe incluir los datos

referentes a su administracion tales como el horario, la via de administracion, etc.
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SDMDU: Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria es un sistema de
utilizacién de medicamentos que esta formado por un conjunto de procesos interrelacionados
(prescripcion, validacion farmacéutica, dispensacion y administraciéon) y que ha demostrado
mayor seguridad para los pacientes hospitalizados.

5. DESARROLLO

5.1 Dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos

El proceso incluye todos los pasos desde la recepcion de la prescripcion médica hasta la entrega
de medicamentos o dispositivos médicos que requieran receta médica (medicamentos bajo
prescripcion).

En el proceso de dispensacion comprende cuatro actividades primordiales:

1) Recepcidn, analisis y validacion de la prescripcion
2) Seleccidn de los productos para su entrega

3) Registro de los medicamentos a dispensar

4) Dispensacion y expendio de los medicamentos

5.2. Recepcion, analisis y validacién de la prescripcion

Se recepta la prescripcion que fue emitida por un profesional de la salud para la respectiva entrega
de medicamentos o dispositivos médicos.

Los medicamentos que se dispensen de venta bajo receta, deberan tener la letra clara y legible
para evitar errores de interpretacion. Ademas, es primordial que tenga el nombre genérico del
medicamento.

Al momento de la recepcion de la receta, debe contener:

a) Nombre, direccion y nimero de registro del profesional o en el caso de recetas estandar,
el nombre del centro de salud.

b) Nombres y apellidos del paciente
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Nombre del producto farmacéutico

Concentracion y forma farmacéutica;

Posologia, indicando el nimero de unidades por toma y dia, asi como la duracién
Lugar y fecha de expedicién de la receta

Sello y firma del médico prescriptor

La farmacia tendra de un archivo de recetas. Antes de archivarlas, deberan tener el sello

de despacho y la respectiva fecha, se ordenara en forma cronoldgica las recetas con su respectivo

egreso.

El Quimico Farmacéutico es el Unico responsable de contralar de forma permanente de las recetas

que fueron despachadas.

En el caso de las recetas que contengan medicamentos sujetos a fiscalizacion como psicotropicos

y estupefacientes. Seran controladas de acuerdo a la Normativa vigente y se presentaré informes

mensuales dirigidos a ACESS, con un lapso de 10 dias habiles del mes siguiente.

Este apartado incluye la lectura de la prescripcion, correcta interpretacion de abreviaturas y

cantidad a entregar del medicamento.

5.3 Seleccidn de los productos para la entrega

1)
2)

3)
4)

Lea atentamente las etiquetas de los productos para identificarlos correctamente.

Asegurese de que el medicamento se dispense exactamente como se indica en la receta:

{ « C (
Poces <
S8 =8 B
€ = = B
.
SE £8 £
Z 5 o ®© T}
© ILEg 9
c £ o
S 5 =
O - o

Asegurese de que los contenedores primario y secundario estén en buenas condiciones.

El rotulado o etiqueta serd la misma para ambos envases.
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5.4 Registro de los medicamentos a dispensar

Los registros de entrega de medicamentos son indispensables. Estos registros ayudaran a
comprobar el stock de la farmacia, son esencial para la solucion de problemas que se relacionen
con medicamentos que fueron dispensados. Los registros deben llevarse de acuerdo con la
normativa vigente.

Debe existir un apoyo sistematico para la adquisicion de medicamentos y productos sanitarios,
este proporcionara datos confiables con informacidn precisa, oportuna y accesible.

5.5 Dispensacion y expendio de los medicamentos

El paciente o representante son los que deben retirar los medicamentos con sus respectivas
indicaciones, incluyendo informacidn clave primordialmente para medicamentos fraccionados.
El profesional Quimico o Bioquimico Farmacéutico son los encargados de proporcionar
informacién e instrucciones sobre la administracion, uso y dosificacion de los productos
farmacéuticos, interacciones medicamentosas, efectos secundarios y condiciones de
almacenamiento.

Si lo considera necesario, asesorara al paciente o al representante sobre el seguimiento farmaco
terapéutico correspondiente, de acuerdo con los criterios previamente establecidos.

Los posibles efectos secundarios deben advertirse de manera objetiva y clara para que los
pacientes no puedan desertar el tratamiento.

El profesional Quimico o Bioquimico Farmacéutico debe insistir en la frecuencia, duracién del
tratamiento y via de administracion de los medicamentos, asi como informar sobre:

> Como tomar el medicamento: en relacion a los alimentos (Ej. Antes, después o con los
alimentos) y en relacion a otros medicamentos.

> Como tomar o aplicar el medicamento: (Ej. Masticarlo, con abundante agua, aplicarlo

localmente, via administracion, etc.).
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> Como almacenar y proteger los medicamentos para su adecuada conservacion.
> Asegurese de que el paciente comprenda las instrucciones y le pedira que las repita si es
necesario.
> Los pacientes deben ser tratados con respeto, confidencialidad y se debe mantener la

privacidad cuando se dispensan cierto tipo de medicamentos o se trate de ciertas patologias.
Para brindar a los pacientes una informacién adecuada, es importante que tengan acceso a
informacién cientifica independiente y actualizada acerca de medicamentos, informacion sobre
primeros auxilios y emergencias toxicoldgicas e informacion oficial sobre alternativas
farmacéuticas, con énfasis en medicamentos genéricos.

Ademas, el Quimico o Bioquimico Farmacéutico debe considerar la variedad de medicamentos
gue pueden ocasionar alergias. En este grupo, podemos incluir los siguientes medicamentos:
Penicilina

Antibidticos de cualquier tipo

Anticonvulsivos

Insulina

AN N N RN

Medios de contraste, usados en los rayos X yodados

v Sulfamidas.

