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Resumen

La aplicacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento y de un correcto etiquetado de
los medicamentos por parte de los establecimientos de salud, con servicio de farmacia, es
un punto de gran importancia para garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos
a los pacientes. El objetivo del presente trabajo de titulacion es establecer un protocolo de
Buenas Practicas de Almacenamiento y etiquetado seguro en la Farmacia Institucional del
Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca-Ecuador, mediante la revision de las diferentes
guias propuestas para esta finalidad por parte del Ministerio de Salud Publica, este proyecto
consiste en la aplicacion inicial de un Check List validado, del cual se obtuvieron resultados
de 68,50% de cumplimiento inicial y posterior a la intervencion y aplicacién del manual
disefiado en este trabajo se logr6é llegar a un cumplimiento de 90,41%, porcentaje
considerado como significativo. Con la realizacion de este trabajo se espera, satisfacer las
necesidades de la farmacia institucional del Hospital Vicente Corral Moscoso y que este
proyecto sea una guia para futuros trabajos de titulacion relacionados con la correcta
aplicacion de las Buenas Préacticas de Almacenamiento y etiquetado seguro de los

medicamentos en Ecuador.

Palabras clave: Buenas practicas. Almacenamiento. Medicamentos. Etiquetado.
Protocolo.
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Abstract:

The application of Good Storage Practices and correct labeling of medicines by health
facilities with pharmacy services is of great importance to guarantee the quality and safety
of medicines for patients. The objective of this research is to establish a protocol of Good
Storage Practices and safe labeling in the Institutional Pharmacy of the Vicente Corral
Moscoso Hospital, Cuenca-Ecuador, throughout the review of the different guides proposed
for this purpose by the Ministry of Public Health of Ecuador. This project consists of carrying
out an initial application of a validated Checklist, from which results of 68.50% of initial
compliance were obtained and with the intervention and application of the manual designed
in this paper, a compliance of 90.41% was achieved, a percentage considered as significant.
With the completion of this work, it is hoped that the needs of the institutional pharmacy of
the Vicente Corral Moscoso Hospital will be met and that this project will serve as a guide
for future graduate work related to the correct application of Good Storage Practices and

safe labeling of medicines in Ecuador.
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Abreviaturas y simbologia

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria.
ATC: Sistema de Clasificacién Anatdomica, Terapéutica, Quimica.

BP: Buenas Practicas.

BPA: Buenas Practicas de Almacenamiento.

BPADT: Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidon y Transporte.
BPM: Buenas Practicas de Manufactura.

FDA: Food and Drug Administration.

FEFO: First Expiry First Out = Primero que Expira Primero que Sale.
FIFO: First in First Out = Primero que Ingresa Primero que Sale.

HVCM: Hospital Regional Vicente Corral Moscoso.

MSP: Ministerio de Salud Publica.

LASA: Look-Alike, Sound-Alike.

RGB: Red-Green-Black.

TML: Tall man lettering.
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INTRODUCCION

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) son un conjunto de normas que
deben ser cumplidas de manera obligatoria por los establecimientos encargados de
la distribucién y dispensacion de productos farmacéuticos cuyo propésito
fundamental es el de asegurar la conservacion y calidad de los medicamentos
(Cortijo & Castillo, 2012), a fin de garantizar el adecuado almacenamiento es
necesario contar con areas delimitadas, rotuladas de manera adecuada y con
capacidad suficiente para organizar los medicamentos, estas areas de
almacenamiento pueden ser distribuidas de diferente manera de acuerdo a las
especificaciones y caracteristicas que requiere cada medicamento (Heredia, Ortufio
& Villalta, 2018). El correcto etiquetado de los medicamentos es otro aspecto
importante que contribuye a la seguridad del paciente, este sistema de etiquetado
se aplica tanto a nivel de las bodegas de farmacia como en los medicamentos que

se encuentran a disposicion en las gavetas o estantes (MSP, 2019).

El Ministerio de Salud Publica (MSP) del Ecuador ha emitido guias y procedimientos
acerca del correcto manejo, almacenamiento y etiquetado de los medicamentos
para instituciones que pertenecen a la Red de Salud. En el afio 2009 se publico la
“Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de
Salud Publica”, posteriormente en el 2019 el MSP emiti6 un manual denominado
“Etiquetado seguro de medicamentos en los establecimientos de salud de la Red
Publica Integral de Salud-RPIS” y finalmente para el afio 2020 se establece un
protocolo titulado “Recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica
Integral de Salud”. El objetivo principal de estas guias es que las instituciones
cumplan de manera obligatoria las pautas alli sefialadas para evitar que se

suministre de manera erronea los medicamentos a los pacientes y estandarizar el
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procedimiento para su correcto etiqguetado (MPS, 2019). Sin embargo, las
propuestas de implementacion de estas buenas practicas no han sido un tema

difundido en nuestro pais (Villacrés, 2013).

En el Ecuador se han realizado algunos protocolos para la aplicacion de las BPA en
los cuales se ha evidenciado que las entidades que brindan atencion publica en el
area de la salud, especificamente aquellos que manejan productos farmacéuticos
presentan deficiencias en cuanto a la aplicacion y cumplimiento de las directrices
gue se encuentran en las guias proporcionadas por parte del MSP; en el 2015 se
realiz6 una propuesta para la “Implementacion de buenas practicas de
almacenamiento de medicamentos en el Hospital IESS de Ambato” (Guananga,
2015) y una “Propuesta de un Manual para la Implementacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Medicamentos e Insumos en el Hospital Pedro Vicente
Maldonado en Quito” en estos dos trabajos de titulacion antes mencionados se
indica que en estos establecimientos no se cumple con los procedimientos descritos
en “El Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos” (ARCSA, 2022). Ademas
complementario a lo antes mencionado, en base a los controles que realiza la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) vy la
Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina
Prepagada (ACESS) se conoce de falencias a nivel nacional en los hospitales tanto
publicos como privados en cuanto al almacenamiento y etiqguetado seguro de
medicamentos en su departamento de farmacia; como consecuencia de lo expuesto
anteriormente y debido a la falta de proyectos e investigaciones en relacion a este
tema en la ciudad de Cuenca, se ha considerado pertinente realizar un proyecto de
aplicacion enfocado a las BPA y etiquetado en la Farmacia Institucional del HVCM,
siendo esta una necesidad actual de esta Institucién, cabe recalcar que al mismo
tiempo con el presente trabajo de titulacion se pretende resaltar el papel del

bioquimico farmacéutico en la implementacién de las BPA de los medicamentos.
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OBJETIVOS GENERAL Y ESPECIFICOS

Objetivo general

Establecer un procedimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento y etiquetado
seguro en la Farmacia Institucional del Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca-

Ecuador.

Objetivos especificos

e Determinar las condiciones actuales del almacenamiento y etiquetado de los
medicamentos en la Farmacia Institucional del Hospital Vicente Corral

Moscoso, Cuenca-Ecuador.

e Elaborar procedimientos ordenados, para la aplicacion de las buenas
practicas de almacenamiento y etiquetado seguro en la Farmacia

Institucional del Hospital Vicente Corral Moscoso, Cuenca-Ecuador.
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CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

1.1. Antecedentes de lainvestigacion.

Las Buenas Practicas de Almacenamiento y el Etiquetado seguro de medicamentos
constituyen pilares fundamentales dentro del ambito de Salud debido a que su
implementacion y aplicacion es de vital importancia para proporcionar un servicio
de salud eficaz y efectivo, se hace referencia a las BPA como el conjunto de normas
gue se utilizan para regular el almacenamiento adecuado de los productos
(medicamentos e insumos médicos) dentro del establecimiento farmacéutico,
garantizando de tal modo la conservacion de las propiedades fisicoquimicas y
microbioldgicas de los mismos y por ende que estos cumplan totalmente con las

funciones a las que estén destinados (Ushcasho, 2021).

En Latinoamérica la aplicacion de las BPAs ha ido creciendo paulatinamente debido
a la necesidad de hacer un proceso organizado para el funcionamiento eficaz de los
establecimientos farmacéuticos, dando a conocer las normativas y estableciendo
protocolos oficiales que deben implementarse y darse a conocer dentro del medio
de la salud, en el que intervienen principalmente los profesionales afines a la
farmacia que estén a cargo de esta importante labor, es asi que paises como Perd,
Colombia y Ecuador han ido evolucionando dentro de este aspecto conforme pasa
el tiempo, de esta forma agilizando los procesos de recepcion, almacenamiento y
distribucién adecuada de los medicamentos e insumos médicos (Pulupa, 2015).

En los dltimos afios, en Ecuador, se han implementado diversos protocolos dentro
de los servicios de farmacia en establecimientos tanto publicos como privados, en

las diferentes provincias, para el manejo correcto de los medicamentos, lo que ha
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llevado a las instituciones de salud correspondientes, en el caso de este pais, el
MSP, a establecer un manual para el control del cumplimiento de las mismas, el
cual consta de Fichas Técnicas que abarcan todas las especificaciones para dichos
productos, este manual antes mencionado debe adaptarse a las necesidades de

cada farmacia (Espinoza, 2016 ; Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

En ciudades tales como Guayaquil, Latacunga y Riobamba ya se han presentado y
establecido protocolos de las BPA lo que ha dado resultados 6ptimos y ha mejorado
el sistema organizacional del servicio de farmacia en los establecimientos aplicados

brindando asi un mejor servicio de salud a la ciudadania (Ushcasho, 2021).

1.2. Fundamento tedrico acerca de la Institucion de Salud

1.2.1. Reseiia histoérica

El Hospital Regional “Vicente Corral Moscoso” (HVCM) fue inaugurado el 12 de abril
de 1977, en la ciudad de Cuenca — Ecuador, por el Acuerdo Ministerial 1292, su
nombre lo lleva en honor a un médico cirujano muy prestigioso de Cuenca.
Inicialmente la institucion contaba con 509 empleados, entre este personal se
encontraban los médicos, enfermeros, auxiliares de enfermeria, el personal
administrativo y técnicos calificados, preparados para dar una atencion calificada a
los pacientes de esta region. Al ser una casa de salud de segundo nivel de atencién
registra alta demanda poblacional de las zonas de salud 6 y 7 del sur del pais (Tello,
2020).

1.2.2. Caracteristicas principales del Hospital Regional “Vicente

Corral Moscoso”.

EIHVCM es una casa de salud de nivel Il de atencién de cuarto nivel de complejidad,
cuenta con atencidon en especialidades, se encuentra ubicado en la ciudad de

Cuenca — Ecuador, en el barrio el Vergel, en la Avenida de los Arupos s/n y la
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Avenida El Paraiso (Tello, 2020). Es, ademas, una entidad de salud publica que se
encuentra dentro del marco de los hospitales de Especialidades, Especializados y
Generales, en el cual el direccionamiento estratégico se gestiona mediante la
gerencia hospitalaria, a través de un modelo de red (Ver Esquema 1) para satisfacer

las necesidades de salud de los ciudadanos (Tello, 2020).

COMITES GERENCIA HOSPITALARIA

I 1
g
- USUARIO

TALENTO HUMANO FINANCIERO ADMINISTRATIVO nes

COMITES  p= DIRECCION ASISTENCIAL

ESPECIALIDADES CLINICAS Y/ CUIDADOS DE APOYO DIAGNOSTICO Y DOCENCIAE
0 QUIRURGICAS ENFERMERIA TERAPEUTICO INVESTIGACION

Esquema 1. Estructura organizacional del Hospital Vicente Corral Moscoso (Tello, 2020).

1.2.3. Misién

La entidad de salud mediante su mision busca definir la estructura de su
organizacion y sus valores, ya que es parte fundamental del desarrollo estratégico
de la misma y punto de partida para sus objetivos, por ello establece que su mision
es: “Prestar servicios de salud con calidad y calidez en el &mbito de la asistencia
especializada, a través de su cartera de servicios, cumpliendo con la
responsabilidad de promocion, prevencion, recuperacion, rehabilitacion de la salud

integral, docencia e investigacion, conforme a las politicas del MSP y el trabajo en
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red, en el marco de la justicia y equidad social” (Hospital Vicente Corral Moscoso,
2020).

1.2.4. Vision.

El HVCM en su mira al futuro se plantea como visién: “Ser reconocidos por la
ciudadania como hospitales accesibles, que prestan una atencién de calidad que
satisface las necesidades y expectativas de la poblacion bajo principios
fundamentales de la salud publica y bioética, utilizando la tecnologia y los recursos
publicos de forma eficiente y transparente” (Hospital Vicente Corral Moscoso, 2020).

1.3. Bases teodricas de Buenas Préacticas de Almacenamiento y
Etiquetado de los medicamentos acorde a la normativa
ecuatoriana.

1.3.1. Buenas Practicas de Almacenamiento de los medicamentos.
Las BPA de los medicamentos son un conjunto de pautas minimas que deben
efectuar de manera necesaria todos los establecimientos de indole farmacéutico
con el fin de certificar que los productos farmacéuticos conserven sus propiedades
y caracteristicas durante su almacenamiento, reduciendo asi al maximo los riesgos
gue puedan causar algun perjuicio a la integridad de los medicamentos (Gavilanes,
2018; Cabezas, 2020).

1.3.2. Farmacia Hospitalaria.
Se define a la Farmacia Hospitalaria como una especializacién farmacéutica
encargada de la prestaciéon de servicios relacionados a las necesidades
farmacoterapéuticas de la comunidad, mediante acciones especificas como la
seleccion, compra, preparacion, control, dispensacion, informacién de
medicamentos y diversas actividades que tienen por objetivo procurar el uso

adecuado, seguro y coste-efectivo de los medicamentos e insumos, buscado el
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bienestar de la comunidad (Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria, 2017;
Cabezas, 2020).

1.3.3. Medicamento.
Se denomina medicamento a toda preparacion o forma farmacéutica, cuya formula
de composicidn se constituye por una o mas sustancias que tienen volumen y peso
constante, que es elaborada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos,
envasada y/o etiquetada para ser comercializada, con la finalidad de ser eficaz para
diagnostico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de un sintoma, alteracion fisica o
patologia, ademéas de modificar, restablecer y corregir el equilibrio funcional del

organismo (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

1.3.4. Dispositivo médico.
Un dispositivo médico es un instrumento, aparato o0 maquina de uso fundamental en
el area de la salud, su uso tiene por beneficios prevenir, diagnosticar, tratar
enfermedades; su fabricacion, adquisicién y administracion es esencial al momento
de garantizar la calidad y seguridad de estos dispositivos (Espinoza, 2016;
Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

1.3.5. Personal de farmacia.
El profesional de farmacia es quien ha obtenido un titulo de tercer nivel relacionado

al ambito farmaceéutico, afin a los bienes estratégicos vinculados con la salud, que
presta sus servicios en el area de farmacia (Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
2022).

1.3.6. Buenas Précticas de recepcion.
Son todas las medidas que se toman para la correcta aceptaciéon de todos los

medicamentos y dispositivos médicos que entran a la zona de almacenamiento
dentro del departamento de farmacia, con la finalidad de que se asegure la calidad
y cantidad de los medicamentos e insumos de acuerdo a los pedidos realizados,
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ademas incluye la revision de la documentacion necesaria para la recepcion de los

mismos (Gavilanes, 2018).

1.3.7. Organizacién en la farmacia.

1.3.7.1. Zonade recepcion.

La farmacia debe contar con un area de recepcién de medicamentos e insumos
meédicos, en donde se realice una recepcién administrativa y técnica, para proteger
a los productos de las condiciones del medio y asi poder garantizar tanto su
integridad y estabilidad como su cantidad segun las especificaciones que hayan
sido solicitadas, proceso gue se ve facilitado por el uso de palets para su posterior
movilizacién, una vez constatada toda la documentacion (Pulupa, 2015; Gavilanes,
2018).

1.3.7.2. Zonade cuarentena.

Corresponde al area en donde los medicamentos e insumos son almacenados de
manera temporal y aislada hasta su aprobacion por el personal técnico calificado, o
en su defecto, para proceder a la devolucion o destruccidn de los mismos; su acceso
es restringido, es decir, solo puede ingresar el personal autorizado, en el caso de
qgue se cuente con un sistema informético de cuarentena este debe reflejar un

equivalente al fisico (Espinoza, 2016; Ministerio de Salud Publica, 2022).

1.3.7.3. Zonade almacenamiento.

Esta zona debe contar con condiciones medioambientales propicias para mantener
la calidad de los medicamentos e insumos, estas condiciones incluyen, la
temperatura, humedad y luz, su infraestructura debe facilitar la movilizacion y
transporte tanto del personal como de los productos ademas es necesario que los
palets y estanterias se localicen aproximadamente a 30 cm de distancia con

respecto a la pared y 80 cm entre ellos con la finalidad de que la limpieza sea posible
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(Mayanquer, 2018). Ademas, debe incluir zonas destinadas para: inflamables,
devoluciones, medicamentos e insumo caducados, medicamentos controlados y
gue necesitan conservar la cadena de frio (Pulupa, 2015; Espinoza, 2016).

En esta zona los medicamentos son ubicados en estanterias pudiendo utilizarse
para su organizacion los diferentes sistemas como lo es el sistema fijo, fluido o

semifluido, los cuales se describen a continuacion (Gavilanes, 2018).

1.3.7.3.1. Sistema fijo.
Es un sistema en el cual la codificacion y rotulacién se encuentra ya establecida en
espacios especificos. La codificacién esta dispuesta en orden alfabético de manera
gue los medicamentos e insumos luego de la recepcion son ubicados de tal forma.
Este es el método mas utilizado en espacio reducidos y por lo tanto es
recomendable aplicarlo en servicios de farmacia pequefios; no requiere de una

organizacion mayor (Gavilanes, 2018).

1.3.7.3.2. Sistema fluido.
Se denomina también sistema al azar o cadtico, en el cual se ubican los
medicamentos aleatoriamente en los espacios disponibles, para esto se requiere
que cada estanteria esté correctamente codificada (arriba hacia abajo y de izquierda
a derecha), para evitar confusiones en lo posterior. El uso del sistema fijo ayuda a
la optimizacion del espacio, aunque requiere de una organizacion muy estricta, de
un sistema informatico, y que cada articulo cuente con la informacion de su nombre

genérico, lote y fecha, es el mas recomendable (Gavilanes, 2018).

1.3.7.3.3. Sistema semifluido.
Este sistema es una mezcla del sistema fijo y del fluido, pero no es muy utilizado,
este consiste ser fijo para cantidades pequefas y proximas a despachatr, y, por otra
parte, ser fluido para cantidades mas grandes y que se van a reservar (Gavilanes,
2018; Pulupa, 2015).
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1.3.7.4. Zonade embalaje y despacho.

En esta zona se preparan los productos para posteriormente ser distribuidos, este
depende del tipo, tamafio y del peso de los productos, para poder distribuirlos en
los envases terciarios (Espinoza, 2016) (Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
2022).

1.3.7.5. Zona administrativa.

Es la zona correspondiente a las oficinas administrativas, areas de control de
calidad, espacios con diversos fines como servicios higiénicos, vestidores, archivo,

comedor, bodega de limpieza y mantenimiento (Espinoza, 2016).

1.3.8. Almacenamiento de los productos farmacéuticos y su
Importancia.

El almacenamiento correcto y ordenado de los productos farmacéuticos permite
optimizar el tiempo de entrega de los medicamentos, la conservacion integra de los
mismos de tal forma que garanticen su cumplimiento de la funcion terapéutica para
la que estan destinados, y facilitar el control del stock de la farmacia mediante una
frecuente supervision de todas las condiciones de almacenaje, si existiera el caso
de medicamentos que segun las especificaciones del fabricante necesiten
condiciones especiales, estdn deben ser establecidas y de igual manera
controladas, para evitar alterar las caracteristicas del medicamento (Espinoza,
2016).

1.3.9. Recepcidén de productos farmaceéuticos.

1.3.9.1. Recepcion administrativa.

Esta se da previo a la recepcion de medicamentos de uso o consumo humano, en

el que se debe constatar la documentacion y la fecha de vida util que al momento
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de la recepcion debe ser mayor a un afio. En esta etapa se realizan dos
verificaciones: documental y de cargamento (Pulupa, 2015).

a) Verificacion documental: consiste en determinar que los documentos que
avalan la entrega de medicamentos coincidan con lo solicitado a los
proveedores, en esta etapa se revisa:

e En caso de que los medicamentos sean adquiridos: orden de compra,
factura, guia de remision, copia del contrato de adquisicién de los
medicamentos mencionados (Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
2022).

e En caso de medicamentos donados: nota de egreso, informacion
técnica adicional, dependiendo del producto. Ademas de verificar la
fecha de caducidad, los lotes, su forma farmacéutica y su
concentracion, una vez que ha concluido con una inspeccién completa
se procede a la verificacion del cargamento (Ministerio de Salud
Publica del Ecuador, 2022)

b) Verificacion de cargamento: consiste en una supervision completa de la
descarga en el area de recepcion, la revisidbn se hace en los envases
terciarios, que se encuentren en buen estado y no deteriorados, su etiqueta
debe ser legible que contengan los siguientes datos: Denominacion genérica,
cantidad, lote, fecha de caducidad, fabricante y pais de origen, requerimiento
para ser almacenado y simbologia para su correcta manipulacion (Gavilanes,
2018; Pulupa, 2015).

1.3.9.2. Recepcion técnica.

La recepcion técnica de medicamentos la realiza un profesional farmacéutico y para
los insumos médicos un profesional que tenga conocimientos al respecto, en la cual
se verifican los requisitos sanitarios y las especificaciones técnicas de una muestra

de cada lote tomada aleatoriamente y posteriormente se elabora el Informe de
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Especificaciones Técnicas Evaluadas (Ministerio de Salud Publica del Ecuador,

2022), para ello se hacen diversas verificaciones:

a) Verificacion de requisitos sanitarios: Se debe tener en cuenta las

b)

siguientes consideraciones:

e E| certificado de: BPM de fabricantes nacionales, BPM, BPA,

Distribucion y/o Transporte y registro sanitario de Ecuador.

El certificado de analisis de control de calidad del fabricante, en el que
de manera obligatoria debe constar: denominacioén, concentracion,
forma farmacéutica, presentacion, lote, fecha del analisis, fecha de
elaboracioén, fecha de caducidad, especificaciones y resultados de las
pruebas fisicoquimicas y microbioldgicas, dependiendo del producto;
el documento debe contar con las firmas del analista de Control de
Calidad y del Jefe de Control de Calidad; para los dispositivos
médicos, debe contener: nombre, fecha de elaboracion y caducidad,
namero de lote, especificaciones y resultados de las pruebas, en el
caso de los dispositivos médicos estériles deberé incluir el ensayo de
esterilidad (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

En el caso de que la documentacion esté incompleta o presente alguna
irregularidad se debe notificar al proveedor y a la autoridad correspondiente
respectivamente. Si no existen irregularidades con la documentacion se

realiza la verificacion del producto (Pulupa, 2015).

