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RESUMEN

El presente estudio tuvo por objetivo aplicar las buenas practicas de almacenamiento y
distribucién de dispositivos médicos en la bodega del Hospital General Latacunga, mediante un
estudio no experimental, cualitativo, cuantitativo y de corte transversal. La poblacion de estudio
estuvo conformada por el personal que laboraba en la bodega de dispositivos médicos. Para el
desarrollo de la investigacion se procedio en cuatro fases: determinacién de la situacion actual de
las areas de almacenamiento y distribucion, elaboracidn, socializacion e implementacion de
Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s). Como resultados se obtuvo en la evaluacion
inicial un cumplimiento del 63,16% de los lineamientos establecidos en el Manual de recepcion,
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos del Ministerio
de Salud Publica (MSP). En las encuestas realizadas al personal de bodega se determind que el
100% consideran que no cuentan con un espacio e infraestructura adecuada para el
almacenamiento de los productos, no disponen de POE"s y que el bioquimico farmacéutico tiene
una responsabilidad total de los procesos llevados a cabo en farmacias. Debido a esto, se
elaboraron cinco POE’s sobre responsabilidades del personal, recepcion, almacenamiento,
devolucioén y distribucién de dispositivos médicos, posterior se realizé la socializacion, acciones
correctivas y tras realizar la evaluacion de la implementacion de estos documentos, se obtuvo un
cumplimiento del 89.47%. Se concluyé que, la bodega del Hospital General Latacunga no cumple
en su totalidad con los parametros de calidad del MSP, debido a problemas como la falta de
espacio, infraestructura y ventilacion adecuada. Se recomienda que el personal del area de bodega
de cumplimiento a los POE elaborados, con el fin de ajustarse a los estandares de calidad de los

organismos de control y asi garantizar su eficacia y seguridad.

Palabras clave: <BIOQUIMICA Y FARMACIA>, <CALIDAD>, <BUENAS PRACTICAS>,
<DISPOSITIVOS MEDICOS>, <ALMACENAMIENTO>, < DISTRIBUCION>,
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ABSTRACT

The main objective of this research study was to apply good storage and distribution practices for
medical devices at the warehouse of the Hospital General Latacunga. Through a non-
experimental, qualitative, quantitative, and cross-sectional study. The study population consisted
of the personnel who worked in the medical warehouse. For the development of the investigation,
we proceeded in four phases: determination of the current situation of the storage and distribution
areas, preparation, socialization, and implementation of Standard Operating Procedures (SOP).
As a result, in the initial evaluation, 63.16% compliance with the guidelines established in the
Manual for the reception, storage, distribution, transportation of medicines, and medical devices
of the Ministry of Public Health (MPH) was obtained. In the surveys carried out to the warehouse
personnel, it was determined that 100% consider that they do not have adequate space and
infrastructure for the storage of the products, they do not have SOP, and the pharmaceutical
biochemist has full responsibility for the processes carried out in pharmacies. Due to this, five
SOP were elaborated for personnel responsibilities, reception, storage, return, and distribution of
medical devices, later the socialization, and corrective actions were carried out and after
evaluating the implementation of these documents, compliance of 89.47% was obtained. It was
concluded that the warehouse of Hospital General Latacunga, does not fully comply with the
quality parameters of the MPH, due to problems such as the lack of space, infrastructure, and
adequate ventilation. It is recommended that the staff in the warehouse area comply with the SOP
that was created, in order to adjust to the quality standards of the control agencies and thus

guarantee their effectiveness and safety.

Keywords: <BIOCHEMISTRY AND PHARMACY>, <QUALITY>, <GOOD PRACTICES>,
<MEDICAL DEVICES >, < STORAGE >, < DISTRIBUTION>.

0110-DBRA-UPT-2023

Mgs. Evelyn Carolina Macias Silva
C.1 0603239070
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INTRODUCCION

De acuerdo con la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), los dispositivos médicos son
instrumentos o materiales que se pueden usar solos y en combinacion, con el fin de ayudar a
prevenir, diagnosticar, tratar y dar seguimiento a las diferentes patologias. Todos estos equipos
desempefian, ademas, un papel importante a nivel de todos los establecimientos de salud

(Organizacion Panamericana de la Salud, 2019, p. 1).

Se considera que, el acceso a los dispositivos médicos requiere de mayor control e importancia a
nivel de la atencion sanitaria, ya que en la mayoria de las unidades de salud no tiene un lugar
preponderante en los intereses de las agendas de salud. Debido a esto, se necesita una mejor
gestion de calidad de los dispositivos médicos, para garantizar su disponibilidad, uso adecuado,
seguridad y efectividad. EIl control de los dispositivos médicos involucraria en toda la cadena de
suministro de los dispositivos médicos, que incluye la seleccién, recepcién, almacenamiento,
distribucién y su uso racional. Se debe considerar que, si existe un mal manejo de estos insumos
pueden existir problemas como productos en mal estado, caducidad, problemas en la rotacion,
falta de stock y una distribucion inadecuada (Instituto de Salud Pdblica Chile, 2021, p. 5).

Cada pais debe regular el acceso, uso y la calidad de los dispositivos médicos y medicamentos,
por lo cual, las autoridades sanitarias deben procurar que estos productos esenciales sean eficaces
y de calidad a través de acciones como la participacion en las reuniones de las unidades
reguladoras de control de dispositivos médicos de la Region de las Américas, realizar talleres del
uso adecuado de estos insumos sobre las generalidades como definiciones, clasificacion y

parametros de calidad y elaborar las normativas y reforma sobre los dispositivos médicos
(Ministerio de Salud Publica, 2016, p. 1).
Es fundamental que existan normativas especificas sobre dispositivos médicos, acoplados y

normalizados para dicha unidad de salud, de esta manera se podra cumplir con las buenas précticas
durante la cadena de suministro de estos dispositivos, es decir se llevaria un adecuado manejo en
las areas de bodega y de farmacia, y garantizar la distribucion de productos seguros, eficaces y de
calidad.

El papel del bioquimico farmacéutico o de un profesional a fin a los dispositivos médicos es clave
a lo largo del proceso de suministro de productos farmacéuticos, debido a que es el encargado de
supervisar el cumplimiento de las buenas préacticas de recepcidn, almacenamiento, distribucion y
transporte, establecidas por los organismos de control de calidad, para que los proceso se ejecute

conforme a los lineamientos establecidos por las autoridades sanitarias (Ministerio de Salud Piblica,
2022a: p. 32).



CAPITULO |

1. PROBLEMA DE LA INVESTIGACION

1.1.  Planteamiento del problema

Las Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucién (BPAD), garantizan el mantenimiento
de las propiedades y caracteristicas de los productos, sin embargo, en Ecuador las normativas
especificas para el manejo de dispositivos médicos son relativamente nuevos. En la “Normativa
de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte para establecimientos
farmacéuticos” de la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA),
y en el Manual de buenas préacticas en la Red integral de Salud se establecen los lineamientos de
buenas précticas para medicamentos y dispositivos médicos, abordando aspectos como
organizacion, personal, infraestructura, materiales y equipos, almacenamiento y distribucion de
los productos (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilacia Sanitaria, 2017, p. 1).

El mayor problema radica en que la mayoria de unidades de salud no tienen normado el correcto
manejo de dispositivos médicos en cuanto a su almacenamiento y distribucién, ocasionando una
serie de inconvenientes como el alto grado de desconocimiento sobre dispositivos médicos en el
area de bodega, la inadecuada rotacion, un mal almacenamiento, con posibles alteraciones o
riesgos de contaminacion, llevando a la pérdida de trazabilidad en los procesos de la farmacia
hospitalaria (Padron, 2020, p. 2).

Ademas, las normativas, protocolos o procedimientos operativos estandarizados han estado
enfocados en mayor parte a los medicamentos, sin considerar que, los dispositivos médicos son
insumos que cumplen una importante funcién en el proceso de proteger, diagnosticar o tratar
algin problema de salud en pacientes y que al controlar los parametros o estandares con los que

se elaboraron, se contribuye en el sistema integral de garantia de la calidad (MinSalud, 2021, p. 7).

1.2. Limitaciones y delimitaciones

1.2.1. Limitaciones

- Acceso restringido al area de bodega y a los registros, se tuvo que realizar el permiso

correspondiente a la administracion para poder acceder al area y realizar las observaciones

correspondientes, encuestas al personal de bodega y acciones correctivas.

- La falta de normativas especificos para dispositivos médicos limita la obtencion de

informacion sobre el manejo y uso de estos productos, por lo cual, se debe tomar de referencia

los reglamentos de buenas practicas de recepcién, almacenamiento y distribucion de
2



medicamentos y dispositivos médicos.

1.2.2. Delimitaciones

- Delimitacion espacial: el presente estudio se desarrollara en el Hospital General
Latacunga, ubicado en la provincia de Cotopaxi-Ecuador.

- Delimitacién temporal: se proyecta culminar el trabajo en el lapso de 5 meses

- Delimitacién del contenido: se aplicaran los POE’s elaborados en el area de bodega del

Hospital General Latacunga.

1.3.  Problema General de la investigacién

- ¢En la bodega del Hospital General Latacunga se aplican las buenas précticas de

almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos?

1.4.  Problemas especificos de la investigacion

- ¢Cual es la situacion actual del almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos
en la bodega del Hospital general Latacunga?

- ¢Qué procedimientos operativos estandarizados se necesita elaborar para el area de
bodega de dispositivos médicos que sirva como guia para el adecuado proceso de almacenamiento
y distribucion de dispositivos médicos?

- ¢Se socializo los procedimientos operativos estandarizados para el cumplimiento y
mejora de las buenas practicas recepcion, almacenamiento y distribucion en el area de bodega del
Hospital General Latacunga?

- ¢Se implemento las buenas practicas de almacenamiento y distribucion de dispositivos

médicos en la bodega del Hospital General Latacunga?

1.5.  Objetivos

1.5.1. Objetivo general

- Aplicar buenas practicas de almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos en la

bodega del Hospital General Latacunga.



1.5.2. Obijetivos especificos

- Determinar la situacion actual del almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos
en la bodega del Hospital General Latacunga a través de hojas de verificacion.

- Diseflar los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s) para el adecuado
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos en la bodega del Hospital General
Latacunga.

- Socializar los POE’s al equipo de salud encargado de la bodega para el manejo apropiado
de los dispositivos médicos dentro del sistema de almacenamiento y distribucion.

- Implementar los Procedimientos Operativos Estandarizados de almacenamiento y

distribucién de dispositivos médicos en la bodega del Hospital General Latacunga.

1.6. Justificacion

1.6.1. Justificacion tedrica

Con el fin de controlar los parametros de calidad a nivel nacional, surgié en el 2012 en Ecuador
la creacion de la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria de ARCSA, la
cual ha trabajado de forma conjunta con el MSP, en la elaboracion de normativas como Normativa
técnica para establecimientos farmacéuticos y Manual para la recepcion, almacenamiento,
distribucién y transporte de medicamentos y dispositivos médicos de la Red Integral de Salud.
El garantizar un adecuado almacenamiento de dispositivos médicos es clave para su efectividad
en el paciente, por lo cual, se debe verificar el area y las condiciones de conservacion de los
insumos, para cumplir con los requisitos minimos y obligatorios que rigen las normativas sobre
la infraestructura, equipos y materiales, almacenamiento y distribucion.

Es vital el desarrollo de nuevos procesos que mejoren la gestion de calidad a nivel de las bodegas
de las unidades de salud, para precautelar el apropiado manejo y control de los dispositivos,
ademas, es importante que el bioquimico farmacéutico tenga una participacion en el proceso de
control y seguimiento de los parametros de calidad que rigen las normativas, desde la recepcion

hasta la distribucién a los diferentes servicios hospitalarios.