5.6 Dispensacion de Medicamentos que contienen Sustancias sujetas a Fiscalizacion

Las farmacias de los establecimientos de salud publicos y privados deben verificar que la receta
especial corresponda al Formato establecido por la ACESS, que la informacion y datos estén
completos sin tachones o enmendaduras.

La dispensacion de medicamentos (estupefacientes y psicotropicas) se realizara con la
presentacion de la receta especial original, la cual serd retenida en la farmacia y la copia seréd

entregada al paciente/usuario.
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No se dispensara los medicamentos, si la prescripcion estd vencida o la receta no cumple con lo
establecido en el Reglamento.

La vigencia de la receta especial es cinco (5) dias habiles, contados a partir de la fecha de emisién
por parte del profesional de la salud facultado para prescribir; transcurrido este tiempo, no se
podran dispensar los medicamentos (estupefacientes y psicotrépicas).

Las farmacias que dispensen medicamentos (estupefacientes y psicotropicas), deberan colocar en
la receta especial la palabra ""DISPENSADA" y al reverso detallar: nombre, firma y nimero de
cédula de identidad de quien dispensa, la fecha de dispensacion y el nimero de contacto del
paciente/usuario.

Los medicamentos que contengan sustancias estupefacientes y psicotropicas no podran ser
dispensados parcialmente.

Cada farmacia debe retener y archivar bajo custodia las recetas especiales originales; este
documento sera verificado durante las inspecciones realizadas por ACESS.

Transcurrido el tiempo de archivo de las recetas especiales, las farmacias de los establecimientos
de salud publicos y privados notificaran a la ARCSA o a la ACESS para la destruccion de las
mismas. (MINISTERIO DE SALUD PUBLICA, 2020)
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ANEXO C: SOCIALIZACION DE POES

HOSPITAL BASICO 11-BCB GALAPAGOS

» TEMA:
IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS EN LA FARMACIA DEL
HOSPITAL BASICO 11- BCB GALAPAGOS DE RIOBAMBA

» Tesista: PATRICIA MUYOLEMA

Definicion

» BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE

Conjunto de normas de iento para los i de
i i6 istribucio y expendio de productos farmacéuticos y
afines, respecto a las i i ipami imi perativos,

i a garantizar el i y i de los
‘medicamentos y dispositivos médicos.

Glosario
Dispensacién
Acto i éutico de wmo o més i a un
generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un
autorizado.
Distribucién y transporte
Proceso que abarea el movimiento y traslado de los medicamentos, disposil
médicos desde una ubicacion a otra, e que garantice el 1

n
de su calidad y seguridad, cumpliendo las BPADT.

Bodega de los establecimientos de salud

Es el drea de almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos que se
encuentra dentro del establecimiento de salud y que funciena independien
farmacia.

Procedimiento Operativos Estandar (PO

Art. 51- En el establecimiento deben existir POE’s original y copias. Dichos
documentos y procedimientos seguirin un formato determinado, serin legibles,
indelebles y no contendrén enmiendas, y redactados en forma ordenada de manera
tal que permitan su aplicacion sean ficiles de verificar.

ANt 52 Los (POE’s), se deben revisar y actualizar

Objetivos
e —

+ Inpheseera Boceas Pricticos de Almsccoamiesss y Disperaseion 8 eedscamentce o Js Farneea del Hoapisl
Bisco 11-508 Galigagos de Rickambs.

ORIETIVOS ESPECIFICOS

» B

+ Dociar los Procedimiesios Operativos Estindar, pasa reshsar ol sdecundo alacesamiects 1 dspessscicn de

» Aghiear lo Esiniar, que o0 il v
@sponascis cu a Famaci

Veloee ol e

Son imii éuti para la
entrega y expendio de medicamentos de uso y consumo humano,
especialidades farmacéuticas. Deben cumplir las buenas practicas de
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Higiene del Personal Limpia tus mano;

Estar sdecsadamente sdeatificado
Mantener una higieac

Adecusdo lavado de mance

! peraonal debe usar topa de trabsjo adecusde

Colocasze gusate: durante 1 lmpiezs e pisos y estanteriss
Todo e peraonal debe someterne & eximenes midicos

Le farmacia y bodega debe groveer de implementos
necesarios de aseo  proteccion: jabon desinfectante, toallax
indvduales o teallss de papel mascarillas, gusnies, et
B perscanl debr
capacitacicn e pricticas de bigicae perscntl

PRI I

recibic

Infraestructura de las areas o instalaciones para el
Almacenamiento

Areas de la Farmacia y

% Area de recepcion

i

@ Area de almacenamiento

“Medicamentos que contienen sustancias
catalogadas sujetas 3 fiscalizacién

Camaras friss o cuartos frios

“Rechazory bajas

“Devoluciones o retiros del mercado.

Area de despacho

#hrees sdmbnlsirativas y oting

Techos y paredes

Equipos, Materiales y Calibracion de Equip!
EQUIPOS
Las balanzas, termbmetros, termémetros infrarrojos, coche hidriulico y refrigerador.

‘Equipos de primeros Equipo de proteccion
auxilios personal

N
<

-

TINTO!

Calibracién de Equipos

NO: mastenimiento preventive, procedimiento que o resiza segin

Registro de calibracion y/o reparacién etablecids
de Equipos de Medicion

(U Tntervalo de calibeacin: una vez al a0

Recepcion Técnica

Verifica los requisitos sanitarios y las especificaciones técnicas de una muestra aleatoria de
La realiza tinicamente el Bioquimico Farmacéutico

3) Verificacién de requisitos sanitarios:
Certficado de BPM. Pemiso de fuacionamieato
Cenificado de BPADT y registro fisislote  entregadoy “Muestreado”
1 centificado de anilisas de control de calidad emitido pos e Sibricaste.  ¢) Verificacion de especificaciones téenic
visual de Ia mvestia.