Muestreo: Se toma de manera aleatoria, de cada lote, una muestra basada
en un nivel de inspeccion general y se coloca una etiqueta con la leyenda

“‘Muestreado” (Gavilanes, 2018).
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c) Especificaciones técnicas- verificacion: Se realiza una inspeccion visual
en la muestra con el objetivo de identificar alguna alteracion o deterioro del
producto y se realiza el informe conforme a la normativa vigente. Los
medicamentos e insumos meédicos que cuenten con registro sanitario
ecuatoriano estaran sujetos a la normativa vigente (Ministerio de Salud
Publica del Ecuador, 2022).

En el caso de los medicamentos se procede con la verificacion (Ver
Esquema 2):

e Envase terciario: que se encuentren sellados correctamente con
cinta o grapas, que no presenten alteraciones que indiguen deterioro
del contenido (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

e Envase secundario: la informaciéon de la etiqueta debe estar
conforme a la normativa vigente y en la ficha técnica dependiendo de
la forma farmacéutica. Si el producto viene con un sellado de origen
este no podra ser violentado y se solicita al proveedor la justificacion
técnica (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

e Envase primario: La ficha técnica y la etiqueta deben estar de
acuerdo a la normativa vigente, debera ser impresa en espafiol
ademas de ser legible e indeleble, correspondiente al producto
solicitado. Si se trata de medicamentos que tengan como envase
primario frascos, ampollas, viales u otros, sus etiquetas adhesivas no
deben presentar signos de alteracion ni sobre etiquetado (Ministerio
de Salud Publica del Ecuador, 2022).

e Etiqueta: En el caso del envase secundario y primario esta etiqueta
debe ser legible e indeleble, que contenga los siguientes datos:
Principio activo, forma farmacéutica, cantidad, concentracién, lote,

fecha de caducidad, fabricante y pais de origen, requerimiento para
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ser almacenado y simbologia para la manipulacion (Ministerio de
Salud Publica del Ecuador, 2022).

Envase terciario: Correctamente sellados y no presenten alteraciones.

Envase secundario: Informacion conforme a la normativa vigente, sello no
violentado.

Envase primario: Ficha técnica y etiquetada de acuerdo a la normativa,
impresa en espafol, legible y sin alteraciones.

Etiqueta: indeleble, La informacién necesaria (Principio activo, concentracion,
forma farmacedutica, nimero de lote, fecha de caducidad , entre otras).

Esquema 2. Verificacion de medicamentos. (MSP, 2022).

En el caso de los dispositivos médicos la verificacion procede (Ver
Esquema 3):

e Envase terciario: etiqueta legible en la que conste: nombre del
dispositivo médico, cantidad contenida, lote, fecha de expiracion,
fabricante y pais de origen, requerimiento para ser almacenado y
simbologia para su correcta manipulacion (Ministerio de Salud Publica
del Ecuador, 2022).

e Envase secundario: Su etiqueta debe contener informacion en
espafol o inglés, si este envase cuenta con un sello de seguridad este
no podra ser violentados y se debe solicitar la justificacion técnica al
proveedor (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

e Envase primario: La etiqueta puede ser en espafiol o inglés, en el
caso de que por su naturaleza no puede contener la misma
informacién que el envase secundario debe como minimo contener:

nombre del dispositivo médico, nombre del fabricante, fecha de
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caducidad, namero de lote, nimero de Registro Sanitario ecuatoriano
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

El envase terciario: Etiqueta con nombre del dispositivo, cantidad
contenida, lote, fecha de caducidad, fabricante, entre otras.

El envase secundario: la informacién de la efiqueta debe estar
conforme a la normativa vigente en espafiol o inglés y si esta
sellado no debe estar violentado.

El envase primario: etiqueta legible, nombre del dispositivo,
/ numero de Registro Sanitario Ecuatoriano.

Esquema 3. Verificacion de dispositivos médicos. (MSP, 2022).

d) Decision de cumplimiento o no cumplimiento:

Si la muestra inspeccionada cumple con todas las especificaciones y pasa la
recepcion administrativa y técnica, el personal administrativo procede a
trasladar los productos al area de almacenamiento y se colocan las etiquetas
de “APROBADO” (Pulupa, 2015).

Si la muestra inspeccionada presenta defectos técnicos, deben ser
categorizados de acuerdo a la normativa vigente proporcionada por el MSP;
si la cantidad de defectos técnicos es mayor al limite que establece la
normativa se determina su no cumplimiento y los productos seran
trasladados con la etiqueta de “RECHAZADO” (Pulupa, 2015).

1.3.10. Infraestructura de la bodega de almacenamiento de
medicamentos y dispositivos médicos.
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e Disefio: Es recomendable que sea de una sola planta, que no tenga
columnas internas o que estas estén distanciadas (Pulupa, 2015).

e Tamafo: Varia dependiendo del servicio de farmacia, pero siempre debe
permitir la organizaciéon correcta de los productos, para evitar confusiones,
riesgos de contaminacién de tal forma que el transporte de los mismos se
facilite y el personal pueda movilizarse correctamente (Espinoza, 2016).

e Pisos: Las condiciones que deben cumplir son: impermeabilidad, resistencia,
su limpieza no represente mayor dificultad, con la finalidad de que no haya
accidentes laborales (Espinoza, 2016).

e Techoyparedes: Las condiciones que deben cumplir son: impermeabilidad,
resistencia a condiciones ambientales, deben ser sdlidas, lisas e
incombustibles (Cabezas, 2020; Espinoza, 2016).

e lluminacion: Debe disponer tanto de luz natural como de luz artificial, en lo
posible evitar una directa exposicion de los medicamentos y dispositivos
médicos a la luz (Cabezas, 2020).

e Ventilacion: Su uso adecuado contribuye a la correcta conservacion de los
medicamentos e insumos médicos evitando de tal manera una
contaminacion de los mismos con agentes externos (Cabezas, 2020;
Espinoza, 2016).

e Fuente de energia: El abastecimiento de energia ademas de ser seguro
debe ser confiable, se debe contar con una fuente de energia alterna
(Cabezas, 2020).

1.3.11. Documentacién general
Las instituciones de salud (publicas o privadas) deben disponer de documentos que

permitan mantener el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas que se
encuentren vigentes, ademas estas deben ser redactadas de forma entendible y ser
de facil acceso para todo el personal que labora en el area de farmacia (Cabezas,
2020).
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El MSP indica que los documentos necesarios son:

1.3.11.1. Manual de la organizacion y funciones
En este se establece la manera en la que se encuentra organizada la farmacia y la
descripcion de las funciones del personal (Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
2022).

1.3.11.2. Procedimientos operativos estandar (POE)

Son documentos que establecen las actividades que se desarrollan de manera
exacta y detallada en el area de trabajo con la finalidad de realizar la ejecucion
correcta de los procesos operacionales (Gavilanes, 2018).

Es importante indicar que por los menos se deben implementar y actualizar como
minimo los siguientes POE: Recepcion, Inspeccidon, Almacenamiento, Control de
inventario, Condiciones de almacenamiento, Control de limpieza, entre otros
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

1.3.11.3. Registros
Las actividades realizadas de acuerdo a los POE tienen que ser registradas en los
formatos de registro dispuestos en el manual dispuestos por el MSP, estos seran
de importancia para recabar informacion referente al desarrollo de los

procedimientos y seran usados de evidencia de respaldo en su posterioridad.

1.3.12. Controles de temperatura, humedad y proteccion de la
luz.
Se debe garantizar que los medicamentos y los insumos se encuentren

almacenados segun las especificaciones y condiciones que se requiera de acuerdo

a lo detallado por el fabricante (Pulupa, 2015).
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Se debe realizar el control de temperatura-humedad relativa ambiental y de
refrigeracion, se realizan dos registros, el primero en la mafiana entre las 08HOO y
09HO00 mientras que el segundo registro se realiza en la tarde entre las 14H00 y
15H00. Es necesario que estos controles se encuentren registrados en formatos
pertinentes que seran archivados posterior al analisis del profesional farmacéutico
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

A continuacion, se describe los limites adecuados en los que se debe encontrar la
lectura realizada por el operador:

e Temperatura ambiente: 15°C — 25°C (Maximo 30°C)
e Humedad relativa ambiental: 65% (+ 5%)

e Temperatura de refrigeracién: 2°C — 8°C

Con respecto a las vacunas que son indispensables para control epidemioldgico es
necesario que estas se encuentren en una red fria con lo cual es indispensable el
control de la cadena de frio, de manera que es necesario contar con congeladores

y refrigeradoras en el establecimiento (Pulupa, 2015).

La humedad es un factor importante que se debe controlar, si la humedad aumenta
no se podra evitar que en las areas de almacenamiento se dé un espacio que
propicie el crecimiento de microorganismos que alteren a los medicamentos; razén
por la cual es indispensable que los envases en donde se encuentran los
medicamentos estén en condiciones éptimas y que sean herméticos ademas es
indispensable revisar periodicamente las infiltraciones de agua y revisar conexiones

internamente en el area de farmacia (Pulupa, 2015).

Algunos medicamentos son sensibles a la luz, por o que es necesario que estos

medicamentos no se encuentren fuera del empaque de proteccion.
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Cualquier anormalidad en el funcionamiento de los equipos de control debe ser
notificada por el responsable farmacéutico para que se evalUe el problema y se

tomen acciones correctivas (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

1.3.12.1. Alteraciones fisicas de los medicamentos por las
alteraciones de las condiciones de almacenamiento.

Las alteraciones que sufren los medicamentos pueden ser de tipo fisico, quimico o

bioldgico que pueden dar como resultado la pérdida de potencia y la formacion de

productos de degradacion que son toxicos para el ser humano (Mata et al., 2014).

Para detectar anomalias en los medicamentos e insumos, el profesional
farmacéutico responsable de bodega de farmacia debe realizar al menos una vez al
mes la inspeccion visual de una muestra de medicamentos y dispositivos médicos;
posterior a esto se registra en el formato especifico aquellos productos que

presenten alteraciones (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

Generalmente son las condiciones ambientales como la humedad, temperatura,
oxigeno y luz son las causantes de las alteraciones en la etapa de almacenamiento
(Mata et al., 2014).

Entre las alteraciones fisicas que se puede observar en los medicamentos por

alteraciones de las condiciones de almacenamiento estan las siguientes:

e Color: Puede producirse cambios en el color debido a la exposicion no
controlada de luz y humedad, por ejemplo, se puede observar que el sulfato
ferroso al oxidarse presenta manchas marrones, de igual manera sucede con
las tetraciclinas. Generalmente las formas farmacéuticas que presentan
alteraciones de color son las grageas, tabletas y suspensiones (Ministerio de
Salud Publica del Ecuador, 2022; Pulupa, 2015).
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e Olor: Lahumedad y el calor son factores determinantes que influyen en esta
caracteristica por las reacciones que presenta el medicamento en contacto
con estos, teniendo asi por ejemplo la alteracion del acido acetil salicilico que
produce un olor a vinagre (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

e Humedad: En algunos casos se puede observar el crecimiento de
microorganismos, cuando las sales de rehidratacién oral tienen aspecto
oscuro, pegajosas no deben ser utilizadas de igual manera los polvos
inyectables Pueden compactarse, endurecerse y por ende son poco solubles
por lo cual son de dificil administracion (Ministerio de Salud Publica del
Ecuador, 2022).

e Transparencia: Se puede apreciar en algunos medicamentos liquidos
particulas extrafias, turbidez, separacion de fases y precipitacion. Las
suspensiones e inyectables presentan este tipo de problema (Ministerio de
Salud Publica del Ecuador, 2022; Pulupa, 2015).

e Fraccionamiento: Cuando las tabletas han sido expuestas a un exceso de

humedad, estas tienden a pegarse entre si o a fraccionarse.

1.3.13. Distribucién y transporte de medicamentos.
Para garantizar la calidad y la integridad de los medicamentos e insumos es

necesario cumplir con correctas normas tanto en el momento de la distribucion y el

transporte (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

Es fundamental que se encuentre documentado y autorizado la distribucion de los
medicamentos que van a salir de bodega de farmacia; el transporte de los mismos
debe realizarse en vehiculos que permitan mantener la integridad de los
medicamentos e insumos, principalmente la distribucion de los medicamentos y
dispositivos se realiza en base al sistema de distribucion FEFO (First Expiry First

Out = Primero que expira, primero que sale) o FIFO (First in Firts Out = Primero que
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entra, primero que sale) (Gavilanes, 2018; Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
2022).

Los siguientes puntos son responsabilidad del area de farmacia y tienen que ser
cumplidos para asi garantizar el correcto cumplimiento de las buenas practicas de

distribucion y transporte:

e Garantizar que los productos que necesitan ciertas condiciones de
almacenamiento sean transportados a temperatura adecuada.

e Evitar pérdidas y rupturas de envases e insumos.

e Evitar la contaminacién con otros materiales, de manera que los vehiculos
de transporte deben mantener la higiene y limpieza adecuadas, y que sean
de uso exclusivo.

e Disponer del ambiente apropiado que garantice el acatamiento de las BP en
los &mbitos de almacenamiento, distribucidn y transporte.

(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

1.3.14. Controles de stock y vencimiento de medicamentos.
El control y gestion eficaz del stock en las farmacias hospitalarias es de vital

importancia para evitar pérdidas concernientes con la fecha de caducidad de los
medicamentos e insumos, reducir costos de adquisicion de los mismos y garantizar
una buena atencion a todos los pacientes. Por otra parte, el control del vencimiento
de los medicamentos y dispositivos médicos debe realizarse de manera adecuada
y minuciosa ya que una vez que estos insumos y medicamentos caducan son
considerados peligrosos para la salud de los pacientes y del ambiente (Fernandez
et al., 2018).

Se considera para estas inspecciones los siguientes puntos:
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e La distribucion de medicamentos y dispositivos médicos se realiza mediante
el método FEFO.

e Elaboracién de reportes mensuales en los que se encuentre detallados la
fecha de expiracion de los medicamentos y dispositivos médicos que tienen
fecha de caducidad menor o igual a seis meses, de manera que estos sean
los productos de inmediata distribucion.

e Los medicamentos y dispositivos médicos que se encuentren caducados
tienen que ser llevados a zona de baja de manera que no estén disponibles

para la distribucién.

1.3.15. Inspecciony capacitacion.
Es necesario la inspecciéon del cumplimiento de las Buenas Préacticas de

Almacenamiento, Distribucion y Transporte (BPADT) de los medicamentos e
insumos hospitalarios, de manera que se pueda adoptar acciones correctivas ante
alguna anomalia detectada en el proceso con la finalidad de alcanzar una mejora
continua en el cumplimiento. La autoinspeccion se debe realizar cada trimestre por
el responsable de bodega y el bioquimico farmacéutico responsable, mediante la
autoinspeccion se busca evaluar el acatamiento de las buenas practicas en forma
objetiva (Espinoza, 2016; Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

La capacitacion es una herramienta de gran importancia, tanto la induccion a
personal nuevo como la capacitacion al personal de planta debe realizarse
permanentemente asegurando asi un correcto desenvolvimiento en el area de
trabajo. Es necesario contar con un cronograma de capacitaciones a lo largo del

afio (Espinoza, 2016).

Tanto las inducciones como las capacitaciones deben ser registradas en los

formatos correspondientes establecidos por el MSP.
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1.3.16. Limpiezay desinfeccion.
Para aplicar protocolos adecuados de limpieza y desinfeccion, el servicio

hospitalario se ha dividido en tres zonas que son: areas criticas, semicriticas y no
criticas. La farmacia es una de las areas semicriticas debido a que dentro de ella no
existe riesgo elevado de enfermedades infecciosas, sin embargo, es importante
mantener su limpieza para evitar contaminacion de los medicamentos y dispositivos

médicos (Barberan, 2019).

La limpieza de la farmacia (incluida la bodega) debe realizarse de manera frecuente

y es necesario tener un registro de limpieza adecuado

e Oficina: La limpieza se realiza diariamente, se limpian los escritorios y
equipos con un pafo ligeramente himedo, se asea los pisos y si es necesario
se trapea el mismo (Pulupa, 2015).

e Pisos: La limpieza se realiza diariamente, se recoge los papeles,
desperdicios, se barre sin levantar polvo y se procede a aspirar el polvo que
se ha acumulado en zonas de dificil acceso (Pulupa, 2015). Las paredes y
pisos deben ser de facil limpieza y de superficie lisa (MSP, 2013).

e Barfios: La limpieza se realiza diariamente, se recoge papeles, se barre el
piso, se pasa desinfectante con un trapeador y se debe realizar la limpieza
con detergente y productos de limpieza adecuados del lavabo e inodoro
(Pulupa, 2015).

e Ventanasy puertas: Lalimpieza es una vez al mes, se limpia principalmente
el polvo con pafios humedecidos con agua (Pulupa, 2015).

e Estanteria y palets: La limpieza es semanal, se limpia el polvo de los
estantes, de los medicamentos y de las cajas donde estan almacenados en
los palets, es necesario tener cuidado de no borrar las especificaciones de
los envases y cajas (Pulupa, 2015; Ministerio de Salud Publica del Ecuador,

2022). Las estanterias, los muebles y armarios estaran diseflados de manera
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gue su sistema de ubicacion sea ordenado y sean resistentes al peso de los
insumos (MSP, 2013; Mayanquer, 2018).

e Refrigeradora: La limpieza es mensual, se retiran los medicamentos y se
colocan en cajas térmicas temporalmente hasta terminar la limpieza.

e Céamara fria o cuarto frio: Se debe realizar la limpieza manteniendo la

temperatura adecuada.

Es importante evitar la contaminacion cruzada por lo cual el material de limpieza de
los bafios no debe ser el mismo que se utliza en la bodega o en areas

administrativas (Mayanquer, 2018).

En cuanto a las bodegas pertenecientes al area de farmacia estas deben fumigarse
por lo menos una vez en el afio; se recomienda que para procesos de desinfeccion
y fumigacion se la aplicacion no debe ser directa con la finalidad de no alterar la
integridad de los medicamentos y disminuir el riesgo de contaminacion de los
mismos, estos procesos de fumigacidén deben estar respaldados al finalizar por el
responsable de bodega que constate el trabajo efectuado, el registro debe constar
con el nombre del responsable de fumigacién, fecha, areas fumigadas y nombre del
responsable de la bodega (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2022).

1.4. Etiquetado seguro de medicamentos.

La similitud en el etiquetado y envasado de los medicamentos es la principal causa
de errores de medicacion en farmacia hospitalaria, por lo que es de gran importancia
gue la institucion de Salud adopte normas de etiquetado que sirva de ayuda al

personal farmacéutico al momento de dispensacion (Bryan et al., 2020).

El MSP con la finalidad de evitar errores en este ambito, ha establecido formatos
especificos que deben cumplirse con respecto al etiqguetado de los medicamentos.
El formato del tipo y color de letra, asi como el color de la etiqueta no se puede
modificar (MSP, 2019).
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A continuacion, se aborda de manera general las caracteristicas principales de cada

etiqueta dependiendo del &rea donde se encuentre el medicamento.

1.4.1. Etiquetas de identificacion de medicamentos en bodegas.
Son etiquetas que van a ser usadas especificamente en el area de almacenamiento,
para que se facilite la trazabilidad y la entrega de medicamentos. Estas etiquetas
deben estar ubicadas en la parte frontal de los estantes, palets o armarios (MSP,
2019).

1.4.2. Etiquetas de identificacién de medicamentos en farmacia.
Se realiza la identificacion en base al grupo o subgrupo terapéutico o por orden

alfabético. En estas etiquetas no se usan abreviaturas (MSP, 2019).

e Etiquetas de identificacion en columnas de almacenamiento vy
estanterias.
Seran colocadas en la parte frontal de la columna o estanteria donde se encuentran
los medicamentos y deben cumplir con los formatos establecidos seglun sean
clasificados por grupo/subgrupo terapéutico o por orden alfabético (MSP, 2019).

e Etiqueta de identificacion de los medicamentos en gavetas o
estanterias.

Estas etiquetas deben incluir el codigo ATC, nombre genérico, forma farmacéutica

y concentracion de medicamentos; seran colocadas en la parte frontal de las

estanterias 0 en las gavetas correspondientes. Existen medicamentos especiales

como lo son los de alto riesgo, LASA vy electrolitos concentrados que tienen que

cumplir con otras especificaciones para su identificacion (MSP, 2019).

Medicamentos de alto riesgo
Se denomina como medicamentos de alto riesgo, aquellos que tienen potencial de

causar dafnos significativos en la salud del paciente e incluso pueden ser mortales
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cuando no son utilizados de manera adecuada (Pino et al., 2015); razon por la cual
dentro de las practicas especificas en las fases de almacenamiento de estos
medicamentos se encuentra la identificacibn adecuada de los contenedores,
gavetas y/o estanterias donde se colocan los medicamentos de alto riesgo.
Actualmente se dispone de una lista para determinar qué medicamentos requieren

de medidas se seguridades especiales (Andreu et al., 2018) (Ver Anexo 2).

Para la identificacién de los medicamentos de alto riesgo, en las etiquetas se coloca
un simbolo especifico, dentro de un circulo color naranja fosforescente con la frase
“‘ALTO RIESGO”. Son etiquetas que seran colocadas en los envases primarios o
secundarios, es importante ademas tomar en cuenta que estas no deben ser
ubicadas sobre informacion importante acerca del medicamento, absolutamente
todos los medicamentos de alto riesgo deben cumplir con este etiquetado (MSP,
2019).

Medicamentos LASA

Los errores en la medicacion debido a la similitud ortogréfica, fonética o visual son
frecuentes, sobre todo con los medicamentos conocidos a nivel mundial como
medicamentos LASA por este motivo es necesario que la identificacion de estos
medicamentos sea adecuada y precisa, de manera que el responsable de la
farmacia no tenga problemas al momento de la dispensacion y administracion
(Bryan et al., 2020; Rando & Rey, 2017).