1.6.2. Justificacion metodoldgica

Debido a los problemas sobre el cumplimiento de buenas practicas de recepcion, almacenamiento

y distribucion de los dispositivos médicos y ante la inexistencia de protocolos enfocados

Unicamente al adecuado almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos en las unidades

hospitalarias, se han generado importantes inconvenientes que podrian afectar incluso la
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seguridad y eficacia de estos dispositivos al no conservarse y distribuirse de forma apropiada.
Por ello, se ha evaluado el proceso de almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos en
la bodega del Hospital General Latacunga, mediante una lista de verificacion sobre los pardmetros
de calidad que rige el MSP, se aplicé una encuesta al personal de bodega sobre su percepcion en
el manejo de la conservacion y distribucion de los dispositivos y finalmente, se elaboraron POE’s
y se realizd la socializacion y las acciones correctivas para garantizar la efectividad de los
procesos en la bodega central y bodegas satélites.

Con la aplicacion de los POE’s sera posible llevar una labor estratégica para garantizar la
conservacion de los dispositivos médicos, Ilevando un mejor control del stock de productos,
realizando inventarios, controlando fechas de caducidad, etc. Ademas, es posible optimizar
recursos econémicos al evitar la caducidad de los dispositivos médicos, al tener una buena

rotacion de productos y asi poder garantizar el uso seguro y efectivo en los pacientes.

1.6.3. Justificacién préactica

Con este trabajo de investigacion se pretende dar cumplimiento a todos los pardmetros
establecidos en el “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de
Salud”, sobre el personal y organizacion, infraestructura, equipos y materiales, condiciones de
almacenamiento, distribucién de productos y control de documentos.

Finalmente, este trabajo se sustenta en el uso diario de los dispositivos médicos en las distintas
areas del hospital, donde es necesaria la existencia de un protocolo que sirva de guia como un
modelo organizativo bajo las normativas vigentes del MSP y la ARCSA, bajo el control de los

profesionales bioquimicos farmacéuticos en el proceso.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1.  Antecedentes de la investigacion

En los ultimos afos, a nivel nacional e internacional se ha realizado estudios sobre las buenas
practicas de recepcién, almacenamiento, distribucion y transporte, aunque la mayoria estan
combinados con medicamentos y dispositivos médicos, si existe excepcion en ciertas
investigaciones de buenas préacticas direccionados solo a dispositivos médicos, asi como:
En Esparia se elabord el “Manual de insumos médicos de uso humano”, se incluyen los programas
de notificacion de reacciones adversas a productos diferentes a los medicamentos, que puedan
causar dafio a los pacientes, al operador o medio ambiente, los principales problemas surgen por
mal funcionamiento o dafio del dispositivo médico, categorizado como incidente adverso. Donde
una parte de las reacciones adversas estan relacionadas a la perdida de la calidad y efectividad por
el almacenamiento inadecuado de los mismos (Bibiano, 2017, p. 166).
La “Guia de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Dispositivos
Meédicos” de Chile, esta destinada a los establecimientos cuya actividad es almacenar o distribuir
dispositivos médicos de uso humano, donde se aborda temas como: introduccién, marco legal,
alcance, definiciones, requisitos del sistema de gestién de calidad, infraestructura, transporte,
verificacion de productos, trazabilidad, control de equipos, reclamos y retiro del mercado. En
cada punto se detalla minuciosamente directrices y requisitos cuya aplicacién favorece a brindar
dispositivos de calidad (Instituto de Salud Pablica Chile, 2021, p. 5).
El cumplimiento de los lineamientos expuestos en el “Manual de buenas practicas de
almacenamiento de la bodega zona franca del Ministerio de Salud y Proteccion Social” por los
establecimientos de la Red de Salud Publica de Colombia, garantiza las mejores condiciones de
medicamentos y dispositivos médicos para ser distribuidos conforme a los estandares de calidad
con los que fueron elaborados. La elaboracion del manual se sustent6 en leyes, decretos y otros
manuales relacionados a la importacién, almacenamiento, acondicionamiento, vigilancia y
control de medicamentos y dispositivos médicos (MinSalud, 2021, p. 3).
En Ecuador, en la ciudad de Quito, se realizo la “Propuesta de un plan educativo orientado al buen
manejo de dispositivos médicos por parte del profesional Farmacéutico en Centros de Salud tipo
B”, demostrando que el tema de dispositivos resulta nuevo para el personal de salud, lo cual
requiere una pronta intervencion mediante capacitaciones o documentos sobre la gestion, el
manejo, el almacenamiento y la dispensacién de los mismos, ademas se encontraron principales
falencias en la organizacion, los dispositivos médicos ubicados sin orden establecido, sin
etiquetado y con un almacenamiento desorganizado (Burbano, 2019, p.52).
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También los estudios realizados en Guayaquil, asi como la “Propuesta de implementacion de
buenas practicas de almacenamiento para una empresa importadora y comercializadora de
insumos médicos en las sucursales de Guayaquil, Quito y Cuenca” propone un cronograma de
sugerencias con la finalidad de solucionar las no conformidades de la empresa, posterior se
presentd una propuesta econdmica del costo de implementacién de BPA en la empresa,
presentando un valor de 5.349,40 por las tres sucursales (Rizzo y Bracco, 2019: p. 55).

La investigacion realizada en Riobamba sobre “Disefio y aplicacion de una guia para el
cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos
de uso humano en el Hospital Pediatrico Alfonso Villagomez”, donde se determind un 57% de
cumplimiento de los pardmetros establecidos en el Reglamento de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos de la ARCSA,
mientras que, el 43% de incumplimiento se dio en los lineamientos de infraestructura,

organizacion y de documentacion (Hidalgo, 2021, p. 48).

2.2. Referencias tedricas

2.2.1. Resefa histérica

En octubre de 1863, se inicia la construccion del Hospital de la Caridad, con la donacion de las
Hnas. Ana 'y Mercedes Péez, , en 1866 se inaugura con el nombre Hospital San Vicente de Paul
y en 1885 pasa a cargo de las Hnas. de la Caridad, en 1892 toma a cargo la Junta de Asistencia
Publica Provincial, en 1946 se da un nuevo nombre llaméandolo “Hospital General Latacunga” y
en 1959 se inaugura la infraestructura brindando nuevos servicios, a partir de 1973 hasta la

actualidad esta a cargo del MSP (Hospital General Latacunga, 2020, p. 1).

2.2.2. Tipo de empresa

El Hospital General Latacunga es un establecimiento de salud, que presta servicios en el ambito
de la asistencia especializada de segundo nivel, mediante su cartera de servicio cumpliendo
responsabilidad de recuperacion, rehabilitacion, docencia e investigacion. Su nivel de
complejidad es 4 y forma parte de la Red Pudblica Integral de Salud (RPIS) del MSP, tiene una
capacidad para 274 camas, se estima que atiende alrededor de 152.817 pacientes por consulta

externa y emergencia, en el servicio de farmacia dispone de 22 bioquimicos farmacéuticos
(Ministerio de Salud Publica, 2019, pp. 3-24).



2.2.3. Ubicacion geogréfica

Se encuentra ubicado en la ciudad de Latacunga en la provincia de Cotopaxi, cantdn y parroquia

Latacunga, en las calles Hermanas Paez y Dos de mayo (Google Maps, 2015, p. 1).
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llustracién 1-2: Ubicacion del Hospital General Latacunga
Fuente: (Google Maps, 2015).

2.2.4. Dispositivos médicos

De acuerdo con la definicion expuesta por el Global Harmonization Task Force, los dispositivos
médicos son instrumentos, aparatos, maquinas, equipo biomédico, implantes, reactivo para uso in
vitro, software u otro articulo relacionado, que se usan solo o combinado con ciertos,
componentes, partes, accesorios, programas informéaticos que intervengan en su correcta
aplicacion, siendo destinados para el uso en personas con fines médicos especificos, en los
siguientes casos (Organizacion Mundial de la Salud, 2012, p. 8):

- Diagndstico, medio de prevencion o tratamiento de alguna alteracion del cuerpo.

- Sustitucion, modificacion o soporte de una estructura anatomica o proceso fisiologico.

- Diagnostico o cuidado en el embarazo.

- Asepsia de los dispositivos médicos.

- A través de exdmenes in vitro favorece al suministro de informacion de muestras
bioldgicas.

Cabe recalcar que ciertos dispositivos médicos, ayudan en la administracion de medicamentos,
pero ninguno desarrolla accion terapéutica por medios farmacoldgicos, inmunolégicos ni
metabolicos como los medicamentos. A demas, hay dispositivos médicos combinados que estan

fabricados en conjunto con un farmaco, destinado a ser utilizado Unicamente en esta combinacion.



Si embargo, si la funcién principal tiene una accion farmacoldgica, se considera un medicamento.
Por el contrario, si la funcién principal es la de ser dispositivo y la del farmaco accesoria, se

cataloga como dispositivo médico (Cajigas, 2013, p. 13).
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lHustracion 2-2: Ejemplos de dispositivos médicos
Fuente: (Casamédica, 2022, p. 1).

Segun la Ley General de Salud, los dispositivos médicos son parte importante de los insumos para
la salud, lo que implica una regulacion estricta que se lleva a cabo a nivel gobierno para controlar
las condiciones sanitarias a través de normativas direccionadas a los establecimientos e
instituciones que almacenan, distribuyen, transportan y utilizan los dispositivos médicos, para
hacer cumplir con los requerimientos del fabricante y no representen ningln tipo de riesgo o dafio

a la salud de la poblacién en general (Gonzalez, 2014, p. 2).
2.2.4.1. Categorias de dispositivos medicos

Segun el Comité Técnico de Insumos para la Salud (2018, p. 1), Al considerar su uso y funcion del

dispositivo médico se dividen en las siguientes categorias:

- Equipo biomédico

Considerado aparato, instrumental o accesorio utilizado en la atencién médica especifica,
diagndstico, tratamiento, rehabilitacion, procedimiento quirdrgico o de exploracion y en
ocasiones en actividades relacionados a estudios biomédicos.

- Prétesis, ortesis y ayudas funcionales

Dispositivos disefiados a reemplazar alguna estructura anatémica o funcional del cuerpo humano
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ya sea complementando un tejido o 6rgano.

- Agentes de diagnostico

Empleado como auxiliares de otros procedimientos clinicos o paraclinicos, dentro de estos incluye

todos los dispositivos, asi como también antigenos, anticuerpos, verificadores o controles,

calibradores, reactivos y medios de cultivo o de contraste.

- Insumos de uso odontol6gico

Cualquier material o sustancias usado en la higiene o tratamientos dentales.

- Materiales quirurgicos y de curacion

Dispositivos combinados o no con germicidas o antisépticos, usados en procesos quirtrgicos o en

terapéutica de fracturas 6seas y de heridas de la piel, foliculo piloso, ufias y glandulas.

- Productos higiénicos

Toda sustancia o material aplicado a nivel de la piel y cavidades corporales cuya accién sea

protectora o farmacoldgica.

En cada categoria existen una variedad de dispositivos médicos, se enlista los mas comunes:

Tabla 1-2: Ejemplos de dispositivos médicos segln su categoria

Categoria Ejemplos

Equipo biomédico Monitor de signos vitales, camilla médica.

Protesis, oOrtesis y ayudas Protesis total de rodilla, corrector columna,

funcionales Andador plegable.

Agentes de diagnostico Fijador citolégico, tubo para muestras, porta y
cubre objetos.

Insumos de uso odontoldgico  Sellantes de fosas y fisuras, pinzas, agujas y
anestesias.

Materiales quirargicos y de Bisturi, pinzas de diseccion, agujas para

curacién irrigacion.

Productos higiénicos Gasas estériles, alcohol, toallas antisépticas.

Fuente: (Organizacion Panamericana de la Salud, 2019, p. 8).
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.
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2.2.4.2. Clasificacion de los dispositivos médicos

La clasificacion de los dispositivos médicos estd fundamentada en los riesgos potenciales que se
relacionan con el uso y posible fracaso de estos dispositivos, basandose en criterios como duracion

de uso con el cuerpo, el grado de invasion y el efecto a nivel local (Cajigas, 2013, p. 21).