Guardalmacén y Bloguimico Farm:

b) Muestreo: Seleccions una muestra aleatorsa

2 5 Newkee
H 8 | ‘remis ey
£ § imeodsion ( ‘
s |: % Ko i s | Modicamento | it
3 g i \
" £
g- Verificacion de envases: tecc
primario de medicamentos y

Seguridad del Personal

4 Utiliza s equipos e protecciéa individual

 Los pasilos de Ia farmacia y bodega deben estar
siempre lbresde obstrcciones.

 Mantener cerrados los cajones y puertas de 1os
armarios cuando no s utlizan.

4 Siva alevantar peso, use 1 fja ergonémica para
proteccion de su espalda

4 Cuando levante objetos, fas manos deberdn estar
lipias de aceite, grasas o cualquier otro material
deslizante

Anexo 4: Cartilla de seguridad
‘pasa levantar cargas sélidas

Equipos, Materiales y Calibracion de Equi

Recepeion de Medicamentos y Dispositivos
RECEPCION ADMINISTRATIVA

én, justo con el d

¢

Venificacitn documentsl

TETTY

Veriicaci del cargaments

La etiqueta de rorulacion debe contener:
(sombre genérico, cantidad, mimero de lote, fecha
fabricante y pais de orgen, condiciones de almac
necesaria para su masigulacion y apilamiento).

St se observa alguma inconsistencia en la
novedad en el anexo comespondieate.

Almacenamiento de Medicamentos y
Dispositivos Médicos

 Coodicicn de luminacida

@ Aplar los envases. terciaios
cantidad especificada porel
©Los  medicamentos
estupefaciestes



Etiquetado de Medicamentos y Dispositivos

T —
CLASE Il * Riesgo moderado
- CLASE I - Aloriesgo >

e @ GRS v o)

Etiqueta de bodega Etiqueta para
Etiqueta de bodega ‘ i
. Collar cervical
ACIDO ASCORBICO Sonna NASoaICA
o s Nivel de Riesgo

I s

Control de Temperatura y
Humedad Relativa

Control de Temperatura
Refrigerador

Las propiedades fisicas, quimicas y microbiologicas de los
‘medicamentos y DM se ven afectadas por factores externos,
tales como: fuz, polvo, temperatura, humedad, etc

Terce srmosano, (Rangy &
peries 3 KT

Colocae 8 s 15 on. o6 B

bt Humedad relativa
& 2 ambiental Moticamcnios 4 o i)
“Entre 15325°C, “Entre 65%+ 5% e o del g

méximo 30°C pors poevenss congelacidn.

El primer registro sc lo

ciecuta en I manana  + (08H00-09K00)

El scaundo registro cn la
“arde entre lnx - (14100-15100)

Control de Plagas
Garantizar la ausencia de cualquier tipo de plagas en las instalaciones.

-~ Gdms

? e Generar un registro de control donde conste al men

la siguiente informacién:

coNTROL BY PLAGAS

1)Nombre del responsable de I fumigacion

2)Fecha en que se realizé el procedimiento

3)Areas fumigadas
4)Nombre del responsable de la bodega que

supervisé los procedimientos efectuados

Certificado

Reclamos y Devoluciones

Lot establecimientos  de salud
realizarin devoluerén e
Ay v dispositivos médicos

Canjes Otras

Se podra realizar entre

La notsicacién de cane se prileria

iaaliary conkome idica 13 . Sotumen tors adquiido
by gl s s cada adguisicién.

Los medicamentos, DM que hayan sido enviados emoneamente
cantidades excesivas, productos no solicitados, evidencia de defe
Nota de devolucion (Anexo 15)

Semaforizacion de Medicamentos y Dis
Médicos

Etiquetas de alertas de caducidad para las areas de almac;

jiento en farmacia y bos

Esta actividad serd realizada por ¢l auxiliar de famsacia y el Guardalmacén con la supervis

profesional farmacéutico.
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Limpieza y Desinfeccion

La limpieza y desinfeccién efectiva en farmsciss os la
mejor manera de poner bajo control la amensza de los
patégenos, proteger la salud de las personas y garantizar la
calidad de los medicamentos que se expenden en el
establecimsento farmacéutico.

Consideraciones especiales
Evitar la contaminacién cruzada
Los responsables de farmacia y bodega deben
realizar una venficacién aleatoria de la Lmpieza
efectuada en dichas dreas y verificar el
cumplimiento mensualment.

La farmacia y bodega deben elaborar, actualizar y matener vigentes los documentos para
que puedan cumplir y mantener los esténdares de BPADT, coaforme a a normativa vigente.

Documentacion General

) -Recepoon U ~Mastensmento preventivo de-
(1) -Atmscesmimte J) Pianes de comingencia
PN
O imamEE O Fema
A e -9

*Cameceidn de emores

*Conmrol de limpieza. Calibracsin de instrursentos.

«Contoldeplage, b caon

DISPENSACION DE MEDICAMENTO!

(QUEES?

Es e acto del profesional farmacéutico de
proporcionar uno o mds medicamentos a un
paciente, como respuesta a la presentacion de una
receta médica elaborada por un profesional

Recepeion, andlisis y validacion de a prescripeion
Seleccién de s productos pare su entrega
Registro de los medicameatos a dispensar
Dispensacion y expendio de los medicamentos

DISPOSITIVOS MEDICOS

EL FARMACEUTICO DEBE DE EXPLICAR:




ANEXO D: EVALUACION FINAL DE LA LISTA DE VERIFICACION

BCB “GALAPAGOS”

LISTA DE VERIFICACION INICIAL DEL AREA DE
FARMACIA-BODEGA DEL HOSPITAL BASICO 11-

Representante del area: Dra. Dayanara Caiza

1.