La FDA implementé desde el afio 2001 un proyecto que tenia como objetivo la
diferenciacion de nombres de medicamentos que podrian generar confusion por la
similitud de nombre genérico, razén por la cual es necesario utilizar TML (FDA,
2019), ademas se dispone de una lista que incluye cuales son estos medicamentos
para que se tenga en consideracion al momento del etiquetado (Ver Anexo 1). Para
identificar estos medicamentos, en las etiqguetas se coloca un circulo azul
fosforescente con la frase “LASA” (MSP, 2019).
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Electrolitos concentrados

Los electrolitos concentrados se encuentran dentro de los medicamentos de alto
riesgo debido a que contienen: sodio hipertonico, cloruro de potasio, sulfato de
magnesio, calcio gluconato y bicarbonato de sodio; la administracion de estos
medicamentos puede resultar fatal si se realiza sin diluir o hay confusién con otros
medicamentos que tengan semejanza en su envase primario (Martinez, & Jacome,
2014). Los electrolitos concentrados deben manejarse como sustancias

controladas, etiquetadas y clasificadas con cuidado (Irigoyen & Zambrano, 2022).

Las etiguetas seran colocadas en los envases primarios o secundarios; estas no
deben ocupar los lugares donde se encuentre informacion del medicamento como
lo es el nombre, concentracion, lote, fecha de expiracion y via de administracion. El

color especifico de este tipo de etiquetas es verde fosforescente (MSP, 2019).
e Etiqueta de identificacidon de liquidos de gran volumen.

Estas etiquetas son especificas para los liquidos de gran volumen que se
encuentran almacenados en palets, estas deben ser colocadas en un lugar visible,
con su codigo ATC (Sistema de Clasificacion Anatomica, Terapéutica, Quimica),

nombre genérico, concentracion y volumen en negrita (MSP, 2019).

1.4.3. Etiquetas para solidos orales.
Las etiquetas seran usadas en el reacondicionamiento de los sélidos orales, en
general son de color blanco; es importante asignar un nuevo plazo de validez de los
medicamentos, este plazo no supera el 25% del tiempo entre la fecha de
reenvasado y la de expiracién impuesta por el fabricante (MSP, 2019). El nuevo

plazo de validez debe ser calculado mediante la siguiente formula (Ver Figura 1)
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Fecha caducidad — fecha renvasado
N® meses = 25 x

100

Figura 1. Férmula utilizada para calcular nueva fecha de expiracion a partir del reacondicionamiento (MSP, 2019).

1.4.4. Etiquetas para la distribucion a servicio ambulatorio y de
hospitalizacion.
Este tipo de etiquetas son de gran ayuda para la identificacién de los medicamentos
gue distribuyen en unidades, para que no se confundan entre ellos. Es importante
especificar el lote y fecha de caducidad en caso de que se evidencie alguna reaccion

adversa poder identificar el medicamento responsable faciimente (MSP, 2019).

1.4.5. Etiqueta de identificacion para medicamentos multidosis.
Las etiquetas seran colocadas en los envases primarios del medicamento multidosis
al momento de la apertura del mismo, esto lo realiza el personal de enfermeria
(MSP, 2019).

1.4.6. Etiqueta de identificacion de dispositivos de administracion

de liquidos orales.

Se utilizan en el caso de reenvasado de liquidos orales como jarabes, soluciones o
suspensiones y sera responsabilidad del personal de enfermeria colocar estas
etiquetas (MSP, 2019).

1.4.7. Etiquetas para identificar alertas de caducidad.
Los medicamentos fechas préximas de expiracion, van a ser etiquetados para su

identificacion de la siguiente manera:

e Etiqueta de color rojo: para dos meses.

e Etiqueta de color amarillo: para cuatro meses.
Estas etiquetas se colocan en areas de almacenamiento en farmacia, asi como a
los medicamentos que son especificos para la dispensacion ambulatoria (MSP,
2019).
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1.4.8. Generalidades acerca de las etiquetas de identificacién de
soluciones de uso parenteral.
Estas etiquetas son entregadas a los servicios de hospitalizacion, el llenado y
etiquetado de jeringas y bolsas para infusion esta a cargo de una sola persona

previo a la preparacion de la medicacion.

No se puede administrar un medicamento sin etiqueta, en caso de que la
preparacién no se encuentre correctamente identificada es necesario desecharlas.
Las etiquetas tienen que seguir el formato correspondiente, seran adhesivas, el tipo
de letra es Arial y de color negro; en cuanto al tipo y color de letra, asi como el color

de la etiqueta no pueden ser modificados ni alterados (MSP, 2019).

e Procedimiento para etiquetado de medicamentos parenterales (Ver

Esquema 4).

En caso de tener area de farmacotecnia, esto queda bajo responsabilidad del

profesional farmacéutico.

PROCEDIMIENTO DE ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS
PARENTERALES
v \A ¥
Recepcion de Verificar que los Llenado de
etiquetas datos del paciente etiquetas :
y medicamentos - Manera manual o
sean los correctos. electronica.
- Orden: Inicia con

soluciones inyectables,
etiquetado y preparacién
de nutriciones
parenterales.

- Jeringas y bolsas

deben ser etiquetados

Esquema 4. Procedimiento de etiquetado para medicamentos parenterales (MSP, 2019).
e Identificacion de jeringas
Para la identificacion de jeringas existen diferentes formatos acordes al volumen,

ademas se establecen etiquetas diferentes para medicamentos LASA, electrolitos
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concentrados, medicamentos antagonistas y si son jeringas de uso intratecal (MSP,
2019).

e Identificacion para bolsas o fundas de infusidén continua.
Etiquetas adhesivas colocadas de manera vertical, el nombre de los medicamentos
debe ir con su denominacion comun internacional y las concentraciones seran
expresadas en unidades de medida internacionales; cabe recalcar que existen
formatos segun el volumen de las bolsas (MSP, 2019).

e I|dentificacion de nutricién parenteral
Este tipo de etiquetas son muy importantes debido a que sirven para la
comprobacion de lo que se tiene en la orden del médico con lo que se encuentra en
la etiqueta, la comprobacion principalmente es de la identidad del paciente, la
composicion o formulacién, via de administracion y fecha de caducidad (Pinzon &
Varén, 2015).

e Identificacién para equipos de infusién (microgotero)
Si la preparacion implica medicamentos de alto riesgo a la etiqueta detallada a
continuacién se le coloca el simbolo y etiqueta correspondiente a este tipo de
medicamentos. En general, es importante recalcar que no se pueden utilizar

abreviaturas, nombres o codigos no autorizados (Shobia, 2018).

1.4.9. Control de etiquetado.
Para que la instituciébn cumpla con las normativas de etiquetado seguro en la
farmacia y bodega, debe existir un control periodicamente, de manera que si existen
anomalias y/o falta de cumplimientos a los establecidos se puedan tomar las
respectivas acciones correctivas. Se establece el control diario o mensual; si es que
el control es diario este va a ser revisado por el profesional farmacéutico que es el

encargado de la distribucién de dosis unitaria, en caso que no se esté cumpliendo
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con las normas se debe informar inmediatamente al profesional de enfermeria
encargado del servicio; por otra parte, el control mensual se lo ejecuta sin previa

notificacién al personal (MSP, 2019).

Ademas, se debe dejar por escrito mediante el “Formulario de control de un correcto
etiquetado en farmacia y bodega” establecido por el MSP.
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CAPITULO II
2. MARCO METODOLOGICO.

2.1. Localizacion de estudio y tipo de investigacion.
La presente investigacion se realizé en el area de Farmacia del HVCM, ubicado en
la ciudad de Cuenca, mediante la autorizacion otorgada por la Institucion (Ver Anexo
3).

La investigacion realizada fue de tipo descriptivo y aplicada, a través de la
observacion directa y aplicacién de Check List al personal encargado del area de
farmacia de la institucion de salud antes mencionada, lo cual fue un buen

instrumento para la recoleccion de datos.

2.2. Disefo de investigacion.

El disefio de investigacion se planted en base a la identificacion de la necesidad de
implementar un sistema de organizacion estandarizado dentro de una farmacia de
indole hospitalaria y en la importancia que representa su aplicacion en esta area,
para dar cumplimiento a las BPA y Etiquetado seguro de los medicamentos,
mediante la implementacién de un protocolo ordenado con la finalidad mejorar la
estructura organizacional de la farmacia a fin de brindar un servicio de calidad a los

pacientes.

Con esta premisa, se realiza la observacion del area de Farmacia del HVCM, en
donde se identificaron las deficiencias en cuanto al almacenamiento y etiquetado de
los medicamentos, se recopilé6 informacién mediante la aplicacion del registro
(Check List) con la finalidad de determinar las falencias dentro del servicio, para
posteriormente establecer un protocolo de “Buenas Practicas de Almacenamiento y
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Etiquetado seguro de los medicamentos para la organizacion optima en la Farmacia

Institucional” utilizando como referencia las guias dispuestas por el MSP finalmente

se realiza la intervencion en la farmacia para corregir las inconformidades

encontradas en el proceso de etiquetado e identificacion de los medicamentos.

Etapa 1: Evaluacion de la situacién inicial de medicamentos en la farmacia del

Hospital Vicente Corral Moscoso de la ciudad de Cuenca.

Los instrumentos y técnicas utilizadas en la investigacidon son las siguientes:

Revision bibliografica.

Se obtiene informacion por medio de la lectura de las guias emitidas por el
MSP que se encuentren vigentes y guarden relacién con el tema de
investigacion que son las Buenas Préacticas, ademas se revisa algunos
trabajos de titulacion referentes a las buenas practicas de medicamentos en
diferentes hospitales pertenecientes a la Red Publica de Salud.

Aplicacion de Check List al responsable del area de farmacia.
Se aplico el Check List considerandolo como registro de evaluacion de
parametros de importancia para determinar el cumplimiento de estos

pardmetros establecidos en la normativa vigente.

El dia lunes 05 de septiembre del 2022, se realizé el proceso de validaciéon
del Check List adaptado de la “Guia de verificacion de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte” apartado 5 y 8 proporcionado por
el ARCSA (ARCSA, 2022) y en él “Cuadro 1-3. Guia de verificacion de BPA
para productos farmacéuticos, Hospital IESS Ambato” que se encuentra en

el trabajo de titulacion de Omar Guananga (Guananga, 2015).

Observacion de las condiciones.
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Se ingres6 al area de farmacia para observar las condiciones del
almacenamiento y etiquetado de los medicamentos, se registro las
condiciones iniciales mediante fotografias para posteriormente realizar la

intervencion y proponer las acciones correctivas adecuadas.

Etapa 2: Andlisis de los resultados obtenidos en el diagndstico inicial.

Mediante la observacion del area de farmacia y la aplicacion del Check List el dia
jueves 08 de septiembre del 2022 (Ver Anexo 4), se determinan los puntos de no
conformidades con los cuales se trabajé para poder corregir mediante el etiquetado
correcto de medicamentos y areas requeridas ademas para emitir recomendaciones
gue contribuyan a mejorar la situaciéon en cuanto al almacenamiento y etiquetado

de medicamentos.

Etapa 3: Elaboracion de Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Etiquetado seguro de los medicamentos.

Se elabor6é un manual acerca de las Buena practicas de Almacenamiento y
Etiquetado seguro de los medicamentos, con la finalidad que este manual se
encuentre a disposicion del personal que labora en el area de farmacia con la
finalidad de que la institucion como entidad publica cumpla con las normas
establecidas por el Ministerio de Salud para que exista un correcto manejo y
cumplimiento de la normativa. Este manual abarca los parametros requeridos de las

normativas vigentes establecidas por el MSP.
El manual incluye los procedimientos de los siguientes aspectos:

e Personal de farmacias (incluida bodega): Tareas, responsabilidades,
induccion y capacitaciones.

e Recepcién de medicamentos.

e Ingreso y distribucion de medicamentos y dispositivos médicos.

e Almacenamiento de medicamentos y control de condiciones ambientales.

e Eliminacién y bajas de medicamentos
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Control de inventarios.

Autoinspeccion.

Limpieza, desinfeccién y control de plagas.

Etiguetado de medicamentos.

Etapa 4: Etiquetado adecuado de medicamentos y areas de farmacia que lo
requieran y entrega del manual elaborado al area de farmacia para su uso.

Se realiz6 la correccion en cuanto a la uniformidad del etiquetado, se colocaron
nuevas etiquetas que cumplen con los lineamientos establecidos por el MSP,
ademas se realiza la entrega del protocolo elaborado a la bioquimica farmacéutica
responsable del servicio de farmacia, se puso a disposicién un archivo con todas
las tablas pertenecientes a los anexos del manual para que el personal de farmacia

haga uso adecuado de esta herramienta cuando se requiera.
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CAPITULO Il

3. ANALISIS DE RESULTADOS Y DISCUSION.

A continuacion, se especifican los resultados obtenidos segun las etapas detalladas

en el capitulo anterior.

3.1. Resultados obtenidos en la evaluacioén inicial.

3.1.1. Observacion inicial.

Durante la visita observacional de la farmacia del HVCM, se evidencié que los
parametros que presentan mayor cumplimiento son los de distribucion vy
clasificacion del espacio (90%), materiales y equipos (85,71%), ubicacion, tamafo
e instalaciones (83,33%) y recepcion, almacenamiento, documentacion,
distribucién, devolucion y reclamos (77,78%), los parametros que en su mayoria no
cumplen con las directrices que establece la normativa, es decir que su porcentaje
de cumplimiento es bajo son el etiquetado (53,33%), almacenamiento (Limpieza)
(40%), organizacion, personal y capacitaciones (40%) y la organizacion interna del
almacenamiento (25%); teniendo una vision general de porcentaje de cumplimiento
de 68,50% (Ver Tabla 1).

Se pudo observar que existen zonas que no se encuentran bien definidas al
momento de almacenar los insumos, se encuentran cajas amontonadas (Figura 2)
gue podria originar errores al momento de la distribucién de estos insumos e incluso
al no estar correctamente identificadas, el personal farmacéutico o auxiliar de
farmacia que en ese momento se encuentre de turno pierde tiempo cuando se

despacha estos insumos a los diferentes servicios del hospital.

Si bien en la imagen (Figura 2) se puede observar que existen etiquetas de

identificacion, estas son muy pequefias y de igual manera no hay un orden que esté
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acorde a los insumos que se encuentran bajo estas etiquetas por lo que la
organizacion no es la correcta.

. )
:X- + No hay identificacion
del insumo y/o

medicamento.

Figura 2. Condiciones de almacenamiento iniciales. (Brito & Mora, 2022).

Con respecto al tamafio de la farmacia y de la bodega, se pudo observar que en
base a la cantidad de medicamentos e insumos que dispone el HVCM es necesario
gue este sea mas amplio de manera que se la movilizacién del personal que labora
en el area sea facil, para una mejor organizacion y para implementar mas estantes
0 palets para colocar algunas cajas que en la visita se encontraron colocadas
directamente en el suelo (Figura 3).

A
|

Figura 3. Cajas con insumos y medicamentos colocadas en contacto con el suelo. (Brito & Mora, 2022).
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Asi mismo se pudo evidenciar que ciertos medicamentos se encontraban colocados
en el suelo y en el caso de los liquidos de gran volumen estos estaban fuera de su

envase secundario y sin identificar (Figura 4).

Figura 4. Medicamentos colocados en el suelo. (Brito & Mora, 2022).

El area de farmacia cuenta con los servicios de agua y luz, ademas sus
instalaciones se encuentran en buen estado, con respecto a las ventanas, se
encuentran colocadas lo més alto posible, sin embargo, en una zona de la farmacia

se han colocado unas cajas con insumos sobre estantes, encontrandose a la altura

de las ventanas por lo que la luz solar tiene contacto con estas cajas (Figura 5).

L3

Figura 5. Almacenamiento de cajas a la altura de ventanas (Brito & Mora,
2022).
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El &rea de farmacia esta equipada con lo necesario para el control de temperatura

(Figura 6) y humedad de manera que estas condiciones de almacenamiento estan

controladas.

s 1 Bodega insumos

.

Figura 6. Control de temperatura con equipos adecuados (Brito & Mora, 2022).

Se observa que existen algunos letreros de identificacion que se encuentran en
malas condiciones o que no son adecuados (Figura 7-A), mientras que otros letreros
como es el caso de las “Capsulas-Tabletas-Comprimidos” esta ubicado en una
percha diferentes en relacion a donde se encuentran las capsulas, tabletas y
comprimidos (Figura 7-B) de igual manera se encontrd algunas etiquetas para

identificacion de medicamentos que estan ubicadas entre los insumos (Figura 7-C).

. immims CATERPRISE LTD.NUX)

Closed Suction Catneter

Figura 7. Letreros y etiquetas con falencias. (Brito & Mora, 2022).
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En la farmacia existen lugares delimitados y adecuados para el almacenamiento de
psicotropicos y estupefacientes los cuales se encuentran bajo llave; es importante
gue estos se encuentren identificados correctamente por lo cual se podria actualizar
las etiquetas que se observan en laimagen (Figura 8-A) para tener un mejor aspecto
visual y organizacional. De igual manera los antirretrovirales se encuentran en un
espacio especifico para este tipo de medicamento y estan separados de los demas
(Figura 8-C).

Figura 8. Espacios especificos para sustancias de control especial (Brito & Mora, 2022).

Las areas de reingreso de medicamentos no se encuentran debidamente
establecidas y de igual manera los medicamentos de reingreso no se encuentran
en un solo lugar, lo que conlleva a cometer errores al momento de manejar estos
medicamentos (Figura 9).

Por otra parte, en el area de almacenamiento varios medicamentos e insumos no
se encuentran debidamente etiquetados con las codificaciones de identificacion en
percha (Figura 10-A), el area de almacenamiento de medicamentos que necesitan
refrigeracion presenta las mismas condiciones anteriormente detalladas (Figura 10-
B) (Figura 11- Ay B).
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: No hay letrero de

identificacion de la zona
LB

B

e

L ‘i‘in ]

e

Figura 10. No se encuentran etiquetados algunos medicamentos e insumos. (Brito &
Mora, 2022).
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Etiqueta como Cefuroxima a La Insulina falta de etiquetar
Ciprofloxacina correctamente.

Figura 11. Etiquetas incorrectas de medicamentos almacenados. (Brito & Mora, 2022).

Se evidencid que en el area de farmacia si hay una zona de cuarentena (Figura 12-
A) sin embargo es necesario que esta zona se encuentre despejada y ordenada,
Por otra parte, en la refrigeradora se encontraron medicamentos expirados que

deben identificarse de manera correcta (Figura 12-B).

Figura 12.Area de cuarentena de medicamentos e insumos. (Brito & Mora, 2022).
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Mediante la observacion se evidencio que existen algunos medicamentos e insumos
gue no estan identificados apropiadamente, ya que tienen etiquetas no acordes a la
normativa, son etiquetas realizadas a mano, en hojas sin formato e incluso algunas

estan en mal estado (Figura 13).

Figura 13. Etiquetado erréneo de medicamentos e insumos. (Brito & Mora, 2022).
Finalmente se puede evidenciar que las etiquetas de medicamentos conocidos

como LASA (Figura 14-A) y medicamentos de ALTO RIESGO (Figura 14-B), no
cumplen con la normativa vigente, debido a que estas se encuentran a blanco y
negro, tomando en cuenta que lo distintivo de estas etiquetas es el color
caracteristico del circulo que se encuentra en la esquina superior derecha; azul para

las etiquetas de medicamentos LASA y naranja para las etiquetas de medicamentos

m":‘.ﬂm Hospital Vicente Coral Moscoso

COIEBI000T

0¢ s 4 &
Adenosina ( ) i
— 3 miligramos / mililitro L2

illitros \
ido parenteral

Figura 14. Inconformidades en etiquetas de medicamentos LASA y Alto Riesgo. (Brito & Mora, 2022).
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3.1.2. Resultados del Check List.

Con la finalidad de identificar los puntos de debilidad y fortaleza de la farmacia con
respecto a la aplicacion de procedimientos y lineamientos de recepcion, distribucion,
almacenamiento y etiquetado se aplicé el Check List (Ver Anexo 4); los resultados
y el andlisis de estos son expuestos a continuacion; los resultados se presentan en

base a porcentajes de cumplimiento o no cumplimiento.

Tabla 1. Resultados generales obtenidos del Check List de la situacion inicial del drea de farmacia. (Brito & Mora, 2022).

PREGUNTAS
REQUERIMENTO

Organizacion, personal y capacitaciones

40% 60%
Almacenamiento (Ubicacién, tamafio e
) ] 18 15 83,33% 3 16,67%
instalaciones)
Almacenamiento (Organizacion interna)
4 1 25% 3 75%
Almacenamiento (Limpieza) 5 2 40% 3 60%
Almacenamiento (Distribucion y clasificacion
) 10 9 90% 1 10%
del espacio)
Almacenamiento (Materiales y equipos)
7 6 85,71% 1 14,29%
Técnicas de almacenamiento (Recepcion,
almacenamiento, documentacion,
9 7 77,78% 2 22,22%
distribucion, devolucion y reclamos)
Etiquetado 53,33% 46,67%

El andlisis correspondiente de la Tabla 1 en los diferentes parametros que se

especifican en cada requerimiento se presenta a continuacion:

Organizacion, personal y capacitaciones.
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El andlisis detallado de la informacion proporcionada del Check List aplicado en la
farmacia del Hospital Regional Vicente Corral Moscoso de la ciudad de Cuenca -
Ecuador, denota que el 40% de los parametros de organizacién, personal y
capacitaciones se cumplen a cabalidad ya que se aplican directrices planteadas de
acuerdo a las BPA, parte del personal conoce de estas practicas y las lleva a cabo,
por otra parte, el 60% de estos parametros no se cumplen, lo que puede deberse a
varias razones como la falta de conocimiento en su totalidad de las BPA de los
medicamentos que se encuentran dentro de la farmacia, ademés que no se aplican
procesos de induccién y de capacitacion continua en este ambito, como lo establece
el ARCSA en su articulo 10 de la Norma Técnica de Buenas Practicas a
Establecimientos Farmacéuticos, que ademas de proponer procesos de
capacitacion decreta que estos sean evaluados de manera peridédica (ARCSA,
2022; Lescano, 2017).

Adicionalmente el articulo 11 del mismo documento sefiala que se debe dictar
induccion del personal y adiestramiento para el cumplimiento total de las BPMs, esto
dependiendo de la actividad a realizar por cada integrante del personal de farmacia
(ARCSA, 2022; Lescano, 2017).

Area de almacenamiento (Ubicacién, tamafio e instalaciones)

Segun los resultados obtenidos en cuanto a las caracteristicas de las instalaciones,
se establece que el cumplimiento se da en un 83,33%, lo que indica que el servicio
de farmacia cuenta con la mayoria de las especificaciones establecidas por la norma
para la infraestructura del establecimiento, como su disefio de acuerdo a los
requerimientos del Hospital Regional Vicente Corral Moscoso, el cual demanda de
medicacion variada, tal como lo indica los articulos 19 y 20 de la Norma Técnica de
Buenas Practicas a Establecimientos Farmacéuticos, ademas que el espacio fisico

es bastante amplio y los medicamentos en su mayoria se encuentran distribuidos y
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etiquetados de manera eficaz, para su répida dispensacion (ARCSA, 2022;
Mayanquer, 2018).