Tabla 2-2: Clasificacion de dispositivos médicos segun el riesgo

CLASE DESCRIPCION EJEMPLOS

Clase | (A) Dispositivos médicos de bajo riesgo, que no representan un  Instrumentos
riesgo potencial ante una lesién o enfermedad y no precisamente  quirlirgicos: gasas
son usados para mantener o proteger la vida, por esta razon estan
sujetos a controles generales.

Clase lla(B) Dispositivo de riesgo moderado, los controles a los que estan  Equipo de succién
sujetos son especiales en etapas de fabricacion con el fin de
mostrar su efectividad y seguridad.

Clase llb (C) Dispositivos de riesgo alto, sujetos a los controles especiales en  Implante ortopédico
fases de disefio y fabricacion para indicar su seguridad y
efectividad.

Clase Ill (D) Dispositivos de muy alto riesgo sometidos a controles Marcapasos
especiales, mantienen y protegen la vida, incluso en casos donde

su utilizacion es de riesgo potencial de una lesion o enfermedad.

Fuente: (Cajigas, 2013, p. 21).
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

De acuerdo con la norma técnica sanitaria para el control de dispositivos médicos de uso humano,

existe otra clasificacion basada en los tipos.

Tabla 3-2: Tipos de dispositivos médicos

TIPO DESCRIPCION

Dispositivo médico de uso Aquel que penetra parcial o completamente en el interior del cuerpo, por

humano invasivo (DMI) un orificio o superficie corporal.

Dispositivo médico de uso Cualquier dispositivo que no se introduce en la piel, porque solo se

humano no invasivo (DMNI)  contacta con la piel sana del paciente

Dispositivo médico de uso Su funcionamiento depende de una fuente de energia distinta a la

humano activo (DMA) generada por el cuerpo humano o por la gravedad, y actia mediante la
conversion de dicha energia.

Dispositivo médico de uso Dispositivo utilizado en estudio de muestras del cuerpo humano para

humano para diagnostico in obtener informacion sobre el estado fisiolégico o patoldgico,

vitro (DMDIV) deficiencias fisicas 0 mentales, conocer seguridad y compatibilidad con
ciertos receptores y deducir respuesta o reaccion adversa al tratamiento.

Fuente: (Arcsa, 2017, pp. 4-5).
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.
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2.2.4.3. Factores que influyen en la clasificacién

Los factores que direccionan a que un dispositivo médico sea clasificado como tal, son el tiempo
en el que el dispositivo entre en contacto con el paciente, grado de invasion, si libera un
medicamento o energia, alteracion bioldgica de forma local o sistémica y finalmente si viene en
presentacion individual y combinado (Cajigas, 2013, p. 22).

Es asi, cuando un dispositivo médico es usado en combinacion con otros dispositivos, que pueden
ser 0 no elaborados por el mismo fabricante, la pauta de clasificacion estara dirigida de forma
individual. Por ejemplo: Kits. Por otro lado, si un software independiente es considerado
dispositivo médico activo entonces la clasificacion dada sera de la siguiente manera: si este
conduce o influye en la utilizacion del dispositivo, sera clasificado segin su uso indicado,
mientras que cuando no tiene ninguna relacién en el empleo del dispositivo, sera clasificado segln

las pautas de clasificacion del decreto 4725 del 2005 (Cajigas, 2013, p. 22).

2.2.4.4. Ciclo de vida util del dispositivo médico

Segun el Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (2019, pp. 9-10), un
dispositivo médico se desarrolla en 5 etapas como parte de su ciclo de vida:

- En la etapa de disefio se encargan los fabricantes e investigadores, cuya finalidad es crear
nuevos dispositivos o innovar los existentes.

- La etapa de fabricacion es ejecutada bajo las normativas que indican lineamientos
sanitarios, asi como para dispositivos médicos quirdrgicos o de acero inoxidable y finalmente las
pruebas de control de calidad.

- En la etapa de estudios preclinicos y clinicos realizan los examenes de laboratorio para
comprobar la efectividad del dispositivo.

- Etapa de aprobaciones regulatorias previo la evaluacién de resultados y riesgos para la
obtencién de la documentacion de permiso de salida al mercado.

- Finalmente, la tecnovigilancia, cuya etapa es ejecutada mediante actividades de
identificacion y evaluacion de factores de riesgos ante el uso de los dispositivos médicos para

asegurar el buen funcionamiento y con ello la seguridad de este.

2.2.5. Buenas précticas de almacenamiento y distribucion

De acuerdo con la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (2021, p. 4), las

buenas précticas de almacenamiento y distribucion abarcan un conjunto de normas, respecto a

parametros como organizacién, personal, equipos y materiales, instalaciones, procedimientos

operativos y otros, con el fin de garantizar el mantenimiento de las caracteristicas de los
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productos.

En los sistemas de salud las practicas eficaces de almacenamiento y distribucion de dispositivos
médicos forman parte fundamental en brindar una atencion de salud segura y de calidad y con
ello la optimizacion de los recursos del estado y de los pacientes. Debido a que si se da un
inadecuado almacenamiento y distribucion podria afectar de cierta manera a los procesos de
seleccion, estimacidn de necesidades, programacion y adquisicion, causando mayor gasto por
perdidas, vencimiento y deterioro, ya sea por sobre stock, falta de rotacion, desabastecimiento, y
demas (Organizacién Panamericana de la Salud, 2006, p. 11).

En el Ecuador, el MSP y el ARCSA son los que elaboran guias, normativas y manuales de buenas
practicas, como la “Norma Técnica de Buenas Practicas a Establecimientos Farmacéuticos”,
“Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos”, “Procedimientos de recepcion
de los dispositivos médicos” y el actual manual sustitutivo ‘“Recepcion, almacenamiento,
distribucién y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la
Red Publica Integral de Salud”, cuyo contenido abarca parametros generales dirigidos a las
bodegas de las empresas que presten servicios logisticos al Estado, instituciones de salud y
establecimientos de la Red Publica Integral de Salud (Asamblea Nacional Contituyente, 2008, p. 3).

“El cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura, almacenamiento,
distribucion, dispensacion y farmacia, serd controlado y certificado por la autoridad sanitaria
nacional” menciona la Ley Orgéanica de Salud (2015, p. 25) en su articulo 131.

Dentro de las buenas précticas de almacenamiento y distribucion (BPA/BPD) en la bodega es
necesario detallar ciertos aspectos como: organizacion, del personal, infraestructura, materiales y

equipos, recepcion, almacenamiento, distribucién y capacitacion.

2.2.5.1. Organizacion

Los establecimientos que almacenen y distribuyen dispositivos médicos deberan contar con una
organizacién propia, presentada en un organigrama general dentro del establecimiento. La
actualizacion del organigrama se dard de manera habitual y seré firmada por el o los responsables
y el responsable técnico que puede ser un quimico farmacéutico, bioquimico farmacéutico o por

profesionales a fin a los dispositivos médicos (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia
Sanitaria, 2021, p. 10).
Dentro de los requisitos minimos que debe contar los establecimientos son los siguientes:

representante legal, representacion técnica de un bioquimico farmacéutico, instalaciones y
equipos segun la actividad que realiza, permiso de funcionamiento emitido por el ARCSA,
documentos tedricos de las funciones-responsabilidades del personal y proceso realizados dentro
del establecimiento (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2021, p. 33).

La bodega se organiza segln los procesos secuenciales ejecutados en la misma, en areas con
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espacio suficiente, bien delimitadas e identificadas.

- Area de recepcion

Lugar de revision de los documentos entregados por el proveedor y la comprobacion
administrativa y técnica de los productos antes de su almacenamiento. Disefiada para conservar

la calidad de los dispositivos médicos que puede ser afectada por las condiciones climaticas
(Ministerio de Salud Pert, 1999, p. 6).

- Area de cuarentena
Esta area almacena temporalmente los productos hasta su recepcidn técnica y aprobacion para el
almacenamiento. También se ubican productos que estdn a la espera de la resolucion final,

competente, por causas como vencimiento, renuncias de consumidores, notificacion de efectos

adversos, etiquetas o producto alterado (Grajales, 2020, p. 2).

- Area de almacenamiento
Contiene espacios de almacenamiento delimitados y rotulados, dividido para productos
aprobados, medicamentos, cAmaras o cuartos frios, este Ultimo espacio debera ser calificado y

calibrando habitualmente (Gonzalez, 2014, p. 4).

- Area para materiales inflamables, productos fotosensibles, radioactivos, citotoxicos,

explosivos, y otros similares

Area bien rotulada que abarca medidas de seguridad estrictas y apropiadas segun el procedimiento

realizado por del establecimiento (Ministerio de Salud Pablica, 2022b: p. 64).

- Area de rechazos y bajas

Espacio de almacenamiento restringido de productos rechazados y dados de baja, con el fin de

restringir el uso, con acceso restringido hasta disposicion final (Jiménez, 2018, p. 16).

- Area de devoluciones o retiros de mercado

Lugar delimitado separado y seguro donde se reciben los productos devueltos. Hasta comprobar
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la calidad de estos productos deberan ser bien identificadas y almacenados (Acavir, 2022, p. 1).

- Area de despacho

Reservada para la preparacion de productos antes de que esta sea distribuida (Ramos, 2017, p. 16).

- Areas administrativas y otras

Espacios delimitados para actividades como aseguramiento de calidad, administracion,

mantenimiento, vestidores, servicios sanitarios, comedor, archivo, cuarto de limpieza y servicio

médico cuando corresponda (Euroinnova, 2020, p. 1).

AREA DE ALMACENAMIENTO

AREA DE ALMACENAMIENTO

=
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|
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COMEDOR

Ilustracion 3-2: Areas de bodega
Fuente: (Ministerio de Salud Publica, 2022b: p. 65).

2.2.5.2. Del personal

Todo el personal debe estar uniformado, calificado y capacitado, con conocimientos actualizados

que le permita aplicar y mantener las buenas précticas de almacenamiento, distribucion y
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transporte. Un quimico o bioguimico farmacéutico, o profesional a fin a los dispositivos médicos
tendra la responsabilidad técnica del establecimiento para coordinacion de las actividades
secuenciales ejecutadas dentro de la bodega. EI personal nuevo debe recibir una capacitacion de
buenas practicas. Cuando sufran alguna enfermedad tiene derecho a recibir de manera urgente un

tratamiento correspondiente (Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2021, p. 10).

2.2.5.3. Infraestructura del area de bodega

La infraestructura de la bodega de los establecimientos de salud y entidades de la RPIS debe
contar obligatoriamente con los siguientes aspectos (Ministerio de Salud Pablica, 2022e: p. 61):

- Se sugiere un disefio de una sola planta de preferencia sin ventanas, en lo posible sin
columnas en el centro de bodega o con columnas bien separadas;

- Su disefio deberd garantizar las mejores condiciones de almacenamiento con proteccion
de ingreso de aves, roedores u otros;

- Puede ser de diferentes tamafios ya que depende del disefio, asi como de la cantidad de
los productos y equipos a almacenar. Su espacio debera ser suficiente para proporcionar el flujo
del traslado de los productos, flujo del personal, organizacion y rotacion correcta, evitar riesgos
de contaminacion y confusiones en el orden;

- Los techos y/o cielo-rasos debe ser de un material que evite el paso de los rayos solares y
no permita la acumulacion de calor;

- Las paredes deben ser resistentes a la humedad y temperatura;

- Los pisos seran de facil limpieza, uniformes, impermeables y muy resistentes al flujo del
personal y pesos de los productos;

- Disponer tanto de luz artificial como natural. Sin embargo, no deberan estar muy cerca
de los productos almacenados;

- La ventilacion puede ser natural o artificial con el fin de evitar la contaminacién de los
productos con particulas de polvos o gases del medio;

- La bodega debe abastecerse con una energia confiable y disponer de una alterna.
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lustracién 4-2: Infraestructura de bodega
Fuente: (Mella, 2020, p. 1).