DE LA ORGANIZACION

CUMPLE

NO
CUMPLE

11

Cuenta con una organizacion propia, reflejada en un organigrama
general

1.2

El organigrama es actualizado periddicamente

13

Este organigrama es de conocimiento general y cuenta con las
firmas del personal y del responsable técnico del establecimiento

14

Cuenta con persona natural o juridica

1.5

El establecimiento cuenta con representante legal.

1.6

Instalaciones y equipos corresponden a las actividades que se va
a realizar

X | X[X] X | X

1.7

Tiene permiso de funcionamiento del establecimiento, emitido
por la ARCSA

1.8

Existe un quimico o bioquimico farmacéutico (en farmacia); y/o
profesional de la salud afin a los dispositivos médicos como
responsable técnico

1.9

Cuenta con la documentacion en la que se describan las funciones
y responsabilidades del personal que labora en el establecimiento
establecidas en su organigrama

1.10

Cuenta con la documentacioén técnica de sus actividades

1.11

El responsable técnico del establecimiento, tiene las siguientes
funciones y responsabilidades:

Coordinar las actividades relacionadas con el aseguramiento de la
calidad

X

Coordinar las actividades relacionadas con el seguimiento de las
buenas préacticas de almacenamiento, distribucion y/o transporte

X

DEL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO

CUMPLE

NO
CUMPLE

21

El establecimiento cuenta con personal calificado, capacitado Y|
con el conocimiento técnico acerca de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte (BPA/BPD/BPT).

X

2.2

Existe un responsable técnico, que garantice el cumplimiento de
las buenas précticas de almacenamiento, distribucién y/o
transporte.

2.3

El control de calidad en los establecimientos farmacéuticos esta a
cargo de un profesional quimico o bioquimico farmacéutico y en
los establecimientos de dispositivos médicos esta a cargo de un
profesional quimico o bioquimico farmacéutico o profesional de
la salud afin a los dispositivos médicos

24

El personal tiene claro conocimiento de sus actividades segun el
cargo que desempefia y consta por escrito con las firmas de
aceptacion respectivas

2.5

La delegacion de funciones al personal esta por escrito

2.6

El personal informa a su jefe inmediato sobre algun incidente que
afecte a las instalaciones, equipos, recurso humano y calidad de los

productos




Existe un programa de capacitacién en todas las areas que dispone|

2.7 el establecimiento para el personal y se cuenta con registros X
58 El per_son_al es evalua_do periddicamente conforme al programa de X
"~ | capacitacion establecido
29 El pers_on_al nuevo es previamente entrenad_o para e_I desempefio de| X
"~ | sus actividades y se cuenta con los respectivos registros
210 L_a cgpac_i'gacién en cuanto a buen_as practicas de almacenamiento,
' distribucion y transporte es realizada por parte del responsable X
técnico del establecimiento
211 Existfa un programa de capacitacion especial al personal que
’ trabaja en areas criticas como:
Manipulacion de productos sensibilizantes X
Medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas 4 X
fiscalizacion
Productos que necesitan cadena de frio y/o congelacion X
Productos fotosensibles X
2.12 | Dispone el personal de certificado de salud vigente X
213 El personal recibe capacitacion en préacticas de higiene personal X
2.14 | El establecimiento cuenta con un médico ocupacional X
215 El personal se somete a exém(_anes médicos regulares, de acuerdo X
' a un plan de medicina preventiva
216 El personal usa uniforrr_1e_s y accesorios de seguridad industrial X
' adecuados segun sus actividades
El personal del establecimiento afectado por enfermedades
217 transmisibles o lesiones abierta}s en superficies (_jescubiertas_ del X
' cuerpo cuenta con el tratamiento correspondiente y existen
protocolos para determinar su permanencia en el area de trabajo
218 El personal acata las normas que seﬁalan’ la prohibicion de fL_Jmar, X
=~ lel consumo de alimentos y bebidas en las areas de almacenamiento.
3 INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O CUMPLE NO
: INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO CUMPLE
31 La i_nfrae_structura y espacio _fI'_SiCO estd relacionada con la X
= | funcionalidad, seguridad y efectividad de los productos
3. Las areas estan disefiadas de tal manera que faciliten el flujo del X
: personal y de los productos.
33 Las est_anterias, muebles, armariqs y vitrinas estan disefiadas V|
"~ | construidas de tal forma que permitan:
Tener un sistema de ubicacion por estanterias X
Soporta el peso de los productos, sefialando la carga maxima de X
seguridad
Que la separacion entre el piso, pared y estanterias, faciliten la X
limpieza y eviten la contaminacion.
3.4 | Las paredes y pisos deben ser de facil limpieza. X
35 Las instalaciones estar disefiadas y protegidas impide el ingreso X
"~ | de insectos, aves, roedores, polvo y otros contaminantes externos
36 Las instalaciones disponen de ventilacion e iluminacién adecuada X
3.7 | Existen ventanales grandes
38 Se toman las medidas necesarias para proteger a los productos de X
"~ | agentes externos como temperatura, humedad, etc.
39 La bodega cuenta con &reas 0 zonas bien delimitadas y rotuladas,
€Omo son:
Recepcion X
Cuarentena X

Almacenamiento




3.10

En el area de almacenamiento los productos estan delimitados y|
rotulados de la siguiente forma:

Productos aprobados X
Medicamentos caducados X
Medicamentos controlados X
Cadena de frio (refrigeradora) X
Materiales inflamables, productos fotosensibles, citotéxicos, Y X
otros similares
Bajas y rechazos X
3.11 | Devoluciones y retiros del mercado X
3.12 | El establecimiento cuenta con vestidores, servicios higiénicos X
313 Hay un plan anual de calibracion de equipos y del mantenimiento X
' de las instalaciones.
NO
4, DE LOS EQUIPOS Y MATERIALES CUMPLE CUMPLE
4.1 | El establecimiento dispone de:
42 Equipos medidores de temperatura y humedad relativa X
' debidamente calibrados
Los equipos empleados para el monitoreo de la temperatura Y|
humedad son calibrados por instituciones acreditadas por el X
servicio de acreditacion ecuatoriano (SAE)
Tienen un procedimiento de operacién X
Los resultados son archivados adecuadamente X
Dispone de equipos que permitan la movilizacién de los NA
productos segun el volumen gue se maneja
Balanza calibrada NA
Disponen de extintores con su contenido vigente X
Cuentan con namero suficiente X
Disponen de implementos de proteccion individual, como
protectores lumbares, cascos, calzado con punta de acero y otros X
de acuerdo a las actividades realizadas en el establecimiento y se
cuenta con los respectivos instructivos
Tienen botiquines de primeros auxilios X
Existe un responsable a su cargo X
Termohigrémetros X
Cuentan con nimero suficiente X X
Dispone de un cronograma de calibracién de equipos X
. NO
5. DE LA RECEPCION DE PRODUCTOS CUMPLE CUMPLE
51 Existe un procedimiento para la recepciéon de los productos X
' solicitados
59 Existen registros fisicos o electronicos de la documentacién X
' referente a la recepcion de los productos
Durante la recepcion de los productos se verifica la
5.3 | documentacion presentada por el proveedor con la orden de X
compra
Durante la recepcion de medicamentos se verifica: nombre del
54 producto, forma farmacéutica, concentracion, presentacion, X
' nombre del fabricante y/o proveedor, cantidad de productos
recibidos, fecha de caducidad, registro sanitario
Durante la recepcidn de dispositivos médicos se verifica: nimero
5.5 | de lote o serie, fecha de elaboracion, fecha de expiracion X
56 Certificado de andlisis de control de calidad, certificado de X

esterilidad de medicamentos emitido por el fabricante




Certificado de garantia de calidad o certificado de conformidad

5.7 | de dispositivos médicos emitido por el fabricante X
58 Certificado de esterilidad de dispositivos médicos (cuando X
" | aplique) emitido por el fabricante
59 Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe X
5.10 | Fecha de recepcion X
El establecimiento cuenta con un procedimiento interno que se
5.11 | aplicard en los casos en que existan discrepancias en la X
documentacion
Al momento de la recepcion de los productos se realiza un
5.12 |muestreo, segln la norma INEN correspondiente; se inspeccionan X
sus caracteristicas externas y consta la cantidad recibida
Se realizara un muestreo se inspeccionaran sus caracteristicas
5.13 fexternas y se constatara la cantidad recibida; se incluira la revision
de lo siguiente:
Se verifica que los envases terciarios estén bien sellados con
cinta de embalaje, que no estén rotos o himedos. La etiqueta de X
identificacion corresponda al producto gue contiene.
En el envase secundario se verificard, nombre del producto, la
forma farmacéutica, concentracién del principio activo, via de X
administracion, lote, fecha de expiracion y la presentacion del
producto.
En el envase primario la informacién debe coincidir con 1a
informacion del envase secundario, no debe presentar grietas, X
roturas ni perforaciones, bien sellado.
Las etiquetas de identificacion deben ser legibles e indelebles y en X
caso de etiquetas de envase, éstas deben estar bien adheridas
514 Una vez revisada la documentacion se verificara lo siguiente:
Registro del ingreso de los productos en la base de datos que X
dispone el establecimiento
Los productos estan dispuestos sobre pallets X
Los productos se encuentran identificados X
Se colocan los productos en el area de cuarentena, hasta la X
aprobacion por parte del responsable técnico
Se emite el informe de aprobacién pertinente X
Se asigna la ubicacion de los productos y se los coloca en la X
bodega en el sitio que le corresponde
NO
6. DEL ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS CUMPLE CUMPLE
6.1 Existen procedimientos escritos para el almacenamiento correcto X
' de los productos
6.2 La bo_dega de almacenamiento con que modelos de gestion
"~ | operativa cuenta:
Almacén organizado X
Almacén cadtico
Los productos se colocan en pallets en buen estado de (madera) a
6.3 | una altura y espacio que permita realizar adecuadamente la| X
limpieza e inspeccion.
6.4 Existe un procedimiento operativo que indica el nimero maximo X
" | de cartones sobrepuestos
6.5 Las éreas de la bodega se mantienen limpias y libres de desechos. X
6.6 Las areas de la bodega de almacenamiento estan debidamente X

equipadas con perchas y estanterias suficientes, identificadas y




clasificadas de acuerdo a su funcion

6.7

Los pisos, paredes y techos son de material resistente, de facil
limpieza y estan en buenas condiciones

6.8

Es usado algiin método o sistema para la salida de los
medicamentos (FEFO o FIFO).