El 16,67% de los parametros acerca de las instalaciones no se cumple, debido a
que, si bien existe una organizacion bastante aceptable también se denota la falta
de espacio, ya que en algunas zonas del servicio de farmacia el transito tanto del
personal como de los medicamentos no se puede realizar debido a que los espacios
son muy estrechos, lo que esta en inconformidad con el articulo 21 de la misma
normativa (ARCSA, 2022; Mayanquer, 2018).

Area de almacenamiento (Organizacién interna)

En cuanto al almacenamiento, este es uno de los de los puntos de mayor enfoque
y que requiere de mas atencion, ya el porcentaje de no cumplimiento es tres veces
mayor al de cumplimiento de este parametro, estan en relacion del 75% frente al
25% unicamente que es de cumplimiento, lo que indica que existen deficiencias en
el almacenamiento de los medicamentos, ya sea por la falta de informaciéon o como
consecuencia de las insuficientes capacitaciones del personal del servicio de

farmacia, no se da un adecuado manejo de la misma (Lescano, 2017).

Los articulos 22 y 23 de la Norma Técnica de Buenas Practicas a Establecimientos
Farmacéuticos, se cumplen medianamente debido a que a pesar de que se ha
organizado la farmacia de la mejor manera los espacios no son lo suficientemente
amplios como para facilitar la circulacion del personal y de los medicamentos,
ademas que la alta demanda de los mismos requiere de mayor espacio dentro de
la farmacia, lo que en el caso del HYCM hace falta (ARCSA, 2022).

El cumplimiento de los articulos 26, 27, 28, 29 y 30 de la norma citada, dictan que
el establecimiento cuenta con areas delimitadas para su organizacion y que cada
area se encuentra correctamente identificada para mayor eficiencia dentro de la
misma (ARCSA, 2022).
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Area de almacenamiento (Limpieza)

Los articulos 24 y 25 de la Norma Técnica de Buenas Practicas a Establecimientos
Farmacéuticos sefialan que las areas dentro de la farmacia deben ser de facil
limpieza y que las instalaciones deben estar diseiiadas de manera que el
establecimiento esté protegido de cualquier tipo de contaminacion por un agente
externo, en base a estas premisas se da el cumplimiento del 40%, mientras que el
60% no se cumple, lo que se puede deber de igual manera y principalmente a la
falta de informacion y capacitacion del personal asi como también a la falta de
espacio para la organizacion correcta del servicio de farmacia (ARCSA, 2022,

Mayanquer, 2018).
Area de almacenamiento (Distribucion y clasificacion del espacio)

En el grafico anterior se reflejan los porcentajes del cumplimiento o no cumplimiento
de los parametros relacionados con la distribucion y clasificacion del area de
almacenamiento. ElI 90% refleja el cumplimiento de las normas establecidas, el
HVCM cuenta con areas sefialadas de: recepcién, almacenamiento, devoluciones,
oficinas administrativas, servicios higiénicos y vestidores; es importante indicar que
el almacenamiento es sectorizado con lo cual se facilita el manejo de los
medicamentos e insumos por parte del personal farmacéutico; ademas la farmacia
tiene un control especial para psicotrépicos y estupefacientes los cuales se
encuentran almacenados en un sitio especifico y bajo llave. Todo lo que se ha
mencionado anteriormente da cumplimiento a lo expuesto en el articulo 27 del
capitulo V del “Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
y Transporte para establecimientos Farmacéuticos” en general (ARCSA, 2022).

Por otra parte, se evidencié que el 10% de no cumplimiento se debe a que a pesar
de que el area de almacenamiento esta equipada con perchas y estanterias, estas
no son suficientes razén por la cual se encontraron algunas cajas y medicamentos

gue estaban en el suelo (Figura 3y 4).
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Area de almacenamiento (Materiales y equipos)

Con respecto a los resultados obtenidos al evaluar las directrices acerca de los
materiales y equipos dentro del area de almacenamiento, el 85.71% refleja el
cumplimiento; las areas de almacenamiento de la farmacia cuentan con estantes,
palets, refrigeradoras, materiales de limpieza, extintores y equipo de proteccion
individual con lo que se da cumplimiento al articulo 30 del capitulo VI del
“Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte

para establecimientos Farmaceéuticos * (ARCSA, 2022).

Con respecto al porcentaje de no cumplimiento que es el 14.29%, esto se debe
principalmente a la falta de aire acondicionado en el lugar; es importante contar con
sistemas que permitan la ventilacion eficiente para una adecuada circulacion de aire

y evitar asi contaminaciones.

Técnicas de almacenamiento (Recepcidén, Almacenamiento, Documentacion,

Distribucion, Devolucion y Reclamos)

Los resultados reflejan un 77.78% de cumplimiento de procedimientos referentes a
una adecuada recepcion de los medicamentos que ingresan a bodega, se realizan
actas de recepcion y verificacion de caracteristica fisicas de los medicamentos
dando cumplimiento a los articulos 31, 32 y 35 del capitulo VII correspondiente a la
Recepcién de productos en Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte para establecimientos Farmaceéuticos; también se
evidencié el cumplimiento de la aplicacion de los sistemas FIFO y FEFO al momento
de la distribucién de los medicamentos segun lo establecido en el articulo 41 del
capitulo VIII del reglamento antes mencionado (ARCSA, 2022). Por otra parte, el
area de farmacia cumple con los controles de fechas de caducidad de los productos
de manera regular y tiene registro de existencias por producto y lote de manera

digital.
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El area de farmacia reporta la fecha de vencimiento de los productos con 3 meses
de anticipacion, sin embargo, el MSP indica que se debe realizar un proceso de
verificacion de las existencias de medicamentos o dispositivos médicos con fecha
de caducidad préxima, elaborando un registro cada mes en el consten todos
aquellos productos cuya fecha de caducidad sea menor o igual a 6 meses y en el
manual de “Etiquetado seguro de los medicamentos en los establecimientos de
salud de la RPIS” se establece que se debe colocar tarjeta roja a los medicamentos
con fecha de vencimiento vigente de 2 meses y tarjeta amarilla a los que tengan
fecha de vencimiento de 4 meses; ademas el area de farmacia del HYCM no cuenta
con un manual propio que describa los procedimientos establecidos para las
condiciones de almacenamiento, todo lo antes expuesto se incluye dentro del

porcentaje de no cumplimiento que es del 22.22%.
Etiquetado.

En cuanto al cumplimiento del etiquetado correcto de los medicamentos e insumos,
se obtiene los siguientes resultados, un 53.33% de cumplimiento, el area de
farmacia cuenta con etiquetas adecuadas para la identificacion de medicamentos
en gavetas, para los liquidos de gran volumen, adecuada identificacion de
electrolitos concentrados, etiqguetas de sélidos orales, para servicios de
hospitalizacion, sin embargo existe un déficit que se refleja como el 46.67% con
referencia a que existen ciertas falencias en las etiquetas de medicamentos LASA
o de ALTO RIESGO, etiquetas que no se encuentran en buen estado, asi como el
uso de los cbédigos ATC pertenecientes a la 9na edicion del Cuadro Basico de
Medicamentos y no a la actual.

3.2. Resultados obtenidos posterior a la intervencién en la farmacia

del Hospital Vicente Corral Moscoso.

Posterior a la intervencion realizada en la farmacia del HVCM, mediante la
aplicacion final de un Check List (Ver Anexo 5), se obtienen porcentajes que
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demuestran que hubo una mejoria significativa en cuanto al cumplimiento de los
siguientes parametros: recepcion, almacenamiento, documentacion, distribucion,
devolucién y reclamos (100%), etiquetado (100%), ubicacion, tamafio e
instalaciones (88,88%), almacenamiento (Limpieza) (80%), organizacion, personal
y capacitaciones (80%), organizacion interna del almacenamiento (75%);
parametros que se mantienen son distribucion y clasificacién del espacio (90%) y
materiales y equipos (85,71%), debido a que son referentes a las instalaciones y su
mejoria depende Unicamente del cambio de la infraestructura y adquisicion de
bienes por parte de la institucion; en este contexto, la vision general del
cumplimiento de las directrices establecidas muestra un incremento del 21,91%,
teniendo asi como resultado final un porcentaje de 90,41% de cumplimiento (Tabla
2).

Tabla 2. Resultados generales obtenidos del Check List posterior a la intervencion del drea de farmacia. (Brito & Mora,
2022).

REQUERIMENTO PREGUNTAS

Organizacion, personal y capacitaciones

80% 20%
Almacenamiento (Ubicacién, tamafio e
) ] 18 16 88,88% 2 11,11%
instalaciones)
Almacenamiento (Organizacion interna)
4 3 75% 1 25%
Almacenamiento (Limpieza) 5 4 80% 1 20%
Almacenamiento (Distribucion y clasificacion
) 10 9 90% 1 10%
del espacio)
Almacenamiento (Materiales y equipos)
7 6 85.71% 1 14.29%
Técnicas de almacenamiento (Recepcion,
almacenamiento, documentacion,
! . ' 9 9 100% 0 0%
distribucion, devolucion y reclamos)
Etiquetado 15 100% 0%
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3.3. Registro fotografico de los resultados de laintervencion a la Farmacia
del HVCM.

MEDICACION ETIQUETADA SOLO
e PARA UNIDOSIS (SOLIDOS ORALES)

LI o

- ~
-

J01GBO604
AmiKACina
500 miligramos
B - Liquido parenteral
- 60 miligramos/miliitros x 1
21 ====...Liquido parenteral

Figura 16. Etiquetado de medicamentos LASA en estanterias. (Brito & Mora, 2022).
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Dexmedetomidina '
‘ 100 microgramos/militros x 2 miltros
Dexmedetomidina 4 .. Huido parenteral

100 microgramos/mililitros x 2 mililitros
() iz fquido parenteral
e ——

CO7AGO1 Q
Labetalol clorhidrato

100 miligramos/20 mililitros

Figura 17. Etiquetado de medicamentos de alto riesgo en estanterias. (Brito & Mora, 2022).

Figura 18. Etiquetado de medicamentos de alto riesgo en cajoneras. (Brito & Mora, 2022).
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—_— ' = I
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Figura 20. Etiquetado de medicamentos en cajoneras. (Brito & Mora, 2022).
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BO5XA0S
BOS5XA03 ' | S
: i Sulfato de magnesio
. dio cl ' ]
BO5XA02 A12AA03 ‘ e XI%C%;& A | L
i ililitros. ° Iquido parenteral
Sodio bicarbonato Calcio gluconato e e A —
8,4 % x 10 mililitros 10% x 10 mililitros

iquido parenteral o Liquido parenteral

_Hl._. — R

INTRAVENOSA
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Figura 22. Etiquetado de drea designada para cuarentena. (Brito & Mora, 2022).

Josselyn Carolina Brito Capa/

Lisseth Carolina Mora Villota Pagina 68



UCUENCA

Kaletra®
Lopinavir 80,
R

™ 80 mg/mL-20mg/mL

160mL
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InFLIXimab
100 miligramos

B e Solido parenteral
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anuuz o}
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La’“‘VUDma
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300 / 200 miligramos = S8ido oral

.. Sélido oral
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300+300+50 mil
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Figura 24. Etiquetado de medicamentos antirretrovirales. (Brito & Mora, 2022).
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Figura 25. Etiquetado de insumos y dispositivos médicos. (Brito & Mora, 2022).
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Figura 26. Inspeccion de la intervencion junto a la bioquimica responsable de la
farmacia. (Brito & Mora, 2022).

Figura 27. Entrega de manual: “Procedimientos para la aplicacion de: Buenas Prdcticas

de Almacenamiento y Etiquetado seguro de medicamentos en la Farmacia Institucional

del Hospital Vicente Corral Moscoso” a la bioquimica responsable de la farmacia. (Brito
& Mora, 2022)
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El manual que fue realizado y aplicado en cada una de las areas de la farmacia del

HVCM se encuentra como anexo en el presente trabajo (Ver Anexo 6).
Limitaciones

e |a constante actualizacion de la lista de medicamentos e insumos dentro de
la farmacia, lo que extendié el tiempo de etiquetado total de la farmacia.
e La disponibilidad de tiempo por parte del personal de la farmacia tanto

administrativo como rotativo.

4. CONCLUSIONES

A partir de la investigacion realizada dentro del marco de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y etiquetado seguro de medicamentos se determinaron las
condiciones iniciales de cumplimiento de estos parametros en la Farmacia del
HVCM, Cuenca-Ecuador, concluyendo de esta manera que este servicio, no
contaba con todas las condiciones especificadas de la estructura organizacional
interna, de tal forma que se procedié a realizar un diagndstico oportuno de las

mismas para poder resolver estas falencias.

A través de la evaluacion inicial de las condiciones dentro del servicio de farmacia
del HVYMC y de las necesidades presentes en esta se deduce que es necesario la
implementacion de un protocolo organizado de trabajo por ende se procedio a
elaborar un manual que abarca todas las directrices y requisitos dados por las

normativas del MPS de Ecuador y que pueda ser aplicado dentro de la farmacia.

Después de la elaboracién del manual: “Procedimientos para la aplicacién de:
Buenas Practicas de Almacenamiento y Etiquetado seguro de medicamentos en la
Farmacia Institucional del Hospital Vicente Corral Moscoso” y la aplicacion del
mismo dentro del establecimiento, el servicio presenta una mejoria significativa en

cuanto a estos puntos, como resultado de la correcta implementacion del manual
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en la institucion, por lo tanto se considera que este trabajo puede tomarse como

guia para posteriores trabajos de investigacion de la misma indole.

5. RECOMENDACIONES

e Se recomienda que se de mayor importancia a las capacitaciones del
personal de farmacia en cuanto a las normativas vigentes referentes a BPA,
por lo tanto, que se realicen con mas frecuencia.

e Que de ser posible se asigne mayor espacio fisico al servicio de farmacia del
HVMC de acuerdo a la variedad de medicamentos e insumos meédicos a
almacenar, y con ello incrementar el nimero de perchas y estanterias
suficientes para el almacenamiento adecuado y mejorar oportunamente los
espacios de almacenamiento para que se pueda realizar una limpieza e
inspeccion 6ptima.

e Se recomienda que los controles de temperatura y humedad se realicen con
mayor frecuencia (minimo 3 veces al dia) para llevar un registro oportuno de
estas condiciones medioambientales que son criticas en cuanto a la
conservacion adecuada de los medicamentos, cabe mencionar que la
implementacion de aire acondicionado seria necesario teniendo en cuenta
las variaciones climaticas de la zona.

e Se requiere que se realice la renovaciéon continua de informacién en base a
las actualizaciones del Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos que

proporciona el MSP.
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7. ANEXOS

Anexo 1. Lista de nombres de medicamentos LASA. (FDA, 2019; MSP, 2019).

X

MEDICAMENTO PUEDE CONFUNDIR

NOMBRE DEL CON EL QUE SE

ADREnalina X ATROpina
amiFOStina X amiKACina
azaTlOprina X AZltromicina
carBAMazepina X OXcarbazepina
CARBOplatino X ClISplatino
cefOTAxima X cefTAZidima
ceFAZolina X cefTRIAXona
cicloSPORINA X CicloSERINA
clomiFENO X clomiPRAMINA
diazePAM X dilTIAZem
DOBUTamina X DOPamina
DOCEtaxel X PACLitaxel
DOXOrubicina DAUNOrubicina-
X IDArubicina
EPINEFrina X eFEDrina
HIDROcodona X oxiCODONA
inFLIXimab X rTUXimab
lamoTRIgina X levETIRAcetam
lamiVUDina X lamoTRIgina
metFORMINA X metroNIDAZOL
metilPREDNISolona X metiiTESTOSTERoONa
tiamAZOL X tiamINA
prednisoLONA X predniSONA
valACiclovir X valGANCciclovir
vinBLAStina X vinCRIStina
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Anexo 2. Lista de medicamentos de alto riesgo. (ISMP, 2018).

GRUPOS TERAPEUTICOS

Agentes de contraste IV

Agentes inotropicos IV

Agonistas adrenérgicos IV
Anestésicos generales inhalados e IV
Antagonistas adrenérgicos IV
Antiagregantes plaquetarios 1V
Antiarritmicos 1V

Anticoagulantes orales
Antidiabéticos orales

Bloqueantes neuromusculares
Citostaticos, parenterales y orales
Heparina y otros anticoagulantes
parenterales

Insulina IV y subcutanea

Medicamentos para sedacion
moderada IV

Medicamentos orales para sedacion
moderada en nifios
Medicamentos gue tienen

presentacibn convencional y en
liposomas

Medicamentos para administracion
por via epidural o intratecal

Nutricion parenteral

Opiaceos IV, transdérmicos y orales
Soluciones cardiopléjicas.
Soluciones de glucosa hiperténica.
Soluciones para didlisis

Tromboliticos

MEDICAMENTOS ESPECIFICOS.

Agua estéril (envases de volumen =

100 ml - excluyendo botellas)

Cloruro  potéasico, IV  (solucion

concentrada)

Cloruro sodico hiperténico (= 0,9%)

Epoprostenol IV

Fosfato potasico IV

Metotrexato oral (uso no oncolégico)
Nitroprusiato sddico 1V

Oxitocina IV

Prometazina IV

Sulfato de magnesio IV

Tintura de opio

Vasopresina
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Anexo 3. Autorizacion para la realizacion del trabajo de titulacion por parte del Hospital Vicente Corral Moscoso.

N Publi
bl HospRATUSric 8 Salppblice

Oficio No. 00496-GHR-2021
Cuenca, 20 de julic de 2022

Doctora

Angelica Ochoa Aviles.

UNIDAD DE TITULACON

FACULTAD DE CIENCIAS QUIMICAS, UNIVERSIDAD DE CUENCA
Presente.

De mi consideracion:

Asunto: Carta de Interés Institucional con protocolo de nvestigacion “ELABORACON DE UN
PROCEDIMIENTO PARA LA APLICACION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
ETIQUETADO, SEGURO DE MEDICAMENTOS EN LA FARMACIA INSTITUCIONAL DEL HOSPITAL
VICENTE CORRAL MOSCOSO DE LA CIUDAD DE CUENCA- ECUADOR”

De mi consideracion

Yo MARIA JOSE VAZQUEZ QUEZADA can €1 0104443916, en calidad de autoridad deld BOSPITAL
VICENTE CORRAL MOSCOSO, manifiesto que conozco y estoy de acuerdo con la propuesta del
protocolo de investigacion “ELABORACION DE UN PROCEDIMIENTO PARA LA APLICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y ETIQUETADO, SEGURO DE MEDICAMENTOS EN
LA FARMACIA INSTITUCIONAL DEL HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO DE LA CIUDAD DE
CUENCA- ECUADOR", Cuyas investigadoras principales: Josselyn Caralina Brito Capa y Lisseth
Carolina Mora Viiata.

Con sentimiento de distingulda conslderacion

Atentamente,

cRENCIA

Mgs Mari&! ’(v( quer Quezada
OSOITAI.

VICE

[
P
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Anexo 5. Check List “Guia de verificacion de buenas prdcticas de almacenamiento y etiquetado” aplicado en la farmacia

institucional del Hospital Vicente Corral Moscoso (inicial).

Fecha: 08/09/2022
Aplicado a: Dra. Ana Carrién
Aplicado por: Josselyn Brito y Lisseth Mora

REQUERIMIENTO

- st Ino OBSERVACION

1. ORGANIZACION, PERSONAL Y CAPACITACIONES

¢ El responsable técnico de la bodega es un bioquimico farmacéutico? X

(Existen descripciones de responsabilidades y funciones para el | X

personal que labora dentro de la bodega y farmacia?

¢Existe un programa de capacitacion en BPA? X | Actualmente no se
dispone de un
programa, pero se
pretende retomar.

¢ Existen letreros o pictogramas en los que se indique la prohibicién de X No en su totalidad

comer, beber y fumar dentro de la bodega y farmacia? (bodega)

¢Indican al personal que deben lavarse las manos antes de regresar a X

sus actividades?

2. AREAS DE ALMACENAMIENTO.

Ubicacion, Tamaiio e Instalaciones

¢ El tamaiio de la bodega esta de acuerdo a la variedad y volumen de X

productos a almacenar, a la frecuencia de abastecimientos y entrega?

:E! drea de almacenamienta estd uvhicadn en un lugar donde <e tenga X

facil acceso a las fuentes de abastecimiento?

¢ Cuenta con servicios basicos de luz y agua? X

¢ Estan las instalaciones eléctricas en buen estado? X

¢Los pisos, paredes y techos son de material resistente, lisos de facil | X

limpieza y estén en buenas condiciones?

¢Las ventanas estan localizadas a la mayor altura posible? X

¢Si en el establecimiento se almacenan productos sucedaneos de la | X Es necesario rotular de

leche materna, suplementos alimenticios, preparados alimenticios mejor manera esta

compiementarios para lacianies de mas edad y nifios pequeiios, esian séccion.

en perchas separadas y debidamente rotuladas?

¢;Se toman las medidas necesarias para proteger a los productos de | X

agentes externos como temperatura, humedad?
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A fin de minimizar confusiones y riesgos de contaminacién y permitir una rotacién ordenada de los

inventarios, el establecimiento cuenta con las siguientes areas:

¢Recepcién?

¢Cuareniena?

¢ Productos aprobados?

¢ Medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a
fiscalizacion?

1 Camaras frias, cuartos frios o equipos subeero?

¢ Para materiales inflamables, fotosensibles, radioactivos, citotéxicos,
explosivos y otros similares?

¢Despacho?

¢Rechazos y bajas?

¢ Devoluciones y retiro del mercado?

Organizacién Interna

¢Hay una adecuada circulacién intema de aire?

. Se realiza el contiol diario y conlinuo de leimperalura y humedad coi
registros de minimo 3 veces al dia?

Se realiza 2 veces al
dia.

¢La distancia entre los anaqueles facilita el movimiento de operarios y la
manipulacién del producto?

¢ Hay productos colocados directamente en el piso?

Algunas veces

Limpieza

¢Las areas de almacenamiento se mantienen libres y limpias de
desechos acumulados?

Se acumula basura
debajo de los pallets o
eslantes.

¢La altura y el espacio de los palets donde se almacenan los productos
es adecuada para realizar la impieza e inspeccion?