2.2.5.4. Materiales y equipos

Dentro de la bodega es primordial contar con los materiales y equipos de apoyo para un correcto
almacenamiento, mencionados a continuacion (Ministerio de Salud Pablica, 2022e: p. 65):

- Accesorios de embalaje como los pallets, materiales de amortiguamiento.

- Elementos de fijacién y compactacion, asi como cinta adhesiva de embalaje, plastico
para embalar, envase terciario, etiquetas, bases y tapas, zunchosy correas.

- Elementos complementarios para el manejo de cadena de frio como las cajas térmicas
termos y refrigerantes.

- Materiales empleados para el almacenamiento implica las estanterias y racks.

Los equipos méas primordiales empleados en bodega son los siguientes (Ministerio de Salud Puablica,
2022¢: p. 65):
- Equipos basicos como balanzas, termdmetros, termo higrometros, termémetros

infrarrojos, montacargas y coche hidraulico.
- Equipos de primeros auxilios, asi como el botiquin de primeros auxilios y extintor.
- Equipo de proteccion personal como el casco, mandil u overol, guantes y calzado de

seguridad.

2.2.5.5. Recepcion de productos

La recepcion constituye uno de los procesos claves en la bodega, donde se asegura que los

productos que estén por entrar al establecimiento cumplan con la documentacion correspondiente

y especificaciones técnicas. Los controles estrictos que se deben cumplir dentro de un

procedimiento de recepcion son los procesos de verificacion de las condiciones del transporte,
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recepcidon administrativa y técnicas (Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social, 2016, p. 44).

La evaluacién de las condiciones del transporte constituye una de las primeras inspecciones
realizada frente a la llegada de los productos a las unidades de salud, siendo importante para
recibir productos de calidad para su utilizacién en cada uno de los servicios de hospital. Los
vehiculos que trasladan los productos deben ser evaluados por el personal de bodega, con el fin
de evitar dafios en el transporte. La evaluacién consiste en la revision del vehiculo, este debe ser
exclusivo para el trasporte de productos de bodega, tener un cajon higiénico y seguro para proteger
de las condiciones ambientales externas, contener pallets para evitar para colocar los envases
terciarios y este debe estar bien embalado y rotulado (Hospital del Sur, 2019, p. 1).

Por otro lado, dentro de los tipos de recepcién de productos, es la recepcidn administrativa el cual
constituye un proceso de revision de la documentacion del producto y verificacion del
cargamento, realizado por el responsable de bodega o su delegado mas el administrador del objeto
de adquisicion y funcionario de la unidad. Las actividades que se deben ejecutar es la verificacion
del pedido u orden de compra, factura, lista de empaque, copia del contrato o convenio, guia de
remision, entre otros, y supervision de la descarga y el apilamiento del producto en el area de
recepcidén comparando si coincide o no con los productos recibidos (Ministerio de Salud Pablica, 2022,
p. 74).

La segunda recepcidn es la técnica, proceso realizado por el quimico o bioquimico farmacéutico
en el caso de medicamentos, mientras que en caso de los dispositivos médicos lo realizara un
profesional a fin a los dispositivos, el cual puede ser un médico, enfermera, bioquimico o quimico
farmacéutico, bioquimico clinico, odontologo, entre otros. Esta recepcién se realiza mediante la
verificacion de requisitos sanitarios, muestreo de cada lote y verificacion de especificaciones

técnicas (Ministerio de Salud Publica, 2022, p. 74).

2.2.5.6. Almacenamiento de productos

El correcto almacenamiento incluye un conjunto de actividades para conservar y proteger las
caracteristicas y propiedades de los productos (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia
Sanitaria, 2018, p.8). EI almacenamiento forma parte de las buenas practicas, siendo un conjunto de
normas minimas dirigidas a todos los establecimientos que importen, distribuyen, dispensen
productos farmacéuticos y afines, cuyo objetivo de las buenas practicas de almacenamiento es
garantizar que se almacenen de conformidad con los estandares de calidad con los elaborados y
liberados por el proveedor (MinSalud, 2021, p. 7).

Para el almacenamiento de los productos, se procede al registro de los productos en el sistema de
informacion propio de la bodega del establecimiento. En casos, donde llevan un sistema de

informacion manual, es recomendable llevar el registro de control de vencimiento por afios, para
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estar pendiente de la fecha de caducidad (Ministerio de Salud Pdblica, 2022, p. 82).

Los dispositivos médicos “APROBADOS” son aptos para el almacenamiento, los cuales son
trasladados por el personal operativo hacia el area de almacenamiento para su respectiva
ubicacion, tomando en cuenta las condiciones normales o especiales de almacenamiento de cada
dispositivo segun su etiqueta. En el area de almacenamiento se ordenaran de acuerdo con el
método elegido por el establecimiento y los productos se ubicaran sobre pallets, estantes, racks,
vitrinas, muebles y armarios. Todos estos materiales deben soportar el peso de los productos y
facilitar la limpieza y evitar la contaminacion (Hospital del Sur, 2019, p. 1).

Existen tres tipos de sistemas de gestion operativa o de ubicacion, cuya ubicacion puede depender

del tamarfio de bodega:

Tabla 4-2: Tipos de modelo de gestidn operativa en el almacenamiento

2.3.Tipo  2.4.Caracteristicas

Ubicacion Ubicacion especifica para el tipo de producto
fija Requiere mayor area
Zonas bien definidas e identificadas

Ubicacion No existen ubicaciones preasignadas
fluido 0 Ubicacidn segun el espacio
cadtico Se optimiza el uso del espacio

Estanterias o racks estaran codificados, de arriba hacia abajo y
de izquierda a derecha.
Identificar cada item con su nombre genérico, lote y fecha de
caducidad
Combinacion de la ubicacién fija y caético

Ubicacion Cantidades grandes se utiliza la modalidad fluida.

Semifluido Cantidades pequefias o proximas para despachar se utiliza la

modalidad fija.

Fuente: (Ministerio de Salud Pudblica, 2022, p.84)
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

En el almacenamiento se deberan cumplir con las siguientes especificaciones (Agencia Nacional de

Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2020, p. 17-18):

- Debe existir un Procedimiento Operativo Estandarizado para el almacenamiento.

- El &rea siempre debe estar equipada, limpiay bajo el control de plagas.

- El acceso al area solo sera para el personal autorizado.

- Controlar la iluminacién y ventilacion.

- Jamas los dispositivos se colocaran en contacto con el piso, paredes o techo.

- Cumplir con recomendaciones de apilamiento de envases terciarios.

- Verificar las condiciones de almacenamiento descritas en el envase del dispositivo.

- Se debe garantizar las adecuadas condiciones de temperatura y humedad relativa.
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- Llevar un registro manual o computarizado con la informacion béasica del dispositivo.

- Llevar inventarios de los productos existentes.

- Verificar la rotacion de stock y fechas de vencimiento, para cumplir y seguir un sistema

de distribucion (FEFO o FIFO).

El control de la fecha de caducidad de un producto almacenado es importante para no administrar
productos vencidos o para realizar la devolucion oportuna al proveedor. Para ello el sistema de
semaforo constituye una herramienta util, permitiendo identificar de manera visual los insumos

préximos a vencer, a través de uso de los colores rojo, naranja, amarillo y verde (Unidad de Logistica
de Medicamentos, 2015, p. 2).

Tabla 5-2: Etiquetado semaforico

Fecha de vencimiento Semaforizacion
Menor a 3 meses _
De 3 a 6 meses Naranja
De 6 a 12 meses Amarillo
Mayor a 1 afio Verde

Fuente: (Péez, 2016, p. 62-63).
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

2.2.5.7. Distribucién de productos

En el proceso de distribucion de los dispositivos médicos debe haber el documento de salida
autorizado, con un transporte seguro y adecuado que salvaguarde la integridad de dichos
productos. Ademas, se debe establecer un sistema que garantiza que los productos roten de manera

adecuada, con los sistemas (Agencia Nacional de Regulacién Control y Vigilancia Sanitaria, 2020, p. 9):

- FEFO

Técnica de gestion, donde se consume o distribuyen productos que expiran primero.

- FIFO

Técnica de gestion, donde se consumen y distribuyen los productos que ingresan primero a la

institucion.

De acuerdo con el Reglamento de Buenas Précticas para Establecimientos Farmacéuticos en la

etapa de distribucion se deben cumplir las siguientes responsabilidades (Agencia Nacional de

Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2020, p. 21):
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- Se debe garantizar el cumplimiento de las buenas précticas de almacenamiento y
distribucion.

- Previo la distribucion se verificaran la recepcion del pedido, estado del dispositivo
médico, etiqueta y la identificacion de los lotes.

- Los productos se transportaran en condiciones que aseguren la integridad de estos, asi por
ejemplo en cajas o recipientes, métodos de embalaje eficientes y manteniendo su temperatura de
conservacion.

- Los dispositivos no deben estar contaminados con otros materiales.

- Los productos se ubican en areas con la limpieza e higiene adecuada.

- Contar con la documentacion correspondiente.

- Comunicar las condiciones de conservacion al personal que va a distribuir el dispositivo
0 a quien es entregado.

- El personal encargado de la cadena de distribucién debe estar capacitado.

2.2.6. Procedimientos Operativos Estandarizados

Los Procedimientos Operativos Estandarizados POE’s, son escritos o documentos donde se
describen y explican de forma detallada como realizar una determinada tarea paso a paso para un
objetivo especifico, contiene las responsabilidades y las funciones. La aplicacion de un POE
contribuye a garantizar el mantenimiento de los niveles de calidad y servicio, optimizando el uso
de los recursos humanos, presupuesto y tecnologias. Ademas, tiene como propdésito, suministrar
un registro donde indique el control del proceso, disminuir o eliminar errores y riesgos ocultos al
utilizar un dispositivo médico (Asociacién Nacional de Medicamentos, 2011, p. 1).

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (2015, p. 1), un buen POE debe ser redactado
con el minimo detalle, entendible y especifico, de manera que el personal que no aplique
normalmente los lineamientos puede ejecutarlo siguiendo el POE; por ello debe ser claro y
comprensible todos puntos implicados, de este modo también se evitard confusiones y
malinterpretaciones. Puesto que el documento que no solo servird de guia para el personal que
labora en cierto establecimiento sino también para el personal nuevo o los estudiantes en
formacion.

Segun la Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (2017, p. 4), los
procedimientos operativos estandarizados deben ser elaborados, implementados y actualizados,
ya que son considerados parte importante de ladocumentacion de bodega para cumplir y mantener
las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Trasporte. Por esta razon la
Asociacion Nacional de Medicamentos (2011, p. 2) menciona que “Los POE’s se originan de las
Buenas Précticas, sino se desarrollan, no se cumplen las Buenas practicas”.

Cualquier institucion o establecimientos requieren la elaboracion de los POE’s propios para cada
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proceso segun sea el caso. Entre los POE’s mas importantes y necesarios pueden ser (Ministerio de
Salud Pdblica, 2022d: p. 27): Recepcién, almacenamiento, control de inventarios, control de
condiciones de almacenamiento, control de limpieza, distribucion y transporte, mantenimiento
preventivo de equipos, planes de contingencia, devoluciones, capacitacion de personal, entrada y

salida de personal, entre otros.

2.2.6.1 Formato de un POE

El formato de un POE puede variar segun las exigencias de cada establecimiento de salud. EL
documento inicia con el encabezamiento, este aparecera en la parte inicial de cada pagina, cuya
forma normalizada facilita rapidamente con informacion clave y a la vez pertinente al personal
como: Nombre de la institucién o establecimiento de salud, titulo del POE, cddigo, nimero de
pagina, nombre del autor, fecha de elaboracidn, nombre de la persona quien revisa y de quien la
aprueba (Organizacion Mundial de la Salud, 2015, p. 2).