6.9

El establecimiento garantiza que los productos sean almacenados|
segun las condiciones detalladas por el fabricante

6.10

Se realiza un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de
la bodega de almacenamiento para localizar los puntos criticos de|
fluctuacién de temperatura y humedad relativa

6.11

Se realiza el control diario y continuo de temperatura y humedad
con registros de minimo 2 veces al dia

6.12

Se realizan inventarios periddicos de las existencias de los
productos, con el fin de llevar a cabo el control de los mismos

6.13

Se controla la fecha de caducidad de los productos (cuando
aplique a dispositivos médicos)

6.14

Esté restringido el ingreso de personas no autorizadas a las areas
de almacenamiento

6.15

Esta rotulada esta restriccién

6.16

Existen letreros y pictogramas que indiquen:

6.17

Prohibicion de fumar, comer y beber en las bodegas de
almacenamiento

6.18

Existen letreros en los bafios

X

6.19

Indican al personal que deben lavarse las manos antes de regresar,
a sus actividades

6.20

Las actividades de mantenimiento de los equipos, instrumentos,
sistemas de aire, instalaciones u otros en las bodegas de
almacenamiento estan:

Programadas, documentadas y ejecutadas

Se aplican procedimientos, registros y controles que evitan el
riesgo de contaminacion de los productos

6.21

La altura y el espacio de los pallets o estanterias donde se|
almacenan temporalmente los productos es adecuada para realizar
la limpieza e inspeccién

6.22

Existe un procedimiento operativo que indica el nimero maximo
de cartones sobrepuestos

6.23

Permite una rotacion ordenada de los inventarios

6.24

Estan libres de la presencia de insectos, roedores u otros agentes

externos

DE LA DOCUMENTACION GENERAL

CUMPLE

NO
CUMPLE

7.1

En el establecimiento existen documentos y procedimientos
operativos estandar (POE’s) en original y existen copias
autorizadas dependiendo de cada caso

7.2

Los procedimientos operativos estandar (POE’s) siguen un
formato determinado legible, indeleble y sin enmiendas

7.3

En los procedimientos operativos estandar (POE’s) se evita el
empleo de abreviaturas, nombres 0 c6digos no autorizados

7.4

Los procedimientos operativos estandar (POE’s) contienen
cddigo, nimero de version y fecha de vigencia

7.5

Los procedimientos operativos estandar (POE’s) se revisan y
actualizan regularmente de acuerdo a las normas vigentes y
necesidades del establecimiento

7.6

Los procedimientos operativos estandar (POE’s) cuentan con la
aprobacion del responsable técnico del establecimiento y
requieren de la autorizacion de los responsables de las areas

correspondientes




7.7

Se cuenta con un procedimiento operativo estandar (POE) para
la correccion de datos en los documentos

7.8

Los documentos referentes a compras, recepciones, controles,
despachos de productos y otros se archivan acorde a las normas
vigentes

7.9

Las existencias de los productos estdn documentadas y son
revisadas periddicamente mediante el control de inventarios v,
procedimientos operativos estindar (POE’s) respectivos

7.10

El establecimiento mantiene aprobados y vigentes los
siguientes documentos:

7.11

Manual de organizacién y funciones
Procedimientos operativos estandar (POE’s) de acuerdo a la
actividad que se realiza

7.12

Las etiquetas de identificacién colocadas en los recipientes |
cartones del producto son claras y contienen al menos la
siguiente informacion

7.13

El establecimiento cuenta con un programa y un cronograma de
auditorias o auto inspecciones que demuestre la confiabilidad de
las operaciones realizadas

7.14

El establecimiento cuenta con un programa de sanitizacion,
limpieza y un procedimiento operativo estdndar (POE)

7.15

El establecimiento cuenta con un procedimiento operativo
estandar (POE) para control de plagas donde se especifique los
agentes usados para el control, los mismos que no deben
presentar riesgo de contaminacion con los productos
almacenados y se lleva los registros respectivos

7.16

Los documentos generados para la adquisicién, recepcion,
almacenamiento, despacho y distribucidn se conservan hasta por|
un afo después de la fecha de expiracién del producto y por cinco
afios en caso de dispositivos médicos que no cuenten con fecha
de expiracion

7.17

Las etiquetas de identificacién colocadas en los recipientes y
cartones del producto deben son claras y contienen informacion
completa que incluye al menos:

Nombre del producto (sin cddigos ni abreviaturas)

Nombre genérico

Forma farmacéutica, concentracién del principio activo y
presentacion

Fecha de expiracion

Cantidad contenida en el envase del producto

Namero de lote, serie del producto asignado por el fabricante

Condiciones de almacenamiento

X| X | X|X] X | X]|X

Nombre y direccién del fabricante o de la compafiia responsable
de comercializar el producto.

DE LOS RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

CUMPLE

NO
CUMPLE

8.1

Posee procedimientos que faciliten el manejo y comunicacion de
los reclamos y devoluciones por parte de los usuarios

8.2

Cuenta con un éarea para el almacenamiento de los productos
devueltos u objeto de reclamos, la cual estara bajo la supervision
del responsable técnico.

8.3

Cada reclamo o devolucién debe dar lugar a la creacion de un
documento o registro que permita realizar un analisis, en el cual
figure:

El motivo del reclamo o devolucion

Los resultados de la investigacion efectuada




Las medidas adoptadas con el producto como: destruccion,
reproceso, retiro del mercado del lote o lotes involucrados.

8.4

En la documentacion de cada lote constaran los registros de
reclamos correspondientes, se comprobara si el defecto objeto
del reclamo compromete a otros lotes 0 a otros productos

8.5

El responsable técnico del establecimiento, revisa los registros
de reclamos de cada lote, y luego del analisis requerido
determina la necesidad de notificarlo a la ARCSA

RETIRO DEL MERCADO

CUMPLE

NO
CUMPLE

9.1

Existe un procedimiento para retirar de forma rapida y eficiente
los productos del mercado en casos de alertas o cuando se
conozca o se sospeche de un defecto

9.2

Existe una persona responsable de la ejecucion y coordinacién
de las 6rdenes de retiro de los productos

9.3

El responsable técnico del establecimiento elabora el
procedimiento interno, que establezca que los productos sujetos
a retiro, se almacenen en un lugar seguro, separado y de acceso
restringido, mientras se determina su disposicion final.

9.4

Existe un procedimiento interno elaborado por el responsable
técnico del establecimiento o el titular del registro sanitario para|
el almacenamiento de los productos sujetos a retiro mientras se
determina su disposicion final

10.

DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

CUMPLE

NO
CUMPLE

10.1

Se entrega la medicacion solo a los pacientes que presentan
receta médica

X

10.2

Realiza el farmacéutico o auxiliar de farmacia una adecuadal
recepcion e interpretacién de la receta.

10.3

Se verifica la disponibilidad y caracteristicas basicas que debe
tener los medicamentos

10.4

Se da informacion entendible al paciente de un medicamento
en cuanto al almacenamiento y se da informacion del
cumplimiento del mismo

10.5

Se realiza un seguimiento y verificacion de ausencia de errores
en la dispensacion

10.6

Se da informacion de cada uno de los medicamentos
entregados al paciente en cuanto a: efectos secundarios |
almacenamiento del medicamento

10.7

Se da informacion del medicamento en cuanto a sus efectos
adversos e interacciones al momento de la entrega

10.8

Durante la entrega del medicamento al paciente, se brinda g
informacion necesaria respecto a su administracion.

10.9

Si no existe la medicina de la receta, se coloca el sello “cero en
stock”.

10.10

Se solicita al paciente a firmar la receta en la parte posterior|
con el nimero de cédula.

10.11

Se dispensa los medicamentos a los pacientes segin el servicio
de atencion, el cual se distingue en la receta por el color, que
corresponde:

Celeste - Consulta externa

Amarillo - Atencién de emergencia

Rosado — Hospitalizacion




ANEXO E: ENCUESTA APLICADA A LOS PACIENTES QUE ASISTEN A LA
FARMACIA

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

1. Objetivo

Comprobar que las buenas practicas de dispensacion tienen efecto sobre el mejoramiento
de la salud de los pacientes ambulatorios que acuden al servicio de farmacia del HB 11-BCB
“GALAPAGOS”

2. Instructivo: Marque una X en el paréntesis que corresponde a una de las respuestas que
a su criterioes la correcta.

3.- Informacion especifica

1.;.Con que frecuencia acude a la farmacia en busca de medicamentos?
Diario |:] Semanal |:] Mensual |:]
Ocasional |:] Menor a una vez al mes |:]

2.¢Le brindaron informacion en la farmacia de como tomar el medicamento?

Si|:] No |:]

3.¢Le brindaron informacion en la farmacia de cual es la dosis del medicamento?
si[] No [|
4.; Le brindaron informacion en la farmacia acerca de la interaccion de medicamentos?

si[ | No ||

5.¢Le gustaria que en la farmacia se dieran informacion de como usar el medicamento, cual
es la dosis e interaccion medicamentosa?

si[] No |

6..Se da informacion en la farmacia acerca de la importancia que tiene el buen
cumplimiento de la prescripcion por parte del paciente para su pronta recuperacion?

Siempre |:] A veces |:] Nunca |:]



ANEXO F: ACTA ENTREGA-RECEPCION DE DONACIONES

HOSPITAL BASICO 11-BCB “GALAPAGOS”

ACTA DE ENTREGA — RECEPCION

En la ciudad de Riobamba se realiza el Acta de Entrega — Recepcion de los siguientes
insumos de donacién y los Procedimientos Operativos Estandar de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Dispensacion de medicamentos y dispositivos médicos por parte de
la Srta. Patricia Muyolema — Estudiante de la Escuela Superior Politécnica de
Chimborazo de la carrera de Bioquimica y Farmacia, para el area de farmacia y bodega
del Hospital Basico 11-BCB “GALAPAGOS”

DETALLE PRESENTACION | CANTIDAD

Flash memory de 4 GB Unidad 1
Etiquetas de identificacion de medicamentos Unidad 200

y dispositivos médicos

Sefialéticas Unidad 32
Letreros de seguridad Unidad 6
POE’s Unidad 14

Entrega conforme Recibe conforme
Srta. Patricia Muyolema Mgs. Dayanara Caiza

Estudiante de la ESPOCH Representante del area de farmacia



ANEXO G: HOJA DE ASISTENCIA A LA SOCIALIZACION DE LOS POE’s

o I v JALTE A N VY0
L e G AR DS LUNG D

CAPACITACION AL PERSONAL

| AREA: PERSONAL DE:

U
o

Servicio de Farmacia Farmacia y Bodeza

i

TEMA: Sacializacign y Taller préctica

| % Propuesia de Impiementacion de Busnas Pricticas de Almzcenamictto y
Dispensacion de Medicamentos en la Farmaci> del Hospital Bisico 11-BCH
GALAPAGOS de Riobamba,

& Talier lienado de hojas de registras

NUMERD DE HORAS: l FECHA:
| NOMBRE Y APELLIDO | FIRMA | CEDULA DE IDENTIDAD
| oS e |

0603366 S3Y
Osvio e 4 -)

o
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INSPECTORA
Nombre: Patricia Muyuolema
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Firma: =t
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ANEXO H: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Proyecto de investigacion:

IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS EN LA FARMACIA DEL HOSPITAL BASICO 11-
BCB GALAPAGOS DE RIOBAMBA

Sefior o Sefora:

A través de este documento, le pedimos que participe en esta investigacion. Usted no esta obligado
a participar en este estudio. En caso de que voluntariamente desee participar, usted puede
abandonar el mismo en cualquier momento.

Responsables del proyecto:

Egresada de la Facultad de Ciencias

Patricia Magaly Muyolema Medina

Introduccién

La presencia e informacion de un profesional sanitario es muy importante para el paciente debido
a que puede hacer mas llevadera la enfermedad. El proceso de dispensacion de medicamentos es
muy importante para los pacientes si necesitan seguir las instrucciones de su medico para mejorar
su salud. El proceso de dispensacion ayuda a los pacientes a mejorar el cumplimiento del
tratamiento al mismo tiempo mejorar su salud, para que los pacientes sepan que deben o no deben
tomar durante el medicamento recetado por su médico.