No se puede limpiar
con lacligad, seria
necesario alzar los
pallets. pero estos se
encuentran ocupados.

¢ Existen procedimientos escritos sobre la frecuencia y métodos usados
en la limpieza?

La farmacia no tiene
manual de estos
precedimientos.

:Estan libres de la presencia de insectos, roedores u otros agentes
externos?

¢Cuentan con un programa de fumigacién y control de plagas?

Sbbre todo, en bodega.

Distribucién y clasificacion del espacio

Existen areas sefialadas para:

e Recepcion
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necesarios.

o Almacenamiento X
e Devoluciones X
e Oficinas administrativas X
e  Servicios higiénicos X
e Vestidores X
¢lLas éareas de la bodega de almacenamiento estdn debidamente Es necesario
equipadas con perchas y estanterias suficientes? implementar mas
estantes y pallets.
¢LEl almacenamiento es sectorizado? X
¢ Existen areas especificas para productos sensibles a latemperaturay/o | X
humedad?
¢ Productos de control especial como estupefacientes? ¢Se encuentran | X
bajo ilave?
3. MATERIALES Y EQUIPOS
Las areas de almacenamiento cuentan con:
e Estantes X
e Pallets X
e Refrigeradoras X
e Aire acondicionado
e Materiales de limpieza X
e Extintores X
e Proteccién individual: mascarillas, guantes, entre ofros | X

Devolucién y Reclamos.

4. TECNICAS DE ALMACENAMIENTO (Recepcién, Almacenamiento, Documentacién, Distribucion,

¢ Elaboran actas de recepcion?

Egresos e ingresos

¢ La verificacion de las caracteristicas organolépticas de los suministros
es efectuada por el quimico farmacéutico responsable de la recepcién
técnica?

El sistema de ubicacion de [0S suministros es:

e Fijo

e Fluido

e Semifluido

El orden de los suministros es hecho en base a:

e Orden alfabético
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¢ Cadigo de producto
e Ofras formas

cTienen un registro de existencias por producto y lote donde figura la | X De manera digital.

fecha de vencimiento del producto?

¢ Se ha establecido un control regular de la fecha de vencimiento de los | X

productos?

¢ Se coloca una tarjeta roja y se alerta sobre la existencia de productos X | Se reportacon 3

con fecha de vencimiento vigente de 6 meses? meses de anticipacion.
La norma minima es 4
meses.

¢Tienen procedimientos escritos describiendo las condiciones de X | El hospital como tal no

almacenamiento? tiene un manual
propio.

¢ Se despachan los productos de acuerde alsistems FIFQ y FEFO? p.4

5. ETIQUETADO

¢La etiqueta para identificacion de medicamentos en bodegas cuentan X | No todas las etiquetas

con las especificaciones de acuerdo a la normativa? estan correctas.

¢La sliquela para identificacion de medicamentos en columnas y X

estanterias cuentan con las especificaciones de acuerdo a la normativa?

¢(La etiqueta para identificacién de medicamentos de alto riesgo en X | Estén a blanco y negro,

columnas y estanterias cuentan con las especificaciones de acuerdo a la no se visualiza color

normativa? caracteristico de |la
eliqueta de  estos
medicamentos.

sLa etiqueta para identificacién de medicamentos en gavetas cuentan | X

con las especificaciones de acuerdo a la normativa?

¢La etiqueta para identificacion de medicamentos en gavetas y que son X

de alto riesgo cuentan con las especificaciones de acuerdo a la

normativa?

¢ La etiqueta para identificacion de liquidos de gran volumen cuentancon | X

las especificaciones de acuerdo a la normativa?

¢ La etiqueta para identificacion de electrolitos concentrados cuentancon | X

las especificaciones de acuerdo a la normativa?

¢La etiqueta para identificacién de medicamentos LASA cuentan con las X Estan a blanco y

especificaciones de acuerdo a la normativa? negro, no se visualiza
color caractaristico de
la etiqueta de estos
medicamentos.

¢ Cuentan con etiquetas para sélidos orales?

¢ Cuentan con eliquetas para distribucion a servicios de hospitalizacion? | X

£ Cuentan con etiquetas para distribucién a atencién ambulatoria? X
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¢ Cuentan con etiquetas para medicamentos multidosis? X

¢Cuentan con etiquetas para dispositivos de administracién de liquidos | X
orales?

¢ Cuentan con etiquetas de alertas de caducidad de medicamentos para | X
las areas de almacenamiento de farmacia y bodega?

¢Cuentan con etiquetas de alertas de caducidad de medicamentos de X
atencién ambulatoria?
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Anexo 6. Check List “Guia de verificacion de buenas prdcticas de almacenamiento y etiquetado” aplicado en la farmacia
institucional del Hospital Vicente Corral Moscoso (posterior a la aplicacion).

Fecha: 21/10/2022

Aplicado por: Josselyn Brito y Lisseth Mora

REQUERIMIENTO

sl INO OBSERVACION
1. ORGANIZACION, PERSONAL Y CAPACITACIONES

¢El responsable técnico de la bodega es un biogquimico farmacéutico? X

¢Existen descripciones de responsabilidades y funciones para el | X
personal que labora dentro de la bodega y farmacia?

¢ Existe un programa de capacitacion en BPA? X | Actuaimente no se
dispone de un
programa, pero se
pretende retomar.

¢Existen letreros o pictogramas en los que se indique la prohibicién de | X
comer, beber y fumar dentro de la bodega y farmacia?

¢Indican al personal que deben lavarse las manos antes de regresara | X Etiqueta indicativa
sus actividades?

2. AREAS DE ALMACENAMIENTO.

Ubicacion, Tamaifio e Instalaciones

¢ El tamaiio de la bodega esta de acuerdo a la variedad y volumen de X
productos a almacenar, a la frecuencia de abastecimientos y entrega?

SEl drea de almacenamiento estd ubicado en un lugar donde se tenga X
facil acceso a las fuentes de abastecimiento?

¢ Cuenta con servicios basicos de luz y agua? X

2 Estén las instalaciones eléctricas en buen estado? X

¢Los pisos, paredes y techos son de material resistente, lisos de facil | X
limpieza y estan en buenas condiciones?
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¢Las ventanas estan localizadas a la mayor altura posible? X

¢Si en el establecimiento se almacenan productos sucedaneos de la | X Es necesario rotular de
leche materna, suplementos alimenticios, preparados alimenticios mejor manera esta
complementarios para lactantes de méas edad y nifios pequeiios, estén seccion.

en perchas separadas y debidamente rotuladas?

¢Se toman las medidas necesarias para proteger a los productos de | X

agentes externos como temperatura, humedad?

A fin de minimizar confusiones y riesgos de contaminacién y permitir una rotacién ordenada de los

inventarios, el establecimiento cuenta con las siguientes areas:

¢Recepcion? X

¢Cuarentena? X

¢Productos aprobados? X

¢Medicamenios que contienen susiancias caialogadas sujetas a X

fiscalizacion?

¢Camaras frias, cuartos frios o equipos subcero?

¢Para materiales inflamables, fotosensibles, radioactivos, citotéxicos, X

explosivos y otros similares?

¢Despacho? X

¢Rechazos y bajas? X

¢Devoluciones y retiro del mercado? X

Organizacion Interna

¢Hay una adecuada circulacién interna de aire? X

¢Se realiza el control diario y continuo de temperatura y humedad con Se realiza 2 veces al

registros de minimo 3 veces al dia? dia.

¢La distancia entre los anaqueles facilita el movimiento de operarios y la | X

manipulacién del produclo?

¢ Hay productos colocados directamente en el piso? X

Limpieza

iLas éareas de almacenamiento se mantienen libres y limpias de | X

desechos acumulados?

¢La altura y el espacio de los palets donde se almacenan los productos No se puede limpiar

es adecuada para realizar la limpieza e inspeccién? con facilidad, seria
necesario alzar los
pallets, pero estos se
encuentran ocupados.

¢ Existen procedimientos escritos sobre la frecuencia y métodos usados | X

en la limpieza?

¢Estan libres de la presencia de insectos, roedores u otros agentes | X
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externos?

¢Cuentan con un programa de fumigacién y control de plagas? X Sobre todo, en bodega.

Distribucién y clasificacién del espacio

Existen areas sefialadas para:

e Recepcion

e Almacenamiento

2 Devoluciones

e Oficinas administrativas

o Servicios higiénicos

X[ X | X X| X| X

° Vestidores

¢las areas de la bodega de almacenamiento estan debidamente X |Es necesario
equipadas con perchas y estanterias suficientes? implementar mas
estantes y pallets.

¢El almacenamiento es sectorizado? X

¢ Existen éareas especificas para productos sensibles a la temperaturay/o | X
humedad?

¢Productos de control especial como estupefacientes? ¢ Se encuentran | X
bajo llave?

3. MATERIALES Y EQUIPOS

Las dreas de almacenamiento cuentan con:

e [Estantes X
o Pallets X
e Refrigeradoras X
e Aire acondicionado X
e Materiales de limpieza X

e Extintores

e Proteccién individual: mascarillas, guantes, entre otros | X
necesarios.

-

4. TECNICAS DE ALMACENAMIENTO (Recepcién, Almacenamiento, Documentacién, Distribucién,
Devolucién y Reclamos.

(Elaboran actas de recepcion? X Egresos e ingresos

¢La verificacién de las caracteristicas organolépticas de los suministros | X
es efectuada por el quimico farmacéutico responsable de la recepcion
técnica?

El sistema de ubicacién de los suministros es:
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o Fijo
° Fluido
° Semifluido X

El orden de los suministros es hecho en base a:

e Orden alfabético X

e Cddigo de producto

e Otras formas

cTienen un registro de existencias por producto y lote donde figura la | X De manera digital.
fecha de vencimiento del producto?

¢Se ha establecido un control regular de la fecha de vencimiento de los | X
productos?

¢Se coloca una tarjeta roja y se alerta sobre la existencia de productos | X
con fecha de vencimiento vigente de 6 meses?

(Tienen procedimientos escritos describiendo las condiciones de | X
almacenamiento?

¢ Se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO y FEFO? X

5. ETIQUETADO

¢La etiqueta para identificacion de medicamentos en bodegas cuentan | X
con las especificaciones de acuerdo a la normativa?

sLa etiqueta para identificacion de medicamentos en columnas y | X
estanterias cuentan con las especificaciones de acuerdo a ta normativa?

(La etiqueta para identificacién de medicamentos de alto riesgo en | X
columnas y estanterias cuentan con las especificaciones de acuerdo a la
normativa?

¢La etiqueta para identificacion de medicamentos en gavetas cuentan | X
con las especificaciones de acuerdo a la normativa?

¢La etiqueta para identificacion de medicamentos en gavetas y que son | X
de alto riesgo cuentan con las especificaciones de acuerdo a la
normativa?

¢La euqueta para identificacion de fiquidos de gran volumen cuentancon | X
las especificaciones de acuerdo a la normativa?

¢La etiqueta para identificacion de electrolitos concentrados cuentan con | X
las especificaciones de acuerdo a la normativa?

¢La etiqueta para identificacion de medicamentos LASA cuentan con las | X
especificaciones de acuerdo a la normativa?

¢ Cuentan con etiquetas para sélidos orales? X
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¢ Cuentan con etiquetas para distribucion a servicios de hospitalizacion?

¢ Cuentan con etiquetas para distribucién a atencién ambulatoria?

¢ Cuentan con etiquetas para medicamentos multidosis?

X | X | X | X

¢ Cuentan con etiquetas para dispositivos de administracion de liquidos
orales?

¢ Cuentan con etiquetas de alertas de caducidad de medicamentos para | X
las areas de almacenamiento de farmacia y bodega?

¢ Cuentan con etiquetas de alertas de caducidad de medicamentos de | X
atencién ambulatoria?
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Anexo 7. Manual de Procedimientos para la aplicacion de: Buenas Prdcticas de Almacenamiento y Etiquetado seguro de
medicamentos en la Farmacia Institucional del Hospital Vicente Corral Moscoso.

MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

Procedimientos para la
aplicacion de:

Buenas Practicas de
Almacenamiento y
Etiquetado seguro de
medicamentos en la Farmacia
Institucional del
Hospital Vicente Corral
Moscoso
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HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO CODIGO:
HVCM.BPAE.08.22.1
Ministerio do Salud Piblica g FARMACIA INSTITUCIONAL Y BODEGA Version: 1.0
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO

PERSONAL DE FARMACIA (INCLUIDA BODEGA):
TAREAS, RESPONSABILIDADES, INDUCCION,
CAPACITACION.

1. TITULO
PERSONAL DE FARMACIA Y BODEGA DE FARMACIA: TAREAS,

RESPONSABILIDADES, INDUCCION Y CAPACITACION.

2. OBJETIVO
Establecer las tareas y responsabilidades del personal que trabaja en el area de
farmacia y bodega del Hospital Vicente Corral Moscoso ademas de asegurar la
capacitacion continua del personal para que cuenten con la preparacion para ejercer

Su trabajo de manera adecuada.

3. ALCANCE
El documento se aplica a todos los que trabajan en el area de farmacia y bodega de

farmacia del Hospital Vicente Corral Moscoso.

4. RESPONSABILIDADES
El cumplimiento de estos procedimientos es responsabilidad del personal de
farmacia como lo es el Bioquimico Farmacéutico o auxiliar de farmacia, con la

finalidad de dar cumplimiento a lo dispuesto por el MSP.

5. DESARROLLO

5.1. GENERALIDADES ACERCA DEL PERSONAL
e Se especifica que en todo establecimiento en el cual se realice manejo de

medicamentos, el personal debe contar con la calificacién, conocimiento y
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experiencia necesaria con el fin de que las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte se cumplan.

El personal debe recibir entrenamiento inicial y capacitacion sobre sus
funciones y responsabilidades dentro del area de trabajo.

Es necesario que los miembros que se integren al equipo de trabajo dentro
del area de farmacia reciban la induccion e instrucciones respectivas para el
cumplimiento de las buenas préacticas antes mencionadas.

El personal portador de enfermedades transmisibles o que presente lesiones
expuestas se sometera al tratamiento conveniente y mientras esto acontece,
debe ser situado en areas de trabajo que no impliquen riesgo en la salud de
las demas personas o de los insumos que maneja.

Todo el personal debe recibir capacitacion acerca de las practicas de higiene
y €s necesario que se someta a examenes médicos minimo una vez al afio,
conforme al plan de salud y medicina preventiva establecida en el hospital.
El personal debera vestir uniformes adecuados, incluyendo las prendas de
proteccion personal, todo de acuerdo a las necesidades propias de sus

actividades laborales.

5.2. RESPONSABILIDADES Y TAREAS DEL BIOQUIMICO
FARMACEUTICO

El Bioquimico Farmacéutico tendra dentro de sus responsabilidades, la
coordinacion de las actividades inherentes que aseguren la calidad de los
medicamentos e insumos que seran entregados posteriormente.

Es responsable de la direccion del area de farmacia del Hospital Vicente
Corral Moscoso.

Coordinar las actividades del personal de farmacia y de la respectiva
bodega.
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e Asistir con acciones encaminadas a promover la calidad y seguridad de los
medicamentos asegurando su uso correcto e identificando posibles fallas
terapéuticas.

e Inspeccionar periodicamente fechas de caducidad, el estado y stock de
medicamentos e insumos médicos que se encuentran almacenados en
farmacia, coches de paro y bodegas.

e Recepcion, analisis y validacion de las recetas y prescripciones emitidas por
el médico, el analisis correspondiente de: medicamento recetado, forma
farmacéutica, via de administracion, cantidad, dosis y frecuencia.

e Ejecutar intervenciones farmacéuticas con la finalidad de asegurar un
tratamiento farmacoterapéutico adecuado del paciente.

e Realizar dispensacion activa y personalizada al paciente de acuerdo a sus
necesidades.

e Brindar informacién a los pacientes y/o usuarios sobre los medicamentos de
manera que sea entendible la informacién de acuerdo al nivel sociocultural
mediante la elaboracion de guias de educacion.

e Dar seguimiento farmacoterapéutico a grupos vulnerables y fomentar la
adherencia al tratamiento.

e Realizarlarecepcion de medicamentos e insumos de acuerdo a la normativa
vigente.

e Verificar que las condiciones para el almacenamiento de medicamentos e
insumos sean las adecuadas, ademas.

e Efectuar el reporte de medicamentos psicotropicos y estupefacientes.

e Comprobar que las areas de almacenamiento de medicamentos e insumos
médicos estén provistas con las respectivas etiquetas, cumpliendo con la
normativa legal actual.

e Cumplir con las normas de bioseguridad correspondientes.

5.3. RESPONSABILIDADES Y TAREAS DEL AUXILIAR DE FARMACIA.
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El auxiliar de farmacia es el personal de apoyo para el Bioquimico
farmacéutico, sus principales funciones son:

e Recibir medicamentos e insumos de la bodega de farmacia del
establecimiento de salud, verificando la cantidad, lote y fecha de caducidad.

e Almacenar los medicamentos e insumos, tomando en cuenta el sistema
FEFO “Primero en expirar, primero en salir”.

e Revisar las condiciones de almacenamiento como luz, temperatura y
humedad.

e Reponer el stock de medicamentos e insumos médicos de acuerdo a las
necesidades.

e Despachar los pedidos de medicamentos e insumos médicos a los diferentes
servicios del Hospital Vicente Corral Moscoso.

e Archivar cronolégicamente los documentos de ingresos y egresos de los
medicamentos para resguardar los mismos.

e Cumplir con el apoyo al profesional farmacéutico en las areas de
farmacotecnia y atencion farmacéutica.

e Realizar reempaque de medicamentos en fracciones, dejandolos listo para la
dispensacion.

e Realizar el etiguetado de los medicamentos de alto riesgo, electrolitos
concentrados y medicamentos LASA.

e Mantener la limpieza de los estantes y palets donde se encuentran
almacenados los medicamentos e insumos para evitar contaminacion.

e Cumplir con las normas de bioseguridad correspondientes.

5.4. INDUCCION Y CAPACITACION

e Todo personal involucrado en el area de farmacia y bodega de farmacia
debe recibir capacitacion y/o induccion adecuada en relacion a las Buenas
Practicas de Almacenamiento, reglamentos, procedimientos de seguridad y

distribucion.
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6.

El jefe de farmacia debe presentar a los demas compafieros al personal
nuevo ademas se le debe presentar las instrucciones en cuanto a las
actividades y responsabilidades dentro del area de farmacia del Hospital
Vicente Corral Moscoso.

La capacitacion debe ser continua segun las necesidades del area de
farmacia.

La capacitacion en cuanto a la limpieza y aseo es responsabilidad del jefe
encargado de limpieza en conjunto con el jefe del servicio de farmacia.

Se debe evaluar periédicamente la efectividad de la capacitacién, quedando
esto registrado de manera escrita.

Se debe registrar de manera escrita las inducciones y capacitaciones en los

formatos respectivos.
ANEXOS

A continuacion, se adjunta los formatos para registro de induccion y

capacitacion.

A) REGISTRO DE INDUCCION AL PERSONAL

TEMA:

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:

ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

DATOS GENERALES

Nro PARTICIPANTES (NOMBRES Y Nro. CEDULA O FIRMA
) APELLIDOS) PASAPORTE

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

FECHA:

AIWIN|F
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5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
Firma Responsable de Induccién Firma Responsable de Bodega
B) REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL
RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD
MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA
Hospital Vicente Corral Moscoso
INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:
TEMA: FECHA:
PARTICIPANTES (NOMBRES Y -
Nro. ‘ APELLIDOS) ‘ Nro. CEDULA O PASAPORTE H FIRMA
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
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14
15
16
17
18

Firma Responsable de Capacitacion Firma Responsable de Bodega
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HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO CODIGO:
HVCM.BPAE.08.22.2
Winistero de Salud Publica g FARMACIA INSTITUCIONAL Y BODEGA Version: 1.0
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO

RECEPCION DE MEDICAMENTOS

1. TITULO
RECEPCION DE MEDICAMENTOS

2. OBJETIVO
Describir los procedimientos adecuados que aseguren que los medicamentos
ingresen a bodega de farmacia y cumplan con las especificaciones de calidad.

3. ALCANCE
El documento se aplica a todos los medicamentos que ingresen a bodega de

farmacia del Hospital Vicente Corral Moscoso.

4. RESPONSABILIDADES
El cumplimiento de estos procedimientos es responsabilidad del personal de
farmacia como lo es el Bioquimico Farmacéutico o auxiliar de farmacia, y el
encargado quimico farmacéutico de bodega de farmacia con la finalidad de dar

cumplimiento a lo dispuesto por el MSP.

5. DESARROLLO
5.1. EVALUACION DE CONDICIONES DE TRANSPORTE
El personal encargado de bodega de farmacia debe revisar que las condiciones
de transporte sean adecuadas tal como se describe a continuacion:
e El cajon del vehiculo el cual transporta los medicamentos debe mantener la
integridad de estos y protegerlos de las condiciones ambientales externas.
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Se debe mantener la higiene y el aseo tanto en pisos como en las paredes
del cajon del vehiculo.

Evitar el contacto directo de los envases terciarios con el piso y/o paredes del
cajon del vehiculo.

Los medicamentos deben estar sobre palets debidamente apilados,
etiquetados y embalados.

Unicamente se tienen que transportar medicamentos en el vehiculo de

manera que se evite la contaminacién cruzada.

5.2. RECEPCION ADMINISTRATIVA

Responsabilidad: responsable farmacéutico de la bodega y administrador de la

adquisicion y un funcionario de la parte requirente.

a)

Documentos a verificar
e Pedido y/o orden de compra
e Factura
e Contrato (copia)

e Guia de remision.

En el caso de que la recepcion se realice de medicamentos donados es necesario

verificar: nota de egreso e informacion técnica segun el medicamento.

Verificar que los siguientes datos concuerden tanto en los documentos entregados

por el proveedor como en lo descrito en el contrato:

b)

Cargamento (Verificacion)

La descarga y apilamiento debe en el area de recepcion debe ser
supervisada.

Se constata que se encuentren en buen estado los envases terciarios.
Corroborar que la etigueta de estos sea legible, y que conste la siguiente

informacion: Nombre genérico, cantidad, numero de lote, fecha de
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caducidad, fabricante y pais de origen, condiciones de almacenamiento,

simbologia necesaria.