Entre los elementos mas frecuentes de la estructura de un POE son los siguientes (Organizacion
Mundial de la Salud, 2015, p. 2):

- Obijetivo del procedimiento

- Alcance, donde se delimita las areas y el personal a quien va dirigido los lineamientos.

- Responsabilidad a quien corresponde a las zonas y el personal que va a ser responsable
del cumplimiento de los parametros descritos.

- Definiciones de los términos relacionados a los procedimientos descritos con el fin de
evitar malinterpretaciones.

- Desarrollo de procedimiento, en el cual se describe detalladamente los procesos
secuenciales a ejecutar.

- Referencias de donde se obtuvo la informacion para el desarrollo de los procedimientos.
- Anexos, cuyos documentos, diagramas o fotos empleados para el lugar donde se aplicara

el POE, el cual servira de evidencia en la ejecucion de los POE’s.
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CAPITULO III

3. MARCO METODOLOGICO

3.1.  Enfoque de la investigacion

El presente Proyecto de Investigacion se efectud con un enfoque cualitativo y cuantitativo, debido
a qué se recopilo informacién de cumplimiento o no de las buenas practicas de almacenamiento
y distribucidn a través de la observacion, encuestas y lista de verificacion, y junto a las normativas
vigentes de buenas practicas de almacenamiento y distribucion de Organismos Nacionales de
Salud se propuso a elaborar procedimientos operativos estandarizados especificos para cada

proceso o area.

3.2.  Nivel de investigacion

La presente investigacion emplea un nivel descriptivo, que se fundamenta en la informacién
obtenida de la observacién de las condiciones reales del area de bodega y de los procesos
ejecutados, junto con las entrevistas y encuestas dirigidas al personal que labora en la bodega de

dispositivos médicos del Hospital General Latacunga.

3.3.  Disefio de la investigacién

Se ejecutd un disefio no experimental, estructurado para la observacién directa de las distintas
areas y sus procesos realizados en la bodega, para su posterior elaboracion y aplicacion de los
Procedimientos Operativos Estandarizados en la bodega de dispositivos médicos del Hospital

General Latacunga.

3.3.1. Segun las intervenciones en el trabajo de campo

3.3.1.1. Fase I: Determinacion de la situacion actual de bodega

Para la determinacion de la situacion actual de las condiciones del &rea de almacenamiento y

distribucién de la bodega del Hospital General Latacunga, se realizé inicialmente la busqueda

bibliografica de las paginas oficiales, articulos cientificos y especialmente normativas vigentes

relacionados a los dispositivos médicos, toda la informacién encontrada favorecio a la elaboracién

de una encuesta y el analisis de la lista de verificacion proporcionada por el Ministerio de Salud

Publica. Con la encuesta validada, se procedié a la observacion de las areas de bodega y luego se
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procedio a la aplicacién de la encuesta y de la lista de verificacion para conocer el cumplimiento
0 no de las condiciones de almacenamiento y distribucion.

Las normativas como “Guia para la Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos del
Ministerio de Salud Pablica”, “Normativa técnica sanitaria sustitutiva para el registro sanitario y
control de dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en donde se fabrican,
importan, dispensan y comercializan” del ARCSA y el Manual sustitutivo denominado
“Recepcidn, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y
otros bienes estratégicos en la Red Publica Integral de Salud”, que sirvieron de base para obtener
informacion relacionada a la buenas practicas de almacenamiento y distribucion, que si bien es
cierto incluye medicamentos y dispositivos médicos, sin embargo, una lectura minuciosa
permitié la obtencion de informacion relacionada solo a los dispositivos médicos.

Para iniciar la investigacién se requirié la autorizacion de la coordinacion zonal-3 dirigida por la
Dra. Andrea Gonzélez y posterior la legalizacion de los documentos en el Hospital General
Latacunga, permitiendo de esta manera el acceso a las instalaciones de la bodega de dispositivos

médicos para la aplicacion de las técnicas e instrumentos de obtencion de datos.

- Observacion directa de la bodega de dispositivos médicos

La primera visita a las instalaciones de la bodega del Hospital General Latacunga fue con la
finalidad de la observacion directa de la infraestructura de bodega, condiciones de
almacenamiento y distribucion de los dispositivos médicos, cuya informacién obtenida se fue
relacionando con los parametros en la normativa vigente como es el Manual sustitutivo
denominado “Recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos de la Red Publica de Salud” para conocer las

necesidades especificas de cada una de sus areas.

- Encuesta dirigida al personal que labora en la bodega de dispositivos médicos

El contenido de la encuesta consistio en 10 preguntas, con la finalidad de recoger informacion de
los conocimientos que tenian el personal acerca de las condiciones de almacenamiento y
distribucién de dispositivos médicos en el area de bodega, encuesta que fue analizada
minuciosamente por un grupo de docentes de la carrera de Bioquimica y Farmacia expertos en el
tema, es asi como se validé cualitativamente tomando en cuenta su contenido y criterio. La
encuesta se la aplico a todo el personal que laboraba en la bodega previa la voluntad de participar

en la investigacion.
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- Llenado de la lista de verificacion

Como punto final del diagndstico inicial se realizd la lista de verificacion, contenido que permitié
obtener informacion de cumplimiento o no de las condiciones y proceso del almacenamiento y
distribucién de los dispositivos médicos, asi como de las responsabilidades del personal
propuestos en el “Manual de Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucion de

medicamentos y dispositivos médicos” del MSP.

3.3.1.2. Fase Il: Elaboracién de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s)

Al conocer la situacion inicial y real de la bodega se procedié a elaborar todos los Procedimientos
Operativos Estandarizados (POE’s) necesarios para ser aplicados en la bodega, abarcando todos
los parametros posibles establecidos en las normativas vigentes para las acciones correctivas y de
mejora en cuanto las responsabilidades del personal, infraestructura, condiciones y proceso de
almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos. Se elaboraron los siguientes POE’s:

- POE’s de las responsabilidades del personal de bodega.

- POE’s de recepcion de dispositivos médicos.

- POE’s de almacenamiento de dispositivos médicos.

- POE’s de devolucién externa de dispositivos médicos.

- POE de distribucion de dispositivos médicos.

3.3.1.3. Fase IlI: Socializacion de los POE'’s con el equipo de salud de la bodega

Los POE’s elaborados fueron socializados al personal de trabajo de la bodega, farmacia y
coordinador de la unidad de calidad del Hospital General Latacunga mediante una presentacién
con material didactico y participativo con la finalidad de indicar a detalle las buenas practicas de
almacenamiento y distribucién que se deben cumplir en el area de bodega del hospital y de esta

manera promover la implementacion de estos.

3.3.1.4. Fase IV: Implementacion de los POE’s en la bodega de dispositivos médicos

Se procedi6 a entregar los POE’s elaborados a la Unidad de Calidad de Hospital General

Latacunga para el tramite de aprobacion con las autoridades correspondientes, con el fin de

normar estos procedimientos de buenas practicas de dispositivos médicos. Finalmente se realiz6

las acciones correctivas en la bodega del hospital para el cumplimiento de los POE’s de

dispositivos médicos, mediante la intervencion en la bodega, con la finalidad que cumpla con la

mayoria de lineamientos de buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion y
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posterior la evaluacion de estos.

3.4.  Tipo de estudio

La investigacion realizada segln el periodo de tiempo fue de tipo vertical o transversal, porque se
obtuvo la informacién en un solo momento mediante la observacion, lista de verificacion y

encuestas.

3.5.  Poblacién y seleccion de la muestra

En el presente apartado la poblacion que fue tomada en cuenta estuvo conformada por todo el
personal que laboraba en las areas de la bodega de dispositivos médicos del Hospital General
Latacunga, durante el desarrollo de la investigacion. Para la seleccion de la muestra el criterio de
inclusion empleado fue el consentimiento informado y voluntad de participar del personal de
bodega.

3.6.  Maétodos de investigacion

En el presente estudio de emplearon dos métodos descritos a continuacion:

3.6.1. Método empirico

Consistio en la observacidn directa del area, aplicacion de encuestas, y la medicién del porcentaje
de cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento y distribucion de dispositivos

médicos, para dar a conocer la situacion real de la bodega y del personal.

3.6.2. Método tedrico-deductivo

Se aplicé a través de la “Guia para la Recepcidon y Almacenamiento de Medicamentos del
Ministerio de Salud Publica”, “Normativa técnica sanitaria sustitutiva para el registro sanitario y
control de dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en donde se fabrican,
dispensan, expenden y se comercializan” y el Manual sustitutivo denominado “Recepcion,
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos en la Red Publica Integral de Salud”, normativas que sirvieron para la deduccion
mediante el razonamiento légico, el contenido y criterios de la investigacion con el fin de

adecuarlos a las necesidades de la bodega de la institucion.
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3.7.  Técnicas e instrumentos de investigacion

3.7.1. Observacion

Se realiz6 la observacion directa y minuciosa de la infraestructura y actividades de bodega, cuya
técnica permitié que el investigador conozca los procesos ejecutados en la misma, con la finalidad
de analizar y proponer acciones para el mejoramiento del sistema de almacenamiento y

distribucién de dispositivos médicos.

3.7.2. Lista de verificacion

Se utilizé una lista de verificacién Ilamado también check list, propuesto por el Ministerio de
Salud Publica, el cual indica parametros de almacenamiento, con la finalidad de confirmar los
escenarios reales observadas durante el diagndstico inicial de la bodega de dispositivos médicos,

lo que permitid el anlisis de los resultados.

3.7.3. Encuesta

Para este apartado se considerd 10 preguntas que recopilan informacion cualitativa y cuantitativa,
dirigida al personal que labora en el area de bodega de dispositivos médicos del Hospital general
Latacunga. La validacién de las encuestas se dio de manera cualitativa, validando su contenido
y criterio a través de la opinion de docentes de la carrera de Bioguimica y Farmacia expertos en

el tema.
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CAPITULO IV

4, MARCO DE ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Se realizo la aplicacion de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de dispositivos
médicos en la bodega del Hospital General Latacunga, obteniendo los resultados presentados a

continuacion.

4.1.  Determinar la situacién actual del almacenamiento y distribucion

Para realizar la evaluacion de la situacién actual de los procesos de almacenamiento y distribucién
de dispositivos médicos en la bodega, se procedid en tres fases que incluyeron la observacién
directa de las condiciones de bodega, aplicacion de una lista de verificacion de los parametros de
almacenamiento y distribucion en base a los lineamientos del MSP y finalmente se aplicé una

encuesta al personal que labora en el area de bodega para conocer su percepcién sobre el proceso.

4.1.1. Observacion directa del proceso de almacenamiento y distribucién

4.1.1.1. Organizacion de la bodega

En cuanto a la organizacién del area de bodega de dispositivos médicos se observd que en la
bodega general si se encuentra separada de la bodega de medicamentos, mientras que en las
bodegas satélites se encuentran almacenados tanto medicamentos como dispositivos médicos,
también tiene areas delimitadas como recepcion, almacenamiento y productos inflamables. Sin
embargo, los rétulos de las areas se encuentran impresos en hojas de papel, de modo que, no se

visualiza correctamente ya que los rotulos estan desgastados, como se observa a continuacion.

iy .
llustracién 1-4: Zona de almacenamiento y recepcion de medicamentos y dispositivos

Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Segun el MSP, el area de bodega debe estar debidamente rotulada y contar con el espacio
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suficiente para el desarrollo de las actividades, ademas, deben estar delimitadas las areas de

recepciodn, cuarentena, almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos (Ministerio de Salud
Plblica, 2022, p. 55).