Propésito

Implementar las Buenas Précticas de Dispensacién de medicamentos y dispositivos médicos en
la farmacia del Hospital Béasico 11-BCB GALAPAGOS de la ciudad de Riobamba
Procedimientos a realizarse

Evaluar la situacion actual del proceso de dispensacion de medicamentos y dispositivos al
paciente que acude al servicio de farmacia del Hospital Bésico 11-BCB GALAPAGOS,
Riobamba.

Proponer las buenas practicas de mejora de la dispensacion en base a BPD recopiladas de
propuestas nacionales e internacionales.

Socializar la propuesta de BPD al personal de farmacia del Hospital Basico 11-BCB
GALAPAGOS.

Riesgos

Son minimas pues se trata de beneficiar a cada uno de los pacientes que acudan a la farmacia
dando una completa y eficaz dispensacién de medicamentos y dispositivos médicos.

Beneficios

Si usted participa en el estudio podra conocer cual es la manera adecuada de administrase un

medicamento, para qué sirve, qué hace en su cuerpo el medicamento, cual es la via correcta de



administracion, los efectos adversos de su medicacion, el almacenamiento del mismo entre otros.
Conocer todos estos aspectos de un medicamento que se le fue prescrito por el médico le hara
entender cémo repercute en el mejoramiento de la salud y su recuperacion.

Alternativas

En caso de sentirse incomodo durante el estudio, puede retirarse en cualquier momento.

Costos

El/la paciente no debera correr con ningln gasto en las diferentes etapas de esta investigacion.
Pago

No se pagard monto alguno al paciente por su participacion en la investigacion
Confidencialidad

Las Unicas personas autorizadas para ver los resultados de las encuestas seran las que trabajan en
este proyecto.

Las respuestas de la encuesta, nos permitird sacar conclusiones y tomar decisiones correctivas y
preventivas. Su informacion médica y la copia firmada de este documento se mantendran bajo
llave en los archivos de la oficina de la investigadora del proyecto.

Derechos del sujeto

El/la paciente tiene derecho a estar informado sobre el estudio que se va a realizar y sobre las
posibles molestias que pueda ocasionar.

Contactos para preguntas

El/la paciente podrad contactarse con los investigadores via telefonica, personal o correo
electrdnico.

Patricia Muyolema

Patricia.muyolema@espoch.ec

Teléfono 0987487615

Al respecto como paciente que acudo al servicio de farmacia del HB 11-BCB “GALAPAGOS”,
expongo que:

He sido informado/a minuciosamente sobre el estudio a desarrollar y las eventuales molestias,
incomodidades que la realizacion de esta investigacion implica, previamente a su aplicacion y con
la descripcion necesaria para conocerlas en un nivel suficiente. Tengo conocimiento que me
realizaran una encuesta sobre la atencién prestada en el servicio de farmacia del HB 11-BCB
“GALAPAGOS” y si me encuentro satisfecho de la misma.

He sido también informado/a en forma previa a la aplicacion de la encuesta que no implica un
costo que yo deba asumir. Junto a ello he recibido una explicacion satisfactoria sobre el prop6sito
de la actividad, asi como de los beneficios sociales 0 comunitarios que se espera éstos produzcan.
Estoy en pleno conocimiento que la informacion obtenida con la actividad en la cual participaré,
sera totalmente confidencial, y que no aparecera mi nombre ni mis datos personales en libros,

revistas y otros medios de publicidad derivadas de la investigacion ya descrita.



Sé que la decision de participar en esta investigacion, es absolutamente voluntaria. Si no deseo
participar en ella o una vez iniciada la investigacion, no deseo proseguir colaborando, puedo
hacerlo sin problemas. En ambos casos, se me asegura que mi negativa no implicara ninguna
consecuencia negativa para mi.

Por lo expuesto, acepto participar en el estudio

Fecha:

Nombre del Participante: ...........coevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeaens

Firma del Participante: ............coiiiiiiiiiiiiiiiiii i

Nombre, apellido y firma de la investigadora:

Bibliografia:

Proyectos de investigacion Escuela Superior Politécnica de Chimborazo



ANEXO I: EVIDENCIA DEL TRABAJO DE INVESTIGACION REALIZADA

DESPUES

Estanterias de medicamentos sin rétulos

Cajas apiladas que exceden el 1,5 metro

Cajas de  medicamentos

correspondiente

con

altura




Ausencia de sefialética Implementacion de pictogramas de normas de
seguridad

Estanterias sin sefialéticas Estanterias con sefialéticas

."' BODEGA  *

Bodega sin sefialética que impida el ingreso | Bodega con sefialética que prohibe el paso a
personal no autorizado




Estanterias sin identificacién de

medicamentos

Etiquetas de implementacion incompletas de

dispositivos médicos en bodega

| LEL PP PP o

Implementacion de etiquetas de identificacion

de dispositivos médicos para bodega

Productos organizados en orden alfabético en

estanterias

Productos organizados de acuerdo al Grupo

Terapéutico




Productos organizados en orden alfabético
en la cajonera

Productos organizados y etiquetados de alto
riesgo y electrolitos concentrados

Extintor no se encuentra en lugar fijo

Reubicacion del extintor de incendios y
sefialética de seguridad

Area de Dosis Unitaria

Reemplazo de sefialética




Etiquetas de identificacion incompletas de | Implementacion de etiquetas de identificacion
medicamentos para farmacia de medicamentos para farmacia

Entrega de POE’s aprobados

) DEVOLUCIONES |

\
2

«=> O RETIROS

#35 DEVOLUCIONES
@ O RETIROS

| & RECHAZOS
L= Y BAJAS

Taller practico de llenado de registros Sefialéticas para farmacia y bodega
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