5.3. RECEPCION TECNICA

Responsabilidad: Bioquimico farmacéutico.

a) Verificacion de registro sanitario

e Verificar la legitimidad de documentos (Certificado de BPM, BPADT vy
Registro Sanitario en: www.controlsanitario.gob.ec y/o en el Sistema
Ecuapass.

e Certificado de analisis de control de calidad: debe incluir las especificaciones
necesarias acerca de los medicamentos como el hombre, nimero de lote,

forma farmacéutica, entre otros.

b) Muestreo
Muestra aleatoria de cada lote, segun el nivel general de inspeccion Il que se

encuentra en el registro establecido por el MSP y etiquetar “Muestreado”

c) Verificacién de especificaciones técnicas

Verificacion visual en la muestra conforme a los parametros indicados en los

respectivos formatos.

e Medicamentos con registro sanitario ecuatoriano: verificacion segun
normativa vigente.
e Medicamentos adquiridos internacionalmente: verificacion visual de

aspectos generales.

En cuanto la verificacion de los medicamentos se divide en:
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ETIQ

a) Cu

— ENVASE TERCIARIO

ENVASE SECUNDARIO

ENVASE PRIMARIO

grapados.
=== o No rotos.
No himedos.
> No deterioro.

o

e Sellados con cinta o

> Informacién de la

etiqueta de acuerdo a la
normativa vigente.

= Si tiene sello de

seguridad, solicitar al
proveedor la

> Informacién de la
etiqueta de acuerdo a la
normativa vigente y
ficha técnica.

> Idioma: espaiiol

> Impresidn legible.

UETA
Princivio acti justificacion técnica que
° FTINCIP1O actvo. y . .
o Concentracion. galantllcde la calidad del - Frescos, ampollas y
= Cantidad. (_contenico. viales: etiquetas
= Numero de Lote. —>| adhesivas, no
.| ° Fecha de caducidad. despreqdidas, no
o Fabricante. sobreetiquetadas.
» Pais de origen.
° Condiciones de
almacenamiento.
> Simbologia necesaria.
mplimiento o no cumplimiento
APROBADO RECHAZADO
Si no hay anormalidades técnicas, | Si  hay inconformidades se
se determina  que existe | categoriza segun la Tabla de
cumplimiento de las | Clasificacion de Defectos

especificaciones técnicas, esto se
documenta por medio de la
emision del Informe de las
Especificaciones Técnicas
Evaluadas para medicamentos,
dispositivos meédicos y otros
bienes estratégicos.

Técnicos, si no supera el limite
establecido en el anexo “Tabla de

muestreo  American  National
Standards Institute - ANSI” se
determina su cumplimiento en el
Informe  de  Especificaciones
Técnicas Evaluadas para
medicamentos, dispositivos
médicos y otros bienes

estratégicos.

5.4. RECEPCION DE MEDICAMENTOS CON CONDICIONES ESPECIALES DE
ALMACENAMIENTO

e Se deben mantener las condiciones establecidas por el fabricante para

garantizar la calidad de dichos productos.
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e EIl bioquimico farmacéutico debe verificar la temperatura de la cabina
del vehiculo si es que este dispone, caso contrario se verifica la
temperatura de envases terciarios como cajas térmicas, esto se registra
en el formato de Registro de control de temperatura en el arribo a

bodega.

5.5. CONDICIONES ESPECIALES EN LA RECEPCION

Se considera que el proveedor debe presentar el

MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS

Certificado de Liberacion por cada lote, emitido por la
ARCSA.

Presenta la carta de aceptacion.
Certificado vigente del registro sanitario emitido por el
DONACIONES organismo competente del pais.
Certificado o informe técnico del andlisis de control de

calidad de los lotes entregados.

La recepcion administrativa se realizara conforme a lo
€S =N [=DI[G\NRSSE descrito con anterioridad mientras que la recepcion

técnica sera realizada por el area de mantenimiento

Si existe alguna inconformidad a las normas establecidas en estos apartados el
personal responsable de la recepcion debe comunicar esto al responsable de la
bodega para que se emita de manera escrita en el registro de novedades con el

formato establecido.

6. ANEXOS

A continuacion, se adjunta los formatos para registro de novedades, informe de
especificaciones técnicas general y simplificada, la tabla de muestreo,
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clasificacion de defectos técnicos y registro de temperatura de transporte de
medicamentos.

A) REGISTRO DE NOVEDADES DURANTE LA RECEPCION DE
MEDICAMENTOS.

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD
MINISTERIO ,
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Registro de Novedades Nro.____

DATOS INSTITUCIONALES

MSP ZONA:

IESS DISTRITO:

ISSDA/DIGSFA HOSPITAL: Estrategia/Programa/Gerencia
ISSPOL/POLICIA OTRA:

NACIONAL

Direccion (Provincia/Cantdn/calle/nimero)

DATOS GENERALES

Transportadora o Courier: Contrato / orden de compra N°
Fecha de entrega: Factura N°:
N° de cajas entregadas: Entrega N°:
Proveedor/ Remitente:

Nombre de representante:

MOTIVO DE LA NOVEDAD

Defecto en material de acondicionamiento
Defecto en la presentacion de medicamento
Medicamento no solicitado

Medicamento facturado y no despachado
Medicamento despachado y no facturado

Mayor valor facturado
Menor valor facturado
Novedades en el transporte
Otra

¢;Cual?

Ooooo
nElN

DETALLE DE LA (S) NOVEDAD (ES)

MEDICAMENTO/ LOTE FECHA PRESENTACION CANTIDAD PRECIO VALOR
DISPOSITIVO EXPIRACION UNITARIO TOTAL
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TOTAL

DESCRIPCION DE LA NOVEDAD

PROCEDIMIENTO A SEGUIR (Seleccionar la accion a tomar)

1) DEVOLUCION

OBSERVACIONES:

2) PRESENTARSE PARA RETIRAR EL MEDICAMENTO EN HABILES.

ENTREGA REALIZADA POR LA TRANSPORTADORA A:

Nombre del funcionario que recibe:

Firma

ELABORADO POR:

Firma

B) INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA
MEDICAMENTOS.

. REDPUBLICAINTEGRALDESALLD |
MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Informe Nro.____
INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

(Hospital / Distrito, etc.)

DATOS GENERALES

N° de contrato/ orden de compra: Cantidad adjudicada:
Fecha de emision: Cantidad recibida:

Fecha de recepcidn:
Medicamento genérico: []
Medicamento de marca:[]
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Nombre genérico: Nombre comercial:

Forma farmac. y concent.: Presentacion:

Fecha de elab.: Fabricante:

Fecha exp.: .

N°. Reg. Sanit.: _IP_.roveedo.rCi il

Fecha vigencia de Reg. Sanit.: Llimpo vida util:
ote:

CERTIFICADO ANALITICO

N°: Lote analizado: Fecha andlisis: Fecha exp.: Fechaelab.:
[ PARAMETRO [ RESULTADO | OBSERVACIONES |
Aspecto

Envase primario
Envase secundario

Nombre genérico

Etiqueta envase primario | Forma farmacéutica
Concentracion

Cantidad

Formula cuali-cuantitativa

Via de administracion

Lote

Fecha de elaboracion

Fecha de expiracion

N° de Registro Sanitario vigente
Fabricante
Contraindicaciones-advertencia
Leyenda

Nombre genérico

Forma farmacéutica
Concentracion

Cantidad

Férmula cuali-cuantitativa

Via de administracién

N° de Registro Sanitario vigente
Fecha de elaboracion

Fecha de expiracion
Contraindicaciones-advertencia
Lote

Indicaciones

Fabricante

Leyenday cdodigo de trazabilidad
Embalaje externo Estado

Rotulacion

Etigueta envase
secundario
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OBSERVACIONES:

ESTADO: CUMPLE[] NO cumpPLE[] ELABORADO POR:

Nombre y Firma

B.1) INFORME DE RECEPCION TECNICA SIMPLIFICADA PARA

MEDICAMENTOS EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD \

MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:

ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

(Hospital / Distrito, etc.)

Nombre genérico: Nombre comercial:

IDENTIDAD DEL PRODUCTO

Forma farmac.y concent.: Presentacion:

Fecha exp.: Fabricante:

N°. Reg. Sanit.: Proveedor:
Cantidad declarada (unidad): Tiempo vida util:
Cantidad recibida (unidad): Lote:

REVISION DOCUMENTAL
CUMPLE

SI NO

PARAMETRO

OBSERVACIONES

Certificado BPADT vigente de la empresa de servicios

Certificado de especificaciones técnicas aprobado por
Comision Técnica

ESPECIFICACIONES TECNICAS

PARAMETRO RESULTAD
O

OBSERVACIONES

Temperatura de transporte (cumple con condiciones requeridas)

Aspecto de medicamento (ausencia de particulas extrafias, etc.)

Envase primario (integro, limpio, sin dafos, ni roturas, otros)

Envase secundario (integro, limpio, sin dafios, ni roturas, otros)

Envase terciario (integro, limpio, sin dafios, ni roturas, otros)

Nombre genérico

F. farmacéutica

Concentracion

Etiqueta envase primario | Lote

Fecha de expiracion

N° Reg. Sanit. Vigente

Nombre genérico y F. farmacéutica
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Etigueta envase
secundario

Lote

Concentracion

N° Reg. Sanit. Vigente

trazabilidad

Fecha de expiracion y codigo

Etiqueta envase terc

jlario | enmendaduras)

Rotulacion (Legible, ni tachones o

OBSERVACIONES:

CONCLUSION: APROBADO Ll RECHAZADO Ll ELABORADO POR:

Nombre y Firma

C) TABLA DE MUESTREO AMERICAN NATIONAL STANDARDS INSTITUTE

— ANSI

En la tabla de muestreo expuesta a continuacion, teniendo en cuenta la
presentacion del producto a muestrear, sitle el tamafio del lote a inspeccionar y

el rango, siga hasta la columna celeste para determinar la letra para guiarse y

gue sera la utilizada. La letra indica el tamafio de la muestra a inspeccionar.

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD
TABLA PARA DETERMINAR LA LETRA CODIGO DE TAMANO DE MUESTRA

TAMARO DEL LOTE NIVELES GENERALES DE INSPECCION
BAJO | GENERAL Il ESTRICTO Il

2 a 8 A A B

9 a 15 A B C
16 a 25 B C D
26 a 50 c D E
51 a 90 c E F
91 a 150 D F G
151 a 280 E G H
281 a 500 F H J
501 a 1200 G J K
1201 a 3200 H K L
3201 a 10000 J L M
10001 a 35000 K M N
35001 a 150000 L N P
150001 a 500000 M P Q
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‘ 500001 o0 méas

| |« [ -

En la siguiente tabla, se define el tamafo de la muestra de acuerdo a la letra

obtenida en la tabla anterior.

LETRA
CODIGO

TAMARNO DE
MUESTRA

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

TABLA DE PLANES DE MUETREO
Limite Cualitativo de Aceptacion-AQL (% No Conformidades)

o

125
200
315

500
800
1250

IO v 2 R|« T afmmogolom >

2000

21 22 ntifica &< la mue -

aceptable o con defectos criticos, mayores o0 menores.

e Segun sea el defecto, se refiera a la tabla anterior y se usa el cddigo de

color que corresponda al mismo y siguiendo lo que dice la flecha, asi:

Usar el primer plan que estd debajo de la flecha, si la
muestra es igual o mayor al tamafio del lote, es necesario
realizar inspeccién 100%.

s
i)

Usar el primer plan que se encuentra encima de la flecha

Ac Cantidad maxima de defectos con el que se puede aceptar
el lote.
Re Cantidad de defectos a partir del que se rechaza el lote.
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Si el defecto es critico, consultar la columna del color
sefialado.

color sefalado.

DEFECTO MAYOR Si el defecto encontrado es mayor, consultar la columna del

del color sefalado.

DEFECTO MENOR Si el defecto encontrado es menor, consultar la columna

D) CLASIFICACION DE DEFECTOS TECNICOS.

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD|

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

CATEGORIA DEL DEFECTO
DEFECTOS EN MEDICAMENTOS

CRITICO MAYOR MENOR

ETIQUETA

Informacion borrosa e ilegible. X

Ausencia: nombre genérico, nimero de registro sanitario, laboratorio

fabricante, niumero de lote, fecha de expiracion, composicion, cantidad X

0 volumen.

Ausencia de condiciones especiales de almacenamiento cuando el X

medicamento asi lo requiera (ejemplo: consérvese bajo refrigeracion)

Fecha de vencimiento menor a doce meses. X

Fecha de vencimiento impresa en los envases diferente a la fecha de X

vencimiento que consta en el registro sanitario.

Ausencia de la via de administracion para soluciones y polvos X

parenterales

Ausencia de Leyenda: Medicamento gratuito, prohibida su venta.

Ausencia del codigo de trazabilidad.

Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el empaque y las X

impresas en la orden.

Numero de lote o fecha de vencimiento impreso en el envase

secundario diferentes al nimero de lote o fecha de vencimiento X

impresos en envase primario.

Ausencia de etiqueta. X

Etiqueta torcida o mal pegada en medicamentos para reconstituir y que

el nivel hasta donde se reconstituye se encuentre marcado en la X

etigueta.

Etiqueta rota, sucia o arrugada, con falta de informacién. X

Informacion en un idioma diferente al espafiol. X
No. Registro sanitario, nimero de lote y fecha de vencimiento X
inconsistente entre envases primario y secundario.

Ausencia de Leyenda: venta bajo receta médica o venta libre segiin X
caso.

Fecha de elaboracion, vencimiento y lote no coincide con el certificado X
de andlisis.

Etiqueta torcida o mal pegada. X
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Etiqueta rota, sucia o arrugada, sin que le falte informacion. X
ENVASES
Mezcla cruzada de productos. X
Violacion del sello de seguridad. X
piferencia en el nﬂmerg de unidades contenidas en el empaque y las X
impresas en la rotulacion.
Envase secundario deformado o golpeado que afecta de manera X
importante al envase.
Envase sin contenido. X
Caracteristicas del envase conforme consta en el registro sanitario. X
Manchas o particulas extrafias en su interior. X
Envase de plastico abombado. X
Falla de cierre o ausencia de banda_1 de segl_Jridad, con excepcion de X
productos estériles en que se considera critico.
Envase primario y secundario con manchas y suciedad externa. X
Envase secundario deformado o golpeado que no afecta de manera X
importante al envase.
Falta de inserto segin aplique X
Deformaciones que afecten su apariencia. X
Envase secundario ligeramente deformado o golpeado. X
Envase secundario con manchas leves. X
Envases secundarios con exceso de pegamento. X
Envases secundarios abiertos o mal sellados. X
Envase sucio o manchado externamente. X
TUBOS COLAPSIBLES
Perforaciones, grietas o roturas. X
Tubos deformados. X
FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS ESTERILES (INYECTABLES)
Ampollas rotas | ‘ X |
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS ESTERILES (POLVO PARA INYECCION)
Presencia de particulas extrafias. | X ‘ |
FORMAS FARMACEUTICAS NO ESTERILES
Presencia de gas. X
Envase sin contenido. X
Particulas extrafias suspendidas. X
Envase roto. X
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS
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. X
EMBALAJE EXTERNO
Envase terciario en mal estado (ej.: cajas mojadas o arrugas). X
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DURANTE LA CADENA LOGISTICA.
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Exposicion a condiciones de almacenamiento y transporte (temperatura X
y humedad) por fuera de lo recomendado por el fabricante.

E) REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA EN EL ARRIBO A
BODEGA.

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Registro Nro.____

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:

ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

MONITOR DE LAS CABINAS DE LOS VEHICULOS

N° DE VEHICULO TEMPERATURA DE ARRIBO (°C) OBSERVACIONES

ENVASES TERCIARIOS (EMBALAJE)

NUMERO TEMPERATURA DE ARRIBO (°C) OBSERVACIONES
1

O ONO|T|~WN
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ELABORADO POR:

Nombre y Firma

7. BIBLIOGRAFIA
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FARMACEUTICOS. Obtenido de: https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-
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HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO CODIGO:
HVCM.BPAE.08.22.
Sg Ministerio de Salud Publica (i) FARMACIA INSTITUCIONAL Y BODEGA Version: 1.0
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO

INGRESO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS.

1. TITULO
INGRESO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS.

2. OBJETIVO
Garantizar que los medicamentos y dispositivos médicos conserven su calidad,
integridad, caracteristicas fisicoquimicas desde su lugar de fabricacion hasta la

administracion al paciente.

3. ALCANCE
El documento se aplica a todos los medicamentos e insumos médicos dentro de la

bodega de farmacia del Hospital Vicente Corral Moscoso.

4. RESPONSABILIDADES
El cumplimiento de estos procedimientos es responsabilidad del personal de
farmacia como lo es el Bioquimico Farmacéutico o auxiliar de farmacia, con la

finalidad de dar cumplimiento a lo dispuesto por el MSP.

5. DESARROLLO
Son procesos desarrollados para garantizar la conservacion adecuada de los
medicamentos e insumos (calidad, integridad, caracteristicas y condiciones
optimas) desde el lugar de fabricacion, importacion y almacenamiento, estos
procesos aseguran que se mantengan dentro de los limites aceptables durante su

transporte.
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6.

Recepcidén del pedido: generado desde la unidad requirente.

Revision y autorizacion del pedido de acuerdo a las existencias en bodega y
fechas de expiracion.

Solicitar la preparacién del pedido al personal operativo a través del formato

Preparacion y Verificacion de pedido.

Cuando se prepara el pedido se lo debe realizar de tal forma que se evite

confusion:

El personal operativo verifica mediante la hoja de pedido las cantidades, lotes
y fechas de expiracion, teniendo en cuenta el método FEFO (First Expiry First
Out = Primero que Expira Primero que Sale) o FIFO (First In, First Out =
primero en entrar, primero en salir).

Verificar que los envases secundarios se encuentren completos segun su
presentacién comercial.

El personal operativo de bodega traslada el pedido preparado al sitio de
empaque:

- En caso de sobrantes, los separa y devuelve a los estantes.

- Sifaltan productos, los solicita.

- Si se trata de otro producto, procede a cambiarlo.

- Productos con defectos de calidad, los separa y procede a cambiarlos.

Son colocados en el area de bajas.

De estar conforme con lo que se entrega, se firma la hoja de pedido y se comunica
al responsable de bodega para que emita y firme la Nota de Egreso.

ANEXOS

A continuacién, se adjunta los formatos para preparacion y verificacion del

pedido.
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A) REGISTRO DE PREPARACION Y VERIFICACION DE PEDIDO DE
MEDICAMENTOS.

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Registro Nro.____
DATOS DEL DESTINATARIO

INSTITUCION: DIRECCION:
ESTABLECIMIENTO: | FECHA DE EGRESO:
Cum/ NOMBRE NOMBRE FORMA CONCENTRACIO PRESENTACION LOT FECHA DE CANTIDAD VALOR VALO
CUDI GENERIC COMERCIAL | FARMACEUTICA N (cuando E EXPIRACION UNITARIO R
M (0] (cuando aplique) aplique) TOTAL

TOTAL
Observaciones:
Responsable de preparacién: | Recibi conforme
Responsable: (Firmay cédula) | Responsable: (Firmay cédula)

7. BIBLIOGRAFIA

Ministerio de Salud Pdblica del Ecuador. (2022). Manual: Recepcion,
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos
y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud. MSP. Obtenido de:
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https://iwww.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/04/fe-de-errata-00050-2022-
MRADTpara-publicacion.pdf

MSP. (2013). REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS. Obtenido de: https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-
content/uploads/downloads/2014/09/A-4872-Reglamento-de-BPADT-para-
Establecimientos-Farmac%C3%A9uticos.pdf
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HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO CODIGO:

HVCM.BPAE.08.22.
Ministerio de Salud Publica (i) FARMACIA INSTITUCIONAL Y BODEGA Version: 1.0

HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO

ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS Y CONTROL DE
CONDICIONES AMBIENTALES.

1. TITULO
ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS — CONTROL DE CONDICIONES
AMBIENTALES

2. OBJETIVO
Asegurar de manera efectiva las condiciones de almacenamiento de los
medicamentos dentro de la bodega de farmacia del Hospital Vicente Corral
Moscoso, para garantizar la conservacién de sus propiedades fisicoquimicas y

microbiolégicas y por ende su calidad.

3. ALCANCE

El documento se aplica a todos los medicamentos y dispositivos médicos dentro de

la bodega de farmacia del Hospital Vicente Corral Moscoso.

4. RESPONSABILIDADES
El cumplimiento de estos procedimientos es responsabilidad del personal de
farmacia como lo es el Bioquimico Farmacéutico o auxiliar de farmacia, con la

finalidad de dar cumplimiento a lo dispuesto por el MSP.

5. DESARROLLO
Se debe garantizar que los medicamentos y los insumos deben almacenarse segun

las especificaciones del fabricante.
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Se debe realizar control y registro de la temperatura-humedad relativa ambiental y

de refrigeracion para un analisis posterior por parte del profesional farmacéutico.

e Se realizan dos registros, el primero en la mafiana entre las 08HO0 y 09HO00

mientras que el segundo registro se realiza en la tarde entre las 14H00 y

15H00.

A continuacion, se describe los limites adecuados en los que se debe encontrar la

lectura realizada por el operador:

Temperatura ambiente

15°C — 25°C (Maximo 30°C)

Humedad relativa ambiental

65% (+ 5%)

Temperatura de refrigeracion

2°C-8°C

Consideraciones:

Vacunas

Se debe llevar control de la cadena de frio

(congeladores o refrigeradoras).

Control de humedad y

microorganismos

Los envases en donde se encuentran los
medicamentos tengan condiciones
Optimas y que sean herméticos ademas es
indispensable revisar periédicamente las
infiltraciones de agua en el area de

farmacia.

Medicamentos fotosensibles

No deben encontrarse fuera del empaque
de proteccibn, ademas es necesario
verificar que la iluminacion dentro del area

sea la adecuada.

Josselyn Carolina Brito Capa/
Lisseth Carolina Mora Villota

Pagina 121




UCUENCA

Cualquier anormalidad en el funcionamiento de los equipos de control debe ser
notificada por el responsable farmacéutico para que se evalUe el problema y se
tomen acciones correctivas.

6. ANEXOS
A continuacion, se presentan los formatos necesarios a cumplir para los controles
de las condiciones medioambientales de almacenamiento de los medicamentos e

insumos médicos dentro de la bodega de farmacia.

A) REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA AMBIENTAL.