4.1.1.2. Infraestructura

Se evaluaron las condiciones del area de bodega del Hospital General Latacunga y se observé que
cumple con varios parametros de calidad en cuanto a la infraestructura, sin embargo, es importante
mencionar que no existe una bodega exclusiva para todos los dispositivos médicos, debido al
espacio reducido de las areas se han tenido que adaptar otros espacios para convertirlos en

bodegas satélites, con el fin de abastecer las necesidades del hospital.

lHustracion 2-4. Ingreso a la bodega central y satélite
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Respecto al techo, pisos y paredes de la bodega central se observé que, se encuentran en buen
estado, son de material liso y facilmente lavable, de modo que evita la acumulacién de polvo o la
contaminacion por agentes externos, sin embargo, el techo de las bodegas satélites no es la
adecuada por la existencia de espacios donde se puede acumular polvo con facilidad y la entrada
de rayos solares. De acuerdo con el MSP, tanto el techo como las paredes deben ser de material
impermeable, liso, resistentes al efecto de factores ambientales, debe evitar la acumulacién de
calor e impedir el ingreso de rayos solares, ademas, los materiales que se usen en su terminado
no deben tener presencia de sustancias irritantes, toxicas o inflamables. También se debe impedir

el ingreso de polvo, insectos, roedores u otro tipo de contaminante (Ministerio de Salud Pablica, 2020,
p. 11).

29



lHustracion 3-4: Infraestructura de la bodega
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

llustracion 4-4: Techo del area de bodega satélite
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

En cuanto a la iluminacién se observé que poseen un adecuado suministro de energia eléctrica y
las lamparas se encuentran en buen estado, sin embargo, algunos dispositivos médicos estan
expuestos directamente a los rayos solares. De acuerdo con la normativa, la bodega debe contar
con una adecuada iluminacién tanto natural como artificial, se debe evitar la exposicién directa
de los dispositivos médicos a la luz solar y, ademas, se debe contar con un suministro de energia

seguro y confiable (Pulupa, 2015, p. 33).
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lHustracién 5-4: Exposicion a la luz solar
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

4.1.1.3. Equipos y materiales

Se evaluaron los equipos y materiales y se determind que en el area de bodega cuentan con
sefialéticas como la alerta de alarma o de incendios, en caso de alguna emergencia. Sin embargo,
no poseen rétulos sobre las prohibiciones de comer, fumar o beber en el area y sobre el ingreso
restringido a personal autorizado, salidas de emergencia, entre otras. Segn el MSP, en el area de
bodega se deben colocar sefialéticas en lugares visibles sobre normas de seguridad, prohibiciones

o0 simbolos de precaucion en areas restringidas, con el fin de evitar incidentes en el area (Ministerio
de Salud Puablica, 2022, pp. 23-24).

llustracién 6-4: Sefialética de alarma en bodega
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

31



Se observaron que las cajas de dispositivos médicos se encontraban apiladas sobre pallets de
madera, sin embargo, si se presencid algunos envases terciarios almacenados en contacto directo
con el piso. Segun la normativa del MSP, denominado “Manual de recepcion, almacenamiento,
distribucién y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos de la
Red Integral de Salud”, los envases terciarios de los dispositivos médicos deben colocarse sobre
pallets, correctamente ordenados, embalados y rotulados y ademas, deben estar a una distancia
minima de 15 cm del piso, ya que por ningn motivo deben estar en contacto directo del suelo y

paredes, ya que podria existir riesgo de contaminacion (Ministerio de Salud Pdblica, 2022b: p. 85).

llustracion 7-4: Almacenamiento sobre pallets y en contacto directo con el piso
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

De igual forma, cuentan con un nimero adecuado de extintores de incendios en caso de
emergencias y se ubican en lugares visibles dentro del area de bodega, es importante resaltar que
cada extintor cuenta con su correspondiente enumeracion. Segun el MSP un equipo importante
de primeros auxilios es el extintor de incendios, los cuales deben encontrarse en un ndmero

adecuado en el area y se debe verificar que no estén obstruidos en ningn momento (Ministerio de
Salud Pdblica, 2014, p. 6).
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llustracion 8-4: Extintor de incendios en bodega
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

En el area de bodega se observo un termohigrometro para la determinacion de humedad relativa
y temperatura correspondiente, sin embargo, no se encuentra en un lugar tan visible en el area de
almacenamiento. De acuerdo con el MSP, en la bodega se debe contar con un medidor de
humedad y temperatura con el fin de garantizar las condiciones adecuadas de conservacion de los
dispositivos médicos, ademas, es importante que se realicen dos mediciones al dia, que se lleve

un adecuado registro de las mediciones y que se realice una calibracion periédica del equipo (Salas
etal., 2013: p. 68).

lHustracion 9-4. Termohigrometro en bodega

Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

4.1.1.4. Almacenamiento de dispositivos médicos

Respecto a la zona de almacenamiento se observé que los dispositivos médicos son almacenados

en la bodega central para distribuirlos a los diferentes servicios hospitalarios y una determinada
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cantidad de cada tipo de dispositivo se coloca en las bodegas grandes, donde se trasladan cuando
se necesita distribuir.

En cuanto al almacenamiento de dispositivos médicos en la bodega central y la satélite se observo
que los envases terciarios estaban ubicados sobre pallets, se encontraban rotulados y que llevan
un tipo de ubicacién semifluido, es decir, cantidades pequefias proximos a despachar se ubican
en un lugar especifico o fijo segln su uso en la bodega central, mientras que en las bodegas
satélites se encuentran las cantidades grandes o de reserva. Segin la normativa de buenas
practicas, para la conservacion de dispositivos es necesario verificar y controlar las condiciones
de conservacion como humedad, temperatura, ventilacion e iluminacion de cada producto,
ademas, segun la disponibilidad de espacio se puede tener un sistema de ubicacion fijo, fluido o
semifluido (Digimid, 2005, pp. 92-93).

Con respecto al apilamiento se observé que las cajas de envases terciarios estan almacenadas
pegadas a las paredes, sobrepasando el limite de altura de apilamiento, otras se encuentran
apiladas sin dejar espacio con las puertas, incumpliendo la normativa del MSP, el cual menciona
que el apilamiento sera sobre pallets de 10 cm de altura, la distancia entre pared y las cajas que
estan sobre los pallets seran de una distancia de 30 cm y el limite de apilamiento sera < 2.50 m,

medida excluye la medida del pallet (Ministerio de Salud Pablica, 2022, p. 86).

llustracién 10-4. Apilamiento en el Hospital General Latacunga
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

En cuanto a la ubicacidn de los dispositivos médicos en las bodegas satélites, se observo que son
almacenados segun el tipo de instrumental usado por cada area como por ejemplo laboratorio
clinico, odontologia, cirugia, hospitalizacion, entre otros. Es importante destacar que cada
dispositivo estaba rotulado con el nombre, lote, fecha de elaboracion y fecha de caducidad.
Respecto a las estanterias se observé algunas no se encontraban espaciadas entre si y no permitian

el flujo del personal, no se encuentran limpias y no existe un namero suficiente de estanterias, lo
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cual se debe en gran medida a la falta de espacio en las bodegas.

lustracion 11-4: Estanterias en el rea de almacenamiento
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

De acuerdo al “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos de la Red Integral de Salud”, en
el area de bodega se debe contar con un nimero adecuado de estanterias de acuerdo al volumen
de dispositivos médicos que se manejan, las estanterias deben soportar el peso, no deben estar
sobrecargadas y es importante llevar una limpieza semanal tanto de estanterias como pallets,

ademas, se debe llevar un registro de limpieza (Ministerio de Salud Pablica, 2022, p. 84).

llustracién 12-4: Dispositivos médicos en bodegas satélites
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.
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4.1.2. Aplicacidn de la lista de verificacién de buenas préacticas

Para diagnosticar la situacion actual del almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos
en bodega, se evaluaron 38 items en base al “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion
y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos de la Red Integral
de Salud” del MSP.

Tabla 1-4: Parametros sobre el almacenamiento y distribucion de dispositivos

PAUTAS Sl NO
1. ¢Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de dispositivos médicos? X
2. ¢El area de almacenamiento es suficiente para los dispositivos médicos existentes? X
3. ¢Todas las zonas de la bodega estan debidamente identificadas? X
4. Las puertas y los espacios entre las estanterias y los pallets se encuentran libres? X
5. ¢Existe buena iluminacion? X
6. ¢Labodega se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones? X
7. (Existe buena ventilacion? X
8. ¢Las areas de bodega estan disefiadas de tal manera que facilite el flujo del personal X
tanto de los productos?
9. (Dispone de termohigrometros calibrados para medir la temperatura y humedad X
relativa?
10. ¢Se registra la temperatura y humedad relativa X
11. ;Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad? X
12. ;Latemperatura se encuentra dentro de los limites permitidos ambiental entre 15y X
30° C y humedad relativa maximo 70 %?
13. ¢Se encuentran en buen estado limpio y ordenado las estanterias y los pallets? X
14. ;Se encuentran limpios los pisos, paredes y techos? X
15. ¢Existen productos colocados libres del contacto directo con el piso? X
16. ¢Los dispositivos médicos estan apilados guardando distancia adecuadas de las X
paredes techos y de otras pilas?
17. ;Los dispositivos médicos se encuentran protegidos de la luz directa del sol o luz X
blanca (fluorescente)?
18. ¢Los dispositivos médicos sensibles a la luz, temperatura y humedad, estan X
almacenados adecuadamente?
19. (El empaque de los dispositivos médicos se encuentra en buen estado? X
20. ¢Ausencia de dispositivos médicos expirados? X
21. ¢Ausencia de dispositivos médicos en mal estado? X
22. ¢Separa los dispositivos médicos expirados o en mal estado? X
23. ¢Cuenta con un sistema de iluminacion de emergencia? X
24. ¢Ausencia de insectos roedores y otros? X
25. ¢Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado? X
26. ¢Se encuentra operativos todos los equipos eléctricos de la bodega? X
27. ¢Todo personal tiene a la mano su guia de recepcién y almacenamiento? X
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28. (El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcion, almacenamiento, X
distribucidn y transporte de dispositivos médicos?

29. ¢Posee sistemas informaticos 0 manuales, para el registro de la informacién? X

30. ¢Los registros de informacion estan actualizados? X

31. ¢Se han efectuado los inventarios sefialados en el Manual de recepcion, X
almacenamiento, distribucién y transporte de dispositivos médicos?

32. (Estan adecuadamente elaborados y archivados los documentos de riesgo y salida de X
los dispositivos médicos de bodega?

33. (El personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega? X

34. (El personal utiliza los implementos de seguridad? X

35. ¢Labora un bioquimico farmacéutico en la unidad de salud? X

36. ¢La distribucion de dispositivos médicos se ejecuta de forma ordenada y evita X
confusiones?

37. ¢El procedimiento de distribucion cuenta con los registros que garantice el X
cumplimiento de las actividades?

38. ¢Labodega cuenta con procedimientos operativos que describan de forma ordenada X
las actividades y sus correspondientes registros?
TOTAL FRECUENCIA 24 14

PORCENTAJE 63,16% | 36,84%

Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Como se observa en la tabla 1-3, se obtuvo un 63,16% de cumplimiento de los pardmetros
referentes al almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos en base al Manual de
recepcién, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y
otros bienes estratégicos de la Red Integral de Salud.

El 36,84% de incumplimiento se debe a que, no existe en el Hospital General Latacunga una
bodega exclusiva para dispositivos médicos, el area no es suficiente para la cantidad de
dispositivos médicos, las zonas de bodega no estan identificadas, no existe suficiente espacio libre
para el flujo del personal, algunos envases terciarios estan en contacto directo con el piso, no se
cuenta con buena ventilacion, las estanterias no se encuentran limpias y ordenadas, los
dispositivos médicos no se encuentran protegidos de la luz solar, existen dispositivos médicos en
mal estado, el personal no conoce o no aplica en su totalidad las buenas practicas de
almacenamiento y distribucion, el personal no utiliza el equipo de bioseguridad necesario dentro
de bodega y la bodega no cuenta con procedimientos operativos estandarizados de los procesos
ejecutados en la misma.

Es importante sefialar que, en el hospital se cuenta con diferentes bodegas para el almacenamiento
de medicamentos y dispositivos médicos, de modo que, desde las bodegas satélites se traslada los
dispositivos necesarios para perchan en la bodega de dispositivos médicos, siempre tomando en
cuenta los dispositivos que méas rotan en el hospital, de esta manera se va abasteciendo a los
pedidos por parte de los servicios hospitalarios. Todos los dias salen dispositivos, segin las
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cantidades del pedido del servicio hospitalario, bajo la autorizacion de jefe de bodega.

Segun los lineamientos de buenas préacticas, para garantizar un adecuado almacenamiento de
dispositivos médicos se debe contar con &reas delimitadas, con suficiente capacidad, rotuladas y
organizadas, de modo que permita el desarrollo de las actividades y se reduzca el riesgo de
contaminacién (Arechua, 2015, p. 23).

Segun la normativa del MSP dentro de las condiciones del almacenamiento de dispositivos
médicos, se debe contar en el area de bodega con un namero suficiente de estanterias, las cuales
deben permanecer limpias y en buen estado, debe existir un adecuado flujo de ventilaciéon y un
control de la temperatura y humedad del area, ademas, es importante proteger a los dispositivos
médicos de la exposicion a la luz solar, por lo cual es recomendable mantener la luz artificial
apagada y encenderla Unicamente para realizar determinadas actividades (Ministerio de Salud Pablica
2020a: p.35).

Dentro de los equipos necesarios en el area de bodega se encuentra el equipo de proteccion
personal como guantes, mascarilla, casco, uniforme y si se requiere zapatos de punta de acero,
con el fin de garantizar la proteccion de los trabajadores de bodega y evitar cualquier incidente
dentro del area (Ministerio de Salud Piblica, 2020, p. 23).

En cuanto a la falta de conocimiento del personal de bodega sobre las buenas practicas de
recepcion, almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos es importante mencionar que,
segln la Norma técnica de buenas précticas a establecimientos farmacéuticos de la ARCSA, todo
el personal que labore en las areas de bodega deben tener conocimiento sobre las normativas de
calidad, ademas, el bioquimico farmacéutico debe implementar un programa de capacitaciones

para que el personal conozca y cumpla con las buenas précticas de almacenamiento y distribucién

(Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2021, p. 7).

4.1.3. Aplicacion de una encuesta al personal de bodega

Para evaluar la percepcion del personal de bodega sobre el manejo de los procesos de
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos, se aplic6 una encuesta a cinco

trabajadores y se obtuvieron los resultados presentados a continuacion.

llustracidn 13-4: Encuestas realizadas al personal de bodega
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.
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- Pregunta 1: ;Considera usted que el area de bodega del Hospital General Latacunga es

suficiente para el almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos?

Percepcion sobre el espacio de bodega en el Hospital
General Latacunga

150% ~
100%
100% -
Si
50% - H No
0%
0%

Si No

llustracién 14-4: Percepcion del espacio destinado al almacenamiento y distribucion

Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Como se observa en la ilustracion 1-3, el 100% del personal encuestdé manifesté que el area de
bodega destinada al almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos no es suficiente para
abarcar la cantidad de insumos que se manejan en el hospital, ya que la unidad de salud tiene alta
demanda de pacientes. Debido a esto, se mencion6 anteriormente que para poder almacenar todos
los productos de forma adecuada se cuenta con una bodega central y bodegas satélites, con el fin

de cumplir todas las normas de calidad que rige el MSP.

- Pregunta 2: ;Considera usted que el &rea de bodega del Hospital General Latacunga tiene

una infraestructura adecuada almacenar y distribuir los dispositivos médicos?

Percepcion sobre una infraestructura adecuada en el area de

bodega
150% -
100%

100% -

Si
50% - H No

0%
0%

Si No

lHustracién 15-4: Percepcion del personal sobre la infraestructura apropiada en bodega
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Al evaluar sobre la percepcion del personal sobre la infraestructura de la bodega, el 100%

mencion6 que la zona destinada al almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos no
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cuenta con una infraestructura adecuada, como se observa en la ilustracién 2-3.

Es importante sefialar que un area adecuada, con un disefio acorde a las necesidades de la bodega,
donde se cuente con materiales y equipos necesarios, permite llevar un adecuado proceso de
almacenamiento y distribucion, donde se garantice que los productos poseen todos los estandares

de calidad, seguridad y efectividad.

- Pregunta 3: ;Usted considera que los dispositivos médicos del Hospital General

Latacunga son almacenados, identificados y distribuidos segln la normativa vigente?

Percepcion del cumplimiento de buenas practicas de
almacenamiento y distribucién del MSP
150% -
100%
100% - .
Si
50% - No
0%
0%
Si No

llustracién 16-4: Percepcion sobre el cumplimiento de BPAD de dispositivos médicos
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Respecto a la percepcion del personal sobre el cumplimiento de la normativa vigente de buenas
practicas de almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos, el 100% manifest6 que si se
cumple con los parametros de calidad ya que los productos son conservados, identificados y
distribuidos segun lo establecido en las normativas.

Es importante sefialar que, a pesar de llevar un adecuado almacenamiento y distribucién de los
insumos, es necesario realizar ciertas acciones correctivas para mejorar la calidad de los procesos.
Segun el MSP cuando se realizan procesos de autoinspeccion, es importante detectar las no
conformidades y proponer las acciones correctivas, con el fin de alcanzar la mejora continua en
el cumplimiento de las buenas précticas de recepcion, almacenamiento, distribucion de los

dispositivos médicos (Ministerio de Salud Pablica, 2022¢: p. 100).

- Pregunta 4: ¢ Usted considera que el Hospital General Latacunga lleva registros que permiten

un adecuado control y manejo de los dispositivos médicos?
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Percepcion sobre llevar registros para el control y manejo de
los dispositivos

120% 1 100%
100% -

80% -

60% - Si

40% - E No

0%
Si No

llustracion 17-4: Percepcidn sobre registros para el control y manejo de dispositivos
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Al evaluar la percepcidn del personal acerca de contar con registros para lleva un control y manejo
adecuado de los dispositivos médicos, el 100% manifestd que si cuentan con documentos donde
constan los dispositivos médicos recibidos, almacenados y distribuidos a cada servicio
hospitalario.

Ademas, la bioquimica farmacéutica encargada del area de bodega controla y verifica a diario los
registros con el fin de garantizar la adecuada rotacion de los dispositivos médicos en la unidad de
salud. Segun el MSP, el farmacéutico responsable es el encargado de verificar los procesos de
recepcidn, conservacioén y distribucion de los dispositivos médicos, para garantizar la trazabilidad

del proceso y controlar la documentacion (Ministerio de Salud Piblica, 2020a: p. 18).

- Pregunta 5: ;Usted considera que existen Procedimientos Operativos Estandar para el
almacenamiento y distribucion de los dispositivos médicos utilizados en el Hospital General

Latacunga?

Percepcion sobre la existencia de POES sobre el almaceamiento
y distribucion

120% - 100%

100% -
80% -
60% -
40% -
20%

0%

Si
B No

0%

Si No

llustracién 18-4: Percepcion del personal sobre la existencia de POES de BPAD de DM

Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Respecto a la existencia de POES sobre el almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos
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en el area de bodega, el 100% del personal manifestdé que no cuentan con estos procedimientos
operativos, como se observa en la ilustracion 5-3. Es importante que todos los procesos
relacionados a la recepcion técnica, almacenamiento y distribucion de los dispositivos estén
documentados, de modo que, todo el personal conozca la forma adecuada de ejecutar cada
actividad de manera correcta y oportuna (Hidalgo, 2021, p. 11).

Ademas, dentro del &rea de bodega se debe contar minimo con los siguientes POES: capacitacién
al personal, recepcion, muestreo, almacenamiento, control de inventario, control de limpieza,
distribucién de dispositivos médicos, planes de contingencia, entre otros. Todos estos documentos
permitirdn mejorar los procesos operacionales y optimizar los recursos, financieros, humanos y

tecnoldgicos (Ministerio de Salud Pablica, 2022¢: p. 69).

- Pregunta 6: ¢Usted conoce todas las areas en las que se divide la bodega de

medicamentos y dispositivos médicos en una institucion hospitalaria?

Conocimiento de personal de las areas que posee la bodega
120% 1 100%
100% -
80% -
60% - Si
40% - No
0, .
20% 0%
0%
Si No

llustracién 19-4: Percepcion del personal de las &reas que posee la bodega
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Se encuesto al personal acerca de su conocimiento sobre las areas que posee la bodega y se
determino que el 100% si sabe que dentro de bodega se cuenta con area de recepcion, cuarentena,
almacenamientos, productos inflamables y distribucion.

Es importante que todo el personal tenga conocimiento de las areas que posee la bodega central
y las bodegas satélites para el adecuado desarrollo de las actividades y un buen manejo de los
productos. Ademas, el personal de bodega debe conocer cada area para garantizar un adecuado
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos, ademas, es necesario que las areas estén
correctamente delimitadas e identificadas, con el fin de evitar errores en los procesos llevados a

cabo en la bodega (MinSalud, 2021, p. 52).

- Pregunta 7: ¢Usted considera que la bodega cuenta con los instrumentos necesarios para
mantener las condiciones de humedad y temperatura adecuadas para el almacenamiento y
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distribucién de los dispositivos médicos?

Existencia de instrumentos para el control de temperatura
y humedad de las areas
150% -
100%
100% -
Si
50% - ® No
0%
0%
Si No

llustracién 20-4: Percepcion sobre la existencia de instrumentos
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Al evaluar al personal sobre la existencia de equipos e instrumentos que permitan llevar un
adecuado control de la temperatura y humedad relativa en las zonas de almacenamiento y
distribucion de dispositivos médicos, el 100% manifestd que si cuentan con dichos instrumentos
en el area de bodega.

De acuerdo con el MSP, es importante que los dispositivos médicos se almacenen y distribuyan
en condiciones adecuadas, segun las especificaciones del fabricante, ademas, se debe contar con
equipos para realizar el monitoreo de la temperatura y humedad relativa, los cuales deber ser

calibrados periédicamente y se deberda llevar un registro adecuado (Ministerio de Salud Publica, 2014,
p. 43).

- Pregunta 8: ;Usted ha recibido capacitaciones sobre la importancia de las buenas

practicas de almacenamiento y distribucién de los dispositivos médicos?

Capacitaciones realizadas al personal sobre BPAD de
dispositivos médicos

150%
100%
100% -
Si
50% - H No
0%
0%

Si No

lustracion 21-4: Percepcion del personal sobre capacitaciones recibidas sobre BPAD
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.
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Al evaluar si el personal ha recibido capacitaciones sobre Buenas précticas de almacenamiento y
distribucién de dispositivos médicos en el area de bodega, el 100% manifesté que no han sido
capacitados en ese tema.

Es importante que las capacitaciones se realicen de forma periddica al personal, para garantizar
el adecuado cumplimiento de sus actividades, bajo los parametros establecidos en las normativas
de calidad. Ademas, las capacitaciones deben estar a cargo del bioquimico farmacéutico, ya que

es el personal responsable de verificar los procesos llevados a cabo en el area de bodega.

- Pregunta 9: ¢Usted considera necesario capacitar al personal encargado del
almacenamiento y manejo de los dispositivos médicos sobre las Buenas Practicas de Recepcion,

Almacenamiento y Distribucién para el cumplimiento de la normativa vigente?

Percepcion sobre la importancia de la capacitacion al personal
sobre BPAD
150% -
100%
100% -
Si
50% - No
0%
0%
Si No

llustracién 22-4: Percepcidn de la importancia de la capacitacion sobre BPAD

Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Respecto a la importancia de capacitar al personal sobre el cumplimiento de las Buenas préacticas
de recepcidn, almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos del MSP, el 100% del
personal encuestado manifestd que si es importante realizar capacitaciones de forma periddica.