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Registro Nro.____

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:

ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

DATOS GENERALES
No. Termohigrémetro: FECHA:

TEMPERATURA AMBIENTE (°C) HUMEDAD RELAT VA (%)

NOMBRE/FIRMA OBSERVACIONES
MANANA  TARDE PROM | MAX  MARNANA TARDE ‘ PROM MAX
1 30 70
2 30 70
3 30 70
4 30 70
5 30 70
6 30 70
7 30 70
8 30 70
9 30 70
10 30 70
11 30 70
12 30 70
13 30 70
14 30 70
15 30 70
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16 30 70
17 30 70
18 30 70
19 30 70
20 30 70
21 30 70
2 30 70
23 30 70
24 30 70
25 30 70
26 30 70
27 30 70
28 30 70
29 30 70
30 30 70
31 30 70
PROMEDIO TEMP. PROMEDIO HUMEDAD.
FECHA: REVISADO POR:

B) REGISTRO DE TEMPERATURA DE REFRIGERACION.

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD |

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Registro Nro.____

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

. DATOSGENERALES
No. Termohigrometro:
DIA TEMPERATURA DE REFRIGERACION (°C) NOMBRE / OBSERVACION

MARNANA | TARDE | PROM MIN | MAX FIRMA
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

Josselyn Carolina Brito Capa/

Lisseth Carolina Mora Villota Pagina 123



UCUENCA

13

14

15

16

17

19

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

NININININININININININININININININ NN
00 (00 (00| 00| 00|00 |00|00(00|00|00|00|00(00|00|00|00 (00|00

31

PROMEDIO TEMP.

FECHA: REVISADO POR:

7. BIBLIOGRAFIA

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. (2022). Manual: Recepcion,
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos
y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud. MSP. Obtenido de:
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HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO CODIGO:
HVCM.BPAE.08.22.
Sg Ministerio de Salud Publica (i) FARMACIA INSTITUCIONAL Y BODEGA Version: 1.0
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO
ELIMINACION Y BAJAS DE MEDICAMENTOS

1. TITULO
ELIMINACION Y BAJAS DE MEDICAMENTOS

2. OBJETIVO
Asegurar que los medicamentos que se utilicen en el Hospital Vicente Corral
Moscoso sean integros y estén en ¢ptimas condiciones para que cumplan con su

cometido.

3. ALCANCE
El documento se aplica a todos los medicamentos de la farmacia del Hospital
Vicente Corral Moscoso que tengan alguna alteracion y cumplan con las

condiciones para entrar a la zona de bajas o rechazos.

4. RESPONSABILIDADES
El cumplimiento de estos procedimientos es responsabilidad del personal de

farmacia como lo es el Bioquimico Farmacéutico.

5. DESARROLLO
Cuando se detectan medicamentos que se encuentren caducados estos son
trasladados al area de rechazos y bajas, para seguir los procedimientos
administrativos. La inspeccién se realiza mensualmente a cargo del bioquimico
farmaceéutico encargado observando su estado de conservacion, lo que se registra
en los formatos correspondientes dados en el manual.

Las bajas pueden ser por:
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e Envases rotos o en mal estado.

e Si hay medicamentos con evidencias de defectos técnicos, se evalla todo el
lote, si hay defectos de calidad, se trasladan al Area de cuarentena,
codificados como “CUARENTENA”, esto se pone en evidencia frente a las
autoridades del ARCSA, para hagan los analisis y controles
correspondientes, estos resultados indican si salen del estado de cuarentena
o se trasladan al Area de rechazos y bajas.

Los aspectos que se consideran para determinar la presencia de defectos

técnicos producto de inadecuado almacenamiento son:

e Olor

e Color

e Presencia de gas
e Fraccionamiento
e Humedad

e Transparencia

6. ANEXOS
A) REGISTRO DE BAJAS POR DEFECTOS TECNICOS

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Registro Nro.____
INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

FARMACEUTICA/
CONCENTRACION PRESENTACION LOTE
(cuando aplique)

CUM/  NOMBRE NOMBRE FECHA DE VALOR  VALOR
EXPIRACION | CANTIDAD | (Um0l ToTaL | OBSERVACIONES

CUDIM GENERICO | COMERCIAL
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TOTAL

Observaciones:

Responsable de preparacion: Recibi conforme

Responsable: (Firmay cédula) Responsable: (Firmay cédula)

7. BIBLIOGRAFIA
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https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/04/fe-de-errata-00050-2022-

MRADTpara-publicacion.pdf

MSP. (2013). REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS. Obtenido de:  https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-
content/uploads/downloads/2014/09/A-4872-Reglamento-de-BPADT-para-

Establecimientos-Farmac%C3%A9uticos.pdf
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HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO CODIGO:
HVCM.BPAE.08.22.
Sg Ministerio de Salud Publica (i) FARMACIA INSTITUCIONAL Y BODEGA Version: 1.0
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO

CONTROL DE INVENTARIOS

1. TITULO
CONTROL DE INVENTARIOS

2. OBJETIVO
Mantener un conocimiento real sobre las existencias y estado de los medicamentos

dentro de la bodega de farmacia del Hospital Vicente Corral Moscoso.

3. ALCANCE
El documento se aplica a todos los medicamentos que se encuentren en la bodega

de farmacia del Hospital Vicente Corral Moscoso.

4. RESPONSABILIDADES
El cumplimiento de estos procedimientos es responsabilidad del personal de
farmacia como lo es el Bioquimico Farmacéutico o auxiliar de farmacia, con la

finalidad de dar cumplimiento a lo dispuesto por el MSP.

5. DESARROLLO
El inventario se realiza mediante conteos peridédicos (de manera semanal) y fisico
general (en los meses junio y diciembre), para contar con la informacidon exacta
acerca de la cantidad, fechas de expiracion, condicién fisica de los medicamentos
y dispositivos médicos que se encuentran en custodia de la bodega.

5.1. Inventario fisico periddico:
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e Se selecciona al azar un grupo de productos y se procede a realizar el conteo
de los mismos.

e (Cada semana se debe realizar el conteo de por lo menos tres productos
diferentes, priorizando los costosos y los de mayor rotacion

e Se debe firmar el Registro de inventario que debe ser entregado al asistente
administrativo para su archivo.

e Si existen diferencias, se marca los productos con inconsistencias (faltantes
en saldos, duplicidad de codigos, etc.) y se solicita nuevo conteo a otra
persona perteneciente al personal operativo

e Si se identifican movimientos que no se encuentran registrados, se realiza un
ajuste del inventario con su respectivo justificativo.

5.2. Inventario fisico general
Se realiza al medio afio (junio) y en el cierre del periodo fiscal (diciembre), se
hace el conteo general de los productos médicos de acuerdo al Instructivo
para preparar el inventario general.

6. ANEXOS

A) REGISTRO DE INVENTARIO.

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Registro Nro.____
INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:
DATOS DEL DESTINATARIO
TIPO DE INVENTARIO FECHA DE INVENTARIO:
GENERAL ] PERIODICO L]

Conteo
FECHA DE N°:

EXPIRACION Cantidad

(unidades)

FORMA )
FARMACEUTICA/ | PRESENTACION | LOTE
CONCENTRACION

Cum/ NOMBRE NOMBRE
CUDIM | GENERICO | COMERCIAL

ITEM OBSERVACIONES
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Funcionario que realiza el conteo: | Responsable:

B) INSTRUCTIVO PARA PREPARAR EL INVENTARIO GENERAL.

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Instructivo para preparar el inventario general

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:

ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

El inventario general de la bodega se llevara a cabo, en junio y diciembre de cada afio. El procedimiento a seguir se
presenta a continuacion y debe ser entregado a cada uno de los funcionarios involucrados.

0 A DAD A RESPONSAB
ACTIVIDADES PREVIAS
1 Revisién del sistema de informacion: Revision de existencias en todos los items y
Revision de no tener cantidades negativas.
2 Capacitacion al personal para la ejecucion del inventario: en la toma del inventario,

busqueda de
inconsistencias y en el sistema de informacién manejado.

3 Asignacion de parejas de conteo y areas

4 Entrega del registro de inventario (anexo anterior) por parte del responsable de bodega

5 Se sacan tres copias, una de las cuales se entrega a la persona del Administrativo que
acompafie el proceso.

6 Cada pareja organiza las areas asignadas.

7 Otras actividades que debe realizar el responsable de bodega

* Recepcién de todos los medicamentos y dispositivos médicos enviados a bodega,
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ingresando todas las facturas. El area de recepcion debe estar en CERO.

* Realizar el ingreso y salida de devoluciones pendientes al proveedor.

* Realizar todas las entregas pendientes. Area de alistamiento y entregas en
CERO.

*Las entregas pendientes, que no se alcancen a alistar y despachar, deben ser
anuladas y aplazadas.

Impresion de lista de existencias del sistema de informacion, con inventario valorado.

EJECUCION DEL INVENTARIO

8 Reunion de iniciacion: resolver dudas del proceso.

9 Primer conteo.

10 Digitacion del primer conteo.

11 Segundo conteo

12 Digitacion del segundo conteo.

13 Obtencion de lista con inconsistencias.

14 Revisién de inconsistencias y obtencién de lista para el tercer conteo.
15 Tercer conteo (solo de items con inconsistencia)

16 Revisién de inconsistencias con digitacion de cantidades en el sistema
17 Generacion de nota de ajuste e informes

18 Impresion y organizacion de informes.

Para tener éxito durante este proceso se sugieren las siguientes aclaraciones:

7 Debe informarse con
anticipacion sobre la
programacion del inventario

7. BIBLIOGRAFIA

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. (2022).

1. Se realizan 3 conteos:
*1eroy 2do en un 100% de 2. En una hoja en blanco
los medicamentos y se anotar novedades - -
registra lote vy fecha de > encontradas (Medicamento 3. Iglglgg;la:;ﬁg?eco%lﬁf y
expiracion, *3ero a los items que no estan en el listado), se legibles y
que presentan anota toda la informacion g :
inconsistencias. entre el fisico necesaria.
y sistema.
v/
. 6. En el inventario tiene que
4 Ingresar en el sistema la idin%ﬁi?:zggn:ﬁgdsisﬁe estar presente personal
informacion una vez finalizado f——=> etiquetas de colores para no administrativo. Ademas se
el conteo. q equi P asignaran parejas para el
quivocarse. .
1eroy 2do conteo.
v/

Recepcion,

almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos, dispositivos

médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud. MSP.
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HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO CODIGO:
HVCM.BPAE.08.22.
Sg Ministerio de Salud Publica (i) FARMACIA INSTITUCIONAL Y BODEGA Version: 1.0
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO
AUTOINSPECCION

1. TITULO
AUTOINSPECCION.

2. OBJETIVO
Describir el procedimiento respectivo para que se garantice el proceso de
autoinspeccion con la finalidad de cumplir con las Buenas Précticas en el area de

farmacia y bodega.

3. ALCANCE
El documento se aplica para todas las areas de farmacia y bodega de farmacia del

Hospital Vicente Corral Moscoso.

4. RESPONSABILIDADES
El cumplimiento de estos procedimientos es responsabilidad del personal de
farmacia como lo es el Bioquimico Farmacéutico con el propésito de dar

cumplimiento a lo dispuesto por el MSP.

5. DESARROLLO

e La autoinspeccion se realiza cada trimestre, los responsables del area de farmacia
y bodega deben efectuar la inspeccion con la finalidad de asegurar el cumplimiento.

e Se debe registrar cualquier novedad encontrada en la inspeccion ademas de

realizar un plan con acciones correctivas.
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e Al concluir la autoinspeccion se debe registrar por escrito en los formatos

correspondientes las observaciones encontradas.

e Se debe verificar el cumplimiento de las acciones establecidas en las posteriores

autoinspecciones.

6. ANEXOS
A continuacion, se adjunta los formatos para registro de autoinspeccion.
A) LISTA DE CHEQUEO PARA AUTOINSPECCION

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Autoinspeccién Nro.

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:

ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

DATOS GENERALES

RESPONSABLE DE AUTOINSPECCION: FECHA DE AUTOINSPECCION:

ACCIONES

PARAMETROS CORRECTIVAS RESPONSABLE

¢ Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de
medicamentos y dispositivos médicos?

¢El &rea de almacenamiento es suficiente para los
medicamentos e insumos existentes?

¢Las areas de la bodega estan identificadas?

¢Las puertas y espacios entre palets se encuentran libres?

¢ Existe buena iluminacion?

¢ Se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones?

¢ Existe buena ventilacion?

¢ Se facilita el flujo tanto personal como de los productos?

¢ Disponen de termohigrometros para medir la temperatura 'y
humedad relativa ambiental?

¢ Se registra la temperatura y humedad relativa?

¢ Se encuentra al dia los registros de temperatura y
humedad?

¢La temperatura se encuentra dentro de los limites
permitidos?

¢Las estanterias y palets se encuentran en buen estado?

¢ Se encuentran limpios los pisos, paredes y techos?

¢ Existen productos colocados directamente en el piso?
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¢Los insumos se encuentran guardando la distancia
adecuada de las paredes, techo o entre ellas?

¢ Los insumos se encuentran protegidos de la luz directa del
sol o luz blanca?

¢Los insumos sensibles a la luz y humedad estan
almacenados adecuadamente?

¢ Los psicotrépicos y estupefacientes se encuentran
almacenados en un lugar especifico y bajo llave?

¢ El empaque de medicamentos y dispositivos médicos se
encuentra en buen estado?

¢Ausencia de medicamentos y dispositivos médicos
expirados?

¢Ausencia de medicamentos y dispositivos médicos en mal
estado?

¢ Separan medicamentos y dispositivos médicos expirados o
en mal estado?

OBSERVACIONES:

PROFESIONAL FARMACEUTICO RESPONSABLE DE BODEGA

7. BIBLIOGRAFIA

Ministerio de Salud Publica del Ecuador. (2022). Manual: Recepcion,
almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos, dispositivos
médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud. MSP.
Obtenido de: https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/04/fe-de-
errata-00050-2022-MRADT para-publicacion.pdf

MSP. (2013). REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE PARA
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS. Obtenido de:

https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2014/09/A-

4872-Reglamento-de-BPADT -para-Establecimientos-
Farmac%C3%A9uticos.pdf
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HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO CODIGO:
HVCM.BPAE.08.22.
Sg Ministerio de Salud Publica (i) FARMACIA INSTITUCIONAL Y BODEGA Version: 1.0
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO
LIMPIEZA, DESINFECCION Y CONTROL DE PLAGAS.

1. TITULO
LIMPIEZA, DESINFECCION Y CONTROL DE PLAGAS.

2. OBJETIVO
Establecer las operaciones respectivas para que se garantice el proceso de
limpieza, desinfeccion y control de plagas dentro del area de farmacia y la bodega.

3. ALCANCE
El documento se aplica para todas las personas encargadas de la limpieza
incluyendo al personal que labora en el &rea de farmacia y bodega de farmacia del

Hospital Vicente Corral Moscoso.

4. RESPONSABILIDADES
El cumplimiento de estos procedimientos es responsabilidad del personal de
farmacia como lo es el Bioquimico Farmacéutico o auxiliar de farmacia, ademas del
personal de limpieza el cual es responsable que las instalaciones se mantengan
limpias, todo esto con la finalidad de dar cumplimiento a lo dispuesto por el MSP.

5. DESARROLLO
5.1. MATERIALES DE LIMPIEZA
e Detergente
e Desinfectante
e Fundas de basura
e Escoba
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e Trapeador de microfibra

e Guantes

5.2. CONSIDERACIONES ESPECIALES

e El material usado para la limpieza de bafios no puede ser el mismo que se
utilice para la limpieza en el area de bodega o en la farmacia.

e No tener expuestos los materiales de limpieza, deben ser guardados en
sitios especificos.

e El responsable del area debe realizar la verificacién de la limpieza que se
ha efectuado en la farmacia y area de bodega.

e Es necesario llevar un registro de la limpieza de acuerdo al formato

propuesto por el MSP.

5.3. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DE LIMPIEZA

AREA Limpieza de escritorios , equipos y
r ADMINISTRATIVA pisos.
DIARIAMENTE Recoge desechos, se barre y se evitar
PISOS alzar el polvo.
BANOS I > Recoge desechos, se barre,
[ desinfecta lavabo e inodoro.
LIMPIEZAY —
. Se limpia el polvo de los estantes,
DESINFECCION 9 UNAVEZ ALA ESTANTERIA Y pallets, cajas, medicmaentos e
SEMANA PALLETS insumos que se encuentren
expuestos.
VENTANAS Y PUERTAS |—» Se limpia principlamente el polvo
acumulado.
UNA VEZ AL MES = =
Retira medicamentos y coloca en
L REFRIGERADORAS  [—| cajas térmicas hasta que la limpieza

finalice.

La limpieza que se realiza en el cuarto de frio o camara de frio sigue las
descripciones antes expuestas; sin embargo, hay que cuidar el mantenimiento de la

temperatura en esta area hasta que se termine la limpieza.
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5.4. CONTROL DE PLAGAS - FUMIGACION

e Se debe realizar el proceso de fumigacion al menos una vez al afio.
e Es necesario que el responsable del area elabore un cronograma anual para
cumplir con el fin.

e En el proceso de fumigacién hay que tomar las siguientes precauciones:

Area administrativa Cubrir equipos, computadoras,
documentos y archivos que estén

expuestos al deterioro.

Area de farmacia y bodega | Los desinfectantes no deben aplicarse de
manera directa en medicamentos e

insumos.

e El proceso de fumigacion o desinfeccion debe quedar constatado por medio
de un certificado correspondiente por parte del responsable del area de

farmacia.

6. ANEXOS
A continuacion, se adjunta los formatos para registro de limpieza y de control de

plagas.

A) REGISTRO DE LIMPIEZA.

RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO.
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Comral Moscoso

Registro Nro.
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INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

DATOS GENERALES

MES: ANO:

AREAS DE LIMPIEZA / FRECUENCIA

DIA OFICINA PISOS | ESTANTES/ | VENTANAS | REFRIGERADORA | BANOS [ OTROS | FIRMA OBSERVACION
PALETS /PUERTAS

10

11

12

13

14
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15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

REVISADO POR:

Nombre y Firma

FECHA:

B) REGISTRO DE FUMIGACION Y/O DESINFECCION.
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RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO |
DE SALUD PUBLICA

Hospital Vicente Corral Moscoso

Registro de limpieza Nro.___

INSTITUCION: ESTRATEGIA/ PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:
\ DATOS GENERALES \

ENTIDAD RESPONSABLE DE
FUMIGACION/DESINFECCION:

FECHA EN LA QUE SE REALIZO LA FUMIGACION/
DESINFECCION:

AREAS FUMIGA
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REALIZADO POR: RESPONSABLE:

Nombre y Firma Nombre y Firma
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HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO CODIGO:
HVCM.BPAE.08.22.
Ministerio do Salud Piblica g FARMACIA INSTITUCIONAL Y BODEGA Version: 1.0
HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO

ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS

1. TITULO
ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS

2. OBJETIVO
Describir el procedimiento adecuado para el etiquetado de medicamentos,
de manera que estos se pueden identificar con facilidad desde su

almacenamiento hasta el momento de dispensacién a los pacientes.

3. ALCANCE
El documento se aplica a todos los medicamentos que ingresen a bodega de

farmacia del Hospital Vicente Corral Moscoso.

4. RESPONSABILIDADES
El cumplimiento de estos procedimientos es responsabilidad del personal de
farmacia como lo es el Bioquimico Farmacéutico o auxiliar de farmacia, y el
encargado quimico farmacéutico de bodega de farmacia con la finalidad de

dar cumplimiento a lo dispuesto por el MSP.

5. DESARROLLO

5.1. MATERIALES Y CODIFICACION DE COLOR PARA ETIQUETAS.
e Impresora: con la capacidad de imprimir en papel adhesivo.
e Etiquetas: con el tamafio, color y caracteristicas conformes a las

especificaciones.
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e Tipo de color: PANTONE, CMYK (Cyan, Magenta, Yellow y Key) y RGB
(Red-Green-Blue).
e Equipos automatizados: ajustar a las caracteristicas del manual.

5.2. ETIQUETA DE IDENTIFICACION DE MEDICAMENTOS EN BODEGA.
e Destinadas para: areas de almacenamiento, control de inventarios y para
facilitar las entregas.
e Eltamafio de etiqueta si se puede modificar.
e No se modifica: colores y tipo de letra ademas no se usa abreviaturas.
e Auxiliar de farmacia: previamente etiquetar los envases primarios Yy/o

secundarios de medicamentos de alto riesgo, LASA vy electrolitos

concentrados.
| CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA
Tamafo de etiqueta [ 150 mm x 100 mm Tipo de papel Adhesivo / no
adhesivo.

Tamafo de letra * 30 ptos. para nombre de | Ubicacién Parte frontal, en lugar
medicamento. visible.
* 14 ptos. para demas
datos.

Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta blanca contiene

A continuacion, se coloca un ejemplo de este tipo de etiqueta:

. 4 Nombre
Concentracidn ACIDO ASCORBICO genérico
500 miligramos / 5 Ampollax 5 Envase
mililitros mililitros primario
oA Liquido Parenteral
_Lote: Fecha de caducidad: Caja x10 Presentacion
14002063 | | 30/09/2022  |Unidades| L comerc
| toee| [ LOTES —
Fecha de N° de lote interno
caducidad existente,
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5.3. ETIQUETA PARA IDENTIFICACION EN COLUMNAS DE
ALMACENAMIENTO Y ESTANTERIAS.

EN BASE AL GRUPO O SUBGRUPO TERAPEUTICO.

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamarfio de etiqueta | 125 mm x 55 mm Tipo de papel Adhesivo / no
adhesivo.

Tamafio de letra * 36 ptos. para GRUPO o | Ubicacién Parte frontal de
SUBGRUPO columna o gaveta.
* 24 ptos. para codigo ATC
(negrita)

Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta blanca contiene

A continuacion, se coloca un ejemplo de este tipo de etiqueta:

Cédigo ATC

— .BO1A

Nombre del
grupo o

Agentes Juvgrupo
antitrombodticos

EN BASE AL ORDEN ALFABETICO

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafio de etiqueta [ 40 mm x 40 mm Tipo de papel Adhesivo / no
adhesivo.
Tamafio de letra * 72 ptos. (negrita) Ubicacion Parte frontal de

columna o gaveta.

Tipografiay color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta blanca contiene
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A continuacion, se coloca un ejemplo de este tipo de etiqueta:

5.4. ETIQUETA PARA IDENTIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS EN
GAVETAS O ESTANTES.

‘ CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafo de etiqueta | 120 mm x 45 mm Tipo de papel Adhesivo / no
adhesivo.
Tamafio de letra * 36 ptos. para principio | Ubicacion Parte frontal, en lugar
activo. visible.
* 28 ptos. para
concentracion.
* 24 ptos. para forma
farmacéutica.
* 18 ptos. para codigo ATC.
Tipografiay color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta blanca contiene

A continuacion, se coloca un ejemplo de este tipo de etiqueta:

Codigo ATC Principio activo

—— . A02BCO1

Omeprazol

40 miligramos
Solido parenteral — o

Concentracion farmacéutica
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A continuacion, se coloca un ejemplo de etiqueta de medicamento de alto riesgo

Cadigo ATC _ Simbolo

——— |, N01 AX1 0 e 'I-:‘_J_ significativo

P r‘o pofo I Principio activo
20 miligramos/mililitro

Liquido parenteral — Forma

Concentracion farmacéutica

A continuacion, se coloca un ejemplo de etiqueta de medicamento LASA.