Ademés, el personal de bodega debe contar con un entrenamiento Optimo para la ejecucion
adecuada de cada una de las actividades llevadas a cabo en el area de almacenamiento y
distribucién de productos en la bodega, para lo cual, es importante dar induccion al nuevo personal
y dar capacitaciones mediante un cronograma anual, tanto para el personal técnico como
administrativo. Toda actividad llevada a cabo dentro de bodega debe ser documentada para tener

constancia de las charlas impartidas (Venegas, 2010, pp. 41-42).

- Pregunta 10: ¢Qué nivel de responsabilidad considera usted que tiene el bioguimico
farmacéutico en los procesos de recepcion, almacenamiento y distribucion de dispositivos

médicos?
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Percepcion del grado de responsabilidad del bioquimico en
los procesos llevados a cabo en bodega
150% -
100%
100% - M Total
50% - Parcial
0% 0% H Ninguna
0% -
Total Parcial Ninguna

llustracion 23-4: Percepcion sobre la responsabilidad del farmacéutico en las BPAD
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Finalmente se evalu6 al personal sobre la percepcion respecto al nivel de responsabilidad que
tiene el bioquimico farmacéutico en los procesos de recepcién, almacenamientos y distribucion
de dispositivos médicos y se obtuvo que, el 100% del personal considera que el farmacéutico tiene
total responsabilidad en los procesos llevados a cabo en el area de bodega.

El bioguimico farmacéutico tiene la obligacion de controlar y verificar los procesos de recepcion,
conservacion y distribucién, mas no de su custodia, con el fin de detectar posibles fallos en el
proceso, ademas, se garantiza que los dispositivos médicos se almacenen de forma adecuada y se

distribuyan a los servicios hospitalarios, bajo los pardmetros de calidad e inocuidad (Ministerio de
Salud Publica, 2022, pp. 37-38).

4.2. Disefiar los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE’s)

Se disefiaron distintos POE’s para garantizar el adecuado cumplimiento de los procesos de
almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos en la bodega del Hospital General
Latacunga, elaborando los siguientes POE’s tomando en consideracion las necesidades de la
bodega de dispositivos médicos, con el fin de garantizar el cumplimiento de los lineamientos de
calidad:

- POE de las responsabilidades del personal de bodega.

- POE de recepcidn de dispositivos médicos.

- POE de almacenamiento de dispositivos médicos.

- POE de devolucion externa de dispositivos médicos.

- POE de distribucién de dispositivos médicos.

Los POE’s elaborados presentan la siguiente estructura:

- Encabezado

- Servicio

- Obijetivo
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- Alcance

- Responsable

- Definiciones

- Desarrollo del procedimiento

- Consideraciones adicionales

- Formularios y registros

- Referencias

- Anexos

- Lista de Distribucion

- Elaborado por

- Revisores

- Aprobado por

- Control de Cambios

Es importante aplicar los POE’s con el fin de estandarizar los procesos y actividades desarrolladas
en la bodega ya que es fundamental en el aseguramiento de la calidad. Cada POE tiene registros
que permiten llevar un control de las actividades, por lo cual, es importante que sean claros, que

describan todos los pasos a realizar y que tengan los formatos de seguimiento.

4.3. Socializar los POE’s al equipo de salud encargado de la bodega

Cada POE fue elaborado en base a las necesidades de la bodega de la unidad de salud, con el fin
de mantener un adecuado control de los procesos de recepcion, almacenamiento, distribucion y
devolucioén de los dispositivos médicos, ademas, el POE de las responsabilidades del personal de
bodega se realiz6 para que todo el personal tuviera en clase sus funciones dentro del area.

Se realizd la socializacion de los POE’s al equipo de salud tanto de farmacia y de bodega y al
Coordinador de la Unidad de Calidad del Hospital General Latacunga, mediante material
didéctico, con el fin de dar a conocer los procedimientos operativos necesarios para garantizar el

cumplimiento de las Buenas préacticas de almacenamiento y distribucion de dispositivos.

4.4, Implementar los POE’s en la bodega de dispositivos médicos

4.4.1. Acciones correctivas en la bodega

Para el cumplimiento de los POE 's de buenas précticas de recepcidn, almacenamiento y
distribucién de dispositivos médicos por parte del personal de bodega, es necesario que estos
queden legalmente aprobados, frente a ello se present6 al Coordinador de Farmacia y posterior a

la Unidad de Calidad del Hospital General Latacunga para la aprobacion indicando la importancia
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de ejecutar los parametros detallados en los POE’s.

Con el fin de corregir las no conformidades detectadas en la aplicacion de la lista de chequeo
sobre Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) de dispositivos médicos en
el area de bodega y cumplir con los lineamientos dentro de la misma, se elaboraron los POE’s y,
ademas, se realizaron las siguientes acciones correctivas.

- Se realizd el mejoramiento de los detalles técnicos mediante la correcta organizacion de
las areas, ubicacion y limpieza de las estanterias, pallets y pisos en cada zona de la bodega segun

lo mencionado en la normativa vigente, detallado en el POE de almacenamiento.

lustracién 24-4: Ubicacion correcta de las estanterias y pallets
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

- La rotulaciéon de zonas de bodega como el &rea administrativa, recepcion,
almacenamiento, cuarentena, devoluciones, despacho, rechazos y bajas para dispositivos
médicos, también rdtulos de los distintos tipos de dispositivos médicos como agentes de

diagndstico, materiales quirargicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, entre otros.

llustracién 25-4: Colocacion de los rétulos en las zonas de la bodega
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.
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- Colocacion de sefialéticas sobre las prohibiciones de comer, fumar, beber en el area,
prohibido el ingreso a personal no autorizado, indicaciones del uso adecuado del extintor de

incendios.

ECTINGAE O MM LS

llustracion 26-4: Colocacién de sefialéticas
Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Las acciones correctivas se realizaron en base a los POE’s elaborados, segun los puntos criticos
detectados para aumentar el porcentaje de cumplimiento de buenas préacticas vigentes del MSP y
ARCSA, con el fin de cumplir con los pardmetros de calidad y fortalecer el servicio brindado por
bodega.

4.4.2. Evaluacién la situacion de bodega

Para evaluar el cumplimiento de BPAD de dispositivos médicos tras la realizacion de las acciones

correctivas, se aplico la lista de chequeo inicial, obteniendo los siguientes resultados.

Tabla 2-4: Evaluacion del cumplimiento de BPAD de dispositivos médicos

PAUTAS Sl NO
1. ¢Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de dispositivos médicos? X
2. (El area de almacenamiento es suficiente para los dispositivos médicos existentes? X
3. ¢Todas las zonas de la bodega estan debidamente identificadas? X
4. Las puertas y los espacios entre las estanterias y los pallets se encuentran libres? X
5. ¢Existe buena iluminacion? X
6. ¢Labodega se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones? X
7. ¢Existe buena ventilacion? X
8. ¢Las areas de bodega estan disefiadas de tal manera que facilite el flujo del personal X
tanto de los productos?
9. (Dispone de termohigrometros calibrados para medir la temperatura y humedad? X
10. ¢Se registra la temperatura y humedad relativa X
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11. ;Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad? X

X

12. ;Latemperatura se encuentra dentro de los limites permitidos ambiental entre 15y
30° C y humedad relativa maximo 70 %?

13. ;Se encuentran en buen estado limpio y ordenado las estanterias y los pallets?

14. ;Se encuentran limpios los pisos, paredes y techos?

15. ¢Existen productos colocados libre del contacto directo con el piso?

X X| X| X

16. ;Los dispositivos médicos estan apilados guardando distancia adecuadas de las

paredes techos y de otras pilas?

17. ;Los dispositivos médicos se encuentran protegidos de la luz directa del sol o luz X
blanca (fluorescente)?

18. ¢Los dispositivos médicos sensibles a la luz, temperatura y humedad, estan X
almacenados adecuadamente?

19. (El empaque de los dispositivos médicos se encuentra en buen estado? X

X

20. ¢Ausencia de dispositivos médicos expirados?

21. ¢Ausencia de dispositivos médicos en mal estado? X

22. (Separa los dispositivos médicos expirados o en mal estado?

23. ¢Cuenta con un sistema de iluminacion de emergencia?

24. ¢Ausencia de insectos roedores y otros?

25. ¢Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado?

26. ¢Se encuentra operativos todos los equipos eléctricos de la bodega?

27. ¢Todo personal tiene a la mano su guia de recepcién y almacenamiento?

X[ X| X| X| X| X]| X

28. (El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcion, almacenamiento,
distribucidn y transporte de dispositivos médicos?

X

29. ¢Posee sistemas informaticos o manuales, para el registro de la informacion?

X

30. ¢Los registros de informacion estan actualizados?

31. ¢Se han efectuado los inventarios sefialados en el Manual de recepcion, X
almacenamiento, distribucioén y transporte de dispositivos médicos?

32. (Estan adecuadamente elaborados y archivados los documentos de riesgo y salida de X

los dispositivos médicos de bodega?

33. (El personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega?

34. ¢El personal utiliza los implementos de seguridad?

35. ¢Labora un bioquimico farmacéutico en la unidad de salud?

36. ¢Ladistribucion de dispositivos se ejecuta de forma ordenada y evita confusiones?

X[ X| X| X| X

37. ¢El procedimiento de distribucion cuenta con los registros que garantice el

cumplimiento de las actividades?

38. ¢Labodega cuenta con procedimientos operativos que describan de forma ordenada X
las actividades y sus correspondientes registros?

TOTAL FRECUENCIA 34 4
PORCENTAJE 89,47% | 10,52%

Realizado por: Ochog, Carolina, 2022.

Tras la realizacién de las acciones correctivas se obtuvo un cumplimiento de las BPAD de

dispositivos médicos del 89,47%, por lo cual, se observé una mejoria en cuanto al cumplimiento
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de los pardmetros de calidad del MSP.

Dentro de los lineamientos que se ajustaron a la normativa en la evaluacion final fueron, la
identificacion de todas las zonas de bodega, los espacios entre las estanterias y los pallets se
encuentran libres, los dispositivos médicos estan apilados sobre los pallets y guardan una distancia
adecuada con la pared y el techo, las estanterias se encuentran ordenadas y rotuladas, el personal
de bodega tiene conocimiento sobre las BPAD de dispositivos médicos y la bodega cuenta con
POES que describen de forma ordenada las actividades que se realizan en el area.

Los parametros que no se cumplen segln la normativa, dependen del financiamiento y los
recursos de la unidad de salud, ya que no cuentan con la disponibilidad del espacio para el
almacenamiento de los dispositivos médicos, de un adecuado control por parte de bodega para
evitar tener productos en mal estado en las perchas y no disponen de un adecuado sistema de

ventilacion ni de equipos de proteccion personal.
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CONCLUSIONES

- Através de la determinacion de la situacion actual ejecutado en la bodega de dispositivos
médicos, mediante la observacion y aplicacion de la lista de verificacion, se adquiri6 como
resultado un cumplimiento del 63,16% de los lineamientos establecidos el Manual de recepcion,
almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos en la Red Publica Integral de Salud del MSP. Las encuestas aplicadas al personal nos
permitieron conocer la percepcién directa de los procesos de almacenamiento y distribucién
ejecutados dentro del area de bodega.

- Se elaboraron los principales Procedimientos Operativos Estandarizados, los cuales fueron
ajustados a las necesidades de la bodega del Hospital General Latacunga, para fortalecer los
procesos de recepcién, almacenamiento, devolucion y distribucion, asi como también los
servicios brindados por el personal de bodega mediante el cumplimiento de sus responsabilidades
en el &rea a desempefiar.

- En cuanto a la socializacion, el personal de calidad y bodega recibi6 la informacion detalla