Sdiv Simbolo
Codigo ATC _’JO‘] FA1O .,J_ significativo

AZ I tro m i Ci n a Principio activo

500 miligramos _——
Sél |d0 Oral farmacéutica

Concentracion

5.5. ETIQUETA PARA IDENTIFICACION DE LIQUIDOS DE GRAN VOLUMEN.

| CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafio de etiqueta [ 290 mm x 210 mm Tipo de papel Adhesivo / no
adhesivo.

Tamafio de letra * 90 ptos. para principio | Ubicacion En lugar visible.
activo.
* 100 ptos. para volumen
(negrita).
* 48 ptos. para codigo ATC.

Tipografiay color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta blanca contiene
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A continuacion, se coloca un ejemplo

Codigo ATC

—  B0O5BA3 I
Dextrosa en agua

Cﬂncenltracién a | .5 ?/CIJ / ~  Volumen
500 mililitros

5.6. ETIQUETA PARA IDENTIFICACION DE MEDICAMENTOS DE ALTO
RIESGO.

e Para este tipo de medicamentos se utiliza una etiqueta circular de color

1Y

naranja fosforescente (RGB: 225,122,37); se almacenan de forma separada

al resto de medicamentos.

ETIQUETAS EN COLUMNAS DE ALMACENAMIENTO Y ESTANTES.

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafio de etiqueta | 125 mm x 55 mm Tipo de papel Adhesivo / no
adhesivo.
Tamafio de letra * 48 ptos. (negrita) Ubicacion En un lugar visible.
Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el gréfico.
Etiqueta naranja contiene

A continuacion, se coloca un ejemplo:
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ETIQUETAS PARA IDENTIFICACION DE MEDICAMENTOS INDIVIDUALES.

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamarfo de etiqueta | Circular: 17 mm de | Tipo de papel Adhesivo.
diametro.
Tamafo de letra * 8 ptos. (negrita) Ubicacion En un lugar visible.
Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta naranja contiene

e Se colocan en envases primarios y/o secundarios, no deben ser ubicados en
donde se encuentre la informacion principal del medicamento.
e Los medicamentos que se encuentren en coches de paro deben cumplir con

este enunciado.

A continuacion, se coloca la etiqueta distintiva de este grupo:

5.7. ETIQUETA PARA IDENTIFICAR ELECTROLITOS CONCENTRADOS.

e Para este tipo de medicamentos se utiliza una etiqueta circular de color verde
fosforescente (RGB: 89,176,48); se almacenan de forma separada al resto

de medicamentos.
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Tamafio de etiqueta | Circular: 17 mm de | Tipo de papel Adhesivo.
diametro.

Tamafio de letra * 6 ptos. para la frase | Ubicacién En un lugar visible.
ELECTROLITO
CONCENTRADO.

* 8 ptos. para la frase
DILUIR (negrita)

Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el gréfico.
Etiqueta verde. contiene

A continuacion, se coloca la etiqueta distintiva de este grupo:

5.8. ETIQUETA PARA IDENTIFICAR MEDICAMENTOS LASA.

e Para este tipo de medicamentos se utiliza una etiqueta circular de color azul
(RGB: 48,127,226); se almacenan de forma separada al resto de
medicamentos.

e Si el medicamento es LASA y también electrolito, prevalece la etiqueta de
electrolito concentrado, mientras que si es a su vez de alto riesgo prevalece

la etiqueta de alto riesgo.

‘ CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafo de etiqueta | Circular: 17 mm de | Tipo de papel Adhesivo.
diametro.
Tamafo de letra * 8 ptos. para la frase | Ubicacion En un lugar visible.
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LASA (negrita)

Tipografia y color Arial (negro)
Etiqueta azul

Informacion
contiene

que

Se indica en el grafico.

A continuacion, se coloca la etiqueta distintiva de este grupo:

5.9. ETIQUETA PARA IDENTIFICAR SOLIDOS ORALES.

Etiquetas usadas para el reacondicionamiento de sélidos orales. Son etiquetas de

color blanco (RBGB: 255,255,255). Se les debe asignar un plazo de validez a los

medicamentos reenvasados, este plazo no debe ser superior al 25% del tiempo

comprendido entre la fecha de reenvasado y caducidad.

Para designar ese plazo, se realiza el calculo de la siguiente manera:

Fecha caducidad — fecha renvasado

N°meses = 25 X

100

e N° meses: Numero de meses para obtener nueva fecha de caducidad.

e 25: Porcentaje de tiempo entre fecha de envasado y fecha de caducidad

indicada por fabricante.

e Fechade caducidad: Fecha indicada por el fabricante.

e Fecha reenvasado: Fecha en el que se reenvasd el medicamento en la

farmacia.
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Ejemplo:

e Fechade caducidad: 25 de enero del 2023
e Fechareenvasado: 09 de agosto del 2022

e Diferencia de meses: 5 meses

N° meses = 25 x — = 1.25 meses

e Nuevafechade caducidad: 04 de octubre del 2022

100

ETIQUETAS PARA DISTRIBUCION A SERVICIOS DE HOSPITALIZACION

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafio de etigueta | Depende del tamafio del | Tipo de papel Adhesivo.
envase primario del sélido
Tamafio de letra oral. ] ] i i
Ubicacion En el envase primario,
en cada unidad o
sobre de material de
reempaque.
Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta negra una franja | contiene
y blanca lo demas.

A continuacion, se coloca un ejemplo:

I Nombre genérico o DCI I

IBUPROFENO

Lote I

| Concentracion I—

400mg

LOTE: 140055
F.CAD.: 09-2024

Fecha de caducidad I

<
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ETIQUETAS PARA DISTRIBUCION A ATENCION AMBULATORIA

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafio de etigueta | Depende del tamafio del | Tipo de papel Adhesivo / no

y envase primario ylo adhesivo.
Tamafo de letra secundario del sélido oral.
Ubicacion En el envase primario

y/o secundario.

Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta blanca contiene

A continuacion, se coloca un ejemplo:

Medicamento: Ibuprofeno 400
miligramos

Cantidad: 9

Dosis: 400 miligramos
Frecuencia: cada 8 horas
Tiempo tratamiento: 3 dias
Lote: ACC751

Fecha de caducidad: 09/08/2022

5.10. ETIQUETA PARA IDENTIFICACION DE MEDICAMENTOS MULTIDOSIS.

e Estas etiquetas se entregan a cada servicio de hospitalizacion conjuntamente
con los medicamentos que sean necesarios. Son etiquetas de color blanco
(RBGB: 255,255,255) que el personal de enfermeria tendra que colocar.

e Estas etiquetas pueden ser llenadas manualmente o de manera electrénica.

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafio de etiqueta | Depende del tamafio del | Tipo de papel Adhesivo / no
y envase primario  del adhesivo.
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Tamafo de letra medicamento. Ubicacion En el envase primario.
Tipografiay color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta blanca contiene

A continuacion, se coloca un ejemplo:

Medicamento multidosis

Fecha Hora

Tiempo de estabilidad

Responsable

5.11. ETIQUETA PARA IDENTIFICACION DE DISPOSITIVOS DE
ADMINISTRACION DE LIQUIDOS ORALES.

e Estas etiquetas se entregan a cada servicio de hospitalizacién conjuntamente
con los medicamentos que sean necesarios. Son etiquetas de color blanco
(RBGB: 255,255,255) que el personal de enfermeria o profesional
farmacéutico segun corresponda tendra que colocar para el reenvasado de
liqguidos orales.

e Estas etiquetas pueden ser llenadas manualmente o de manera electrénica.

| CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafio de etiqueta | Depende del tamafio del | Tipo de papel Adhesivo / no
y dispositivo. adhesivo.
Tamafo de letra
Ubicacion En jeringas o vasos de
administracion directa
al paciente.
Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el gréfico.
Etiqueta blanca contiene
A continuacion, se coloca un ejemplo:
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Medicamento:
Concentracion:

Volumen:

Fecha de caducidad:

Via de administracion: ORAL

5.12. ETIQUETAS DE IDENTIFICACION DE SOLUCIONES DE USO
PARENTERAL.

e Procedimiento para etiquetado de medicamento parenteral.

82 3 g C
. . - . = Limpieza: alcohol al
g @i Verificar datos de Verificacion de g Mantener higiene i3 70%. b Manual o
Gg medicamento y datos de o adecuaday el W Verificar datos antes de |3 elecironica.
& g recepcion de paciente, E uso de equipo de >  preparacion. F  Etiquetar jeringas
QO etiguetas. medicamento, o proteccion ;! Tener listas las w bol
w = ; & S w Y bolsas.
E= dosis, horario y personal. ik eMms . Pa
via de [T gl‘flel:l de P_reparagllon: o
administracion. g pg,,:*gg" 2 KNECRRASS. 9
inyectable y scluciones =
de infusion. |
-1

NO preparar mas de un
procfuctg en la misma
zona.

e Identificacion de jeringas.

\ CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA PARA JERINGA DE 10 MILILITROS. \

Tamafo y | Ancho: 63 mm Tipografia  y | Texto: Arial (10 pts.), color negro.
caracteristicas | Alto: 26 mm color Texto impreso: Nombre del
Espacio libre de medicamento, las unidades de
texto: 2 mm por cada medida, concentracion, estabilidad,
lado. fecha y hora.
Color de etiqueta: blanco (RGB:
255, 255, 255)

A continuacion, se coloca un ejemplo:
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e 1 3mm
Medicamento ___ miligramos/mL EPINEFrina [ som
Estabilidad: Estabildad:
Fecha: Fecha: .
HBrH: / Hora: m
Efiqueta general Etiqueta medicamentos LASA

Medicamento miligramos/mL A |

P P e e e e Ry

Estabilidad: y
Fecha:

Etiqueta medicamentos antagonistas

‘ CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA PARA JERINGA DE 5 MILILITROS. ‘

Tamafo y | Ancho: 50 mm Tipografia  y | Texto: Arial (10 pts.), color negro.
caracteristicas | Alto: 25 mm color Texto impreso: Nombre del
Espacio libre de medicamento, las unidades de
texto: 2 mm por cada medida, concentracion, estabilidad,
lado. fecha y hora.
Color de etiqueta: blanco (RGB:
255, 255, 255)

A continuacion, se coloca un ejemplo:

2mm 4 o
Medicamento miligramos/mL EPINEFrina ISR 1
Estabilidad: Estabilidad:
Fecha: Fecha: 15 mem
Hora: / Hora:
Etiqueta general Etiqueta medicamentos LASA

Medicamento miligramos/mL A | 4mm

'lll"'l?’lloco""" ==1mm

Estabilidad: /
Fecha: / /
Hora:

Etiqueta medicamentos antagonistas

16 mm

Josselyn Carolina Brito Capa/ -
Lisseth Carolina Mora Villota Pagina 156



UCUENCA

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA PARA JERINGA DE 3y 1

MILILITROS.
Tamafo y | Ancho: 57 mm Tipografia  y | Texto: Arial (10 pts.), color negro.
caracteristicas | Alto: 19 mm color Texto impreso: Nombre del
Espacio libre de medicamento, las unidades de
texto: 2 mm por cada medida, concentracion, estabilidad,
lado. fecha y hora.
Color de etiqueta: blanco (RGB:
255, 255, 255)

A continuacion, se coloca un ejemplo:

2min <4

; EPINEFrina NN S
Medicamento miligramos/mL -+
Estabilidad: Estabilidad:

Fecha: Fecha:
Hora: / Hora:
Etiqueta general Etiqueta medicamentos LASA

Medicamento miligramos/mL A | amm
P = A==1me

Estabilidad: ,
L

Fecha: / /
2

Etiqueta medicamentos
e antagonistas

e Identificacién de jeringas para electrolitos concentrados.

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA PARA JERINGA DE 10 MILILITROS

Tamafo y | Ancho: 63 mm
caracteristicas | Alto: 26 mm
Espacio libre de texto: 2 mm por cada lado.

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA PARA JERINGA DE 5 MILILITROS

Tamafio y | Ancho: 50 mm
caracteristicas | Alto: 25 mm
Espacio libre de texto: 2 mm por cada lado.

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA PARA JERINGA DE3Y 1
MILILITROS
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CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA PARA JERINGA DE 10 MILILITROS

Tamafio y | Ancho: 63 mm
caracteristicas | Alto: 26 mm
Espacio libre de texto: 2 mm por cada lado.

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA PARA JERINGA DE 5 MILILITROS

Tamafio y | Ancho: 57 mm
caracteristicas | Alto: 19 mm
Espacio libre de texto: 2 mm por cada lado.

TIPOGRAFIA GENERAL

Texto: Arial, color negro.

Tamafo de letra: Jeringas de 10mL y 5mL (10 pts. Y las unidades 5 o0 6 pts.) Jeringas de 3mLy
1mL (8 pts. Y unidades 5 0 6 pts.)

Texto impreso: Nombre del medicamento, las unidades de medida, concentracion, estabilidad,
Fechay hora.

Color de etiqueta: Verde fosforescente (RGB: 89, 176, 48)

A continuacion, se coloca un ejemplo:

e Identificacion de jeringas para administracion intratecal.

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafo y | Ancho: 57 mm

caracteristicas | Alto: 19 mm

Espacio libre de texto: 2 mm por cada lado.
Franja negra: vertical de 3 mm

Tipografia Texto: Arial, color negro.

Tamanfo de letra: "intraTECAL" (10 pts. Negrita), "medicamento” (5 0 6 pts.) y
"fecha y hora" (10 pts.).

Texto impreso: Nombre del medicamento, las unidades de medida,
concentracion, estabilidad, fecha y hora.

Color de etiqueta: Amarillo (RGB: 255, 199, 44)
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A continuacion, se coloca un ejemplo:

intraTECAL

miligramos, ml

Medicamento

Fecha y Hora

e Identificacion para bolsas o fundas de infusion continua de 1000 mL,

500 mL y para hidrataciones.

‘ CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafio de etiqueta | 89 mm x 124 mm. Tipo de papel Adhesivo.

Tamafo de letra * 10 ptos. parainformacion | Ubicacién En un lugar visible.
de soluciéon, nombre del
hospital y unidades de

medida.
* 8 ptos. para demas
datos.
Tipografiay color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta blanca contiene

A continuacion, se coloca un ejemplo:

HOSPITAL VICENTE CORRAL MOSCOSO
Paciente:
Fecha de nacimiento:
Historia clinica:
Informacién de la solucion:

Medicamentol/s Concentracién
(miligramos/mL)

Diluyente:
Velocidad de infusion: mililitro/hora
Tiempo de administracion:
Hora de preparacion:
Fecha de preparacion:
Fecha de caducidad:

Preparado por:
Revisado por:
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e Etiquetas en lineas para infusiéon de los equipos utilizados para

administrar medicamentos.

‘ CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafio de etiqueta | 80 mm x 25 mm. Tipo de papel Adhesivo.

Tamafo de letra * 7 ptos. Ubicacion En un lugar visible.

Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta blanca contiene

A continuacion, se coloca un ejemplo:

Fecha de apertura: Hora: Fecha de apertura: Hora:
Fecha cambio: Hora: Fecha cambio: Hora:
Responsable: Responsable:

e Etiquetas paraidentificacion de nutricién parenteral.

‘ CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafo de etiqueta | 100 mm x 90 mm. Tipo de papel Adhesivo.

Tamafio de letra * 8 ptos. para cuadro de | Ubicacién En un lugar visible.
concentraciones.
* 10 ptos. para demas
datos.

Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta naranja | contiene
fosforescente.

A continuacion, se coloca un ejemplo:
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e Etiquetas para identificacion de equipos de infusion (microgotero)

| CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA

Tamafo de etiqueta | 76 mm x 61 mm. Tipo de papel Adhesivo.
Tamafio de letra * 7 ptos. para informacion | Ubicacién En un lugar visible.
de solucién.
* 8 ptos. para demas
datos.
Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el grafico.
Etiqueta naranja | contiene
fosforescente.

A continuacion, se coloca un ejemplo:

Servicio:

Paciente:

Fecha de nacimiento:
Historia clinica:
Informacion de la solucion:

Medicamentols Concentracion
(miligramos/mL)

Fecha y hora de preparacion:
Preparado por:
Revisado por:
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5.13. ETIQUETAS DE ALERTAS DE CADUCIDAD.
Las etiquetas se clasifican de la siguiente manera:

e Colorrojo: para 2 meses (RGB: 229,48,31)

e Color amarillo: para 4 meses (RGB: 225,199,44)

CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA PARA AREAS DE

ALMACENAMIENTO EN FARMACIA Y BODEGA.

Tamarfo de etiqueta | 45 mm x 55 mm. Tipo de papel Adhesivo.

Tamafio de letra * 28 ptos. Ubicacion A la derecha de la
etiqueta de
identificacion del

medicamento.

Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el gréfico.
Etigueta color rojo o | contiene
amarillo.

A continuacion, se coloca un ejemplo de etiqueta para medicamento que caduca en

2 meses:

A02BCO01

Omeprazol
40 miligramos

Sélido parenteral

A continuacién, se coloca un ejemplo de etiqueta para medicamento que caduca en

4 meses:
A02BC11
Omeprazol CADUCA
40 miligramos 30 ENERO 2023

Sélido parenteral
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CARACTERISTICAS DE LA ETIQUETA PARA DISTRIBUCION

AMBULATORIA.
Tamafio de etiqueta | Se ajusta al envase | Tipo de papel Adhesivo.
Y Tamafo de letra primario y/o secundario.
Ubicacion En envase primario.
Tipografia y color Arial (negro) Informacién que | Se indica en el gréfico.
Etiqueta color rojo o | contiene

amarillo.

A continuacion, se coloca un ejemplo de etiqueta para medicamento que caduca en

2 meses Yy 4 meses respectivamente:

ADVERTENCIA MEDICAMENTO
CADUCA

30 ENERO 2022

Una vez que llegue la fecha indicada

DESCARTARLO

5.14. CONTROL DE ETIQUETADO.

Se pueden establecer dos formas para realizar el control del etiquetado por parte

del profesional farmacéutico.

e Diario: Este control lo realiza el profesional farmacéutico responsable de la
dispensacion, durante sus actividades realizadas en los servicios de
hospitalizacion, en caso de anomalias se debe informar al personal de
enfermeria encargado del servicio. Por otro lado, el etiquetado en el area de
farmacia y bodega esta a cargo del personal farmacéutico responsable del
area, en caso de observarse incumplimiento se debe tomar las medidas

correctivas.
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e Mensual: El profesional farmacéutico validara el cumplimiento mediante el

registro escrito basado en el formato especificado por el MSP.

6. ANEXOS

A) LISTA DE MEDICAMENTOS LASA

NOMBRE DEL CON EL QUE SE
MEDICAMENTO X PUEDE CONFUNDIR
ADREnalina X ATROpina
amiFOStina X amiKACina
azaTlOprina X AZltromicina
carBAMazepina X OXcarbazepina
CARBOplatino X ClSplatino
cefOTAxima X cefTAZidima
ceFAZolina X cefTRIAXona
cicloSPORINA X CicloSERINA
clomiFENO N clomiPRAMINA
diazePAM X dilTIAZem
DOBUTamina N DOPamina
DOCEtaxel X PACLitaxel
DOXOrubicina DAUNOTrubicina-
X IDArubicina
EPINEFrina N eFEDrina
HIDROcodona N oxiCODONA
inFLIXimab X rTUXimab
lamoTRIgina X levETIRAcetam
lamiVUDina X lamoTRIgina
metFORMINA X metroNIDAZOL
metilPREDNISolona X metii TESTOSTERoNna
tiamAZOL N tiamINA
prednisoLONA X predniSONA
valACiclovir N valGANCciclovir
vinBLAStina X vinCRIStina
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B) MEDICAMENTOS DE ALTO RIESGO

GRUPOS TERAPEUTICOS

Agentes de contraste IV

Agentes inotrépicos IV

Agonistas adrenérgicos 1V
Anestésicos generales inhalados e IV
Antagonistas adrenérgicos IV
Antiagregantes plaquetarios 1V
Antiarritmicos IV

Anticoagulantes orales
Antidiabéticos orales

Blogueantes neuromusculares
Citostaticos, parenterales y orales
Heparina y otros anticoagulantes
parenterales

Insulina IV y subcutanea

Agua estéril (envases de volumen =

100 ml - excluyendo botellas)

Cloruro  potasico, IV  (solucién

concentrada)

Cloruro sodico hipertonico (= 0,9%)

Epoprostenol IV

Fosfato potasico IV

Medicamentos para sedacion
moderada IV

Medicamentos orales para sedacion
moderada en nifios
Medicamentos que tienen

presentacion convencional y en
liposomas

Medicamentos para administracion
por via epidural o intratecal

Nutricion parenteral

Opiaceos IV, transdérmicos y orales
Soluciones cardiopléjicas.
Soluciones de glucosa hiperténica.
Soluciones para didlisis

Tromboliticos

MEDICAMENTOS ESPECIFICOS.

Metotrexato oral (uso no oncolégico)
Nitroprusiato sédico IV

Oxitocina IV

Prometazina IV

Sulfato de magnesio IV

Tintura de opio

Vasopresina
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C) FORMULARIO DE CONTROL DE CORRECTO ETIQUETADO EN
FARMACIA'Y BODEGA.

‘ RED PUBLICA INTEGRAL DE SALUD

MINISTERIO
sg DE SALUD PUBLICA HOSPITAL VICENTE CORRAL
MOSCOSO
Hospital Vicente Corral Moscoso SERVICIO DE FARMACIA

LISTA DE CHEQUEO PARA EL CONTROL DE UN CORRECTO ETIQUETADO

FARMACIA BODEGA FECHA:

MEDICAMENTO, RESPONSABLE DE CUMPLE OBSERVACIONES
CONCENTRACION Y LA CUSTODIA DEL CON
FORMA MEDICAMENTO ETIQUETADO
FARMACEUTICA

‘SI‘NO‘
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RESPONSABLE DE LA EVALUACION: EVALUADO:
Nombre: Nombre:
Firma: Firma:
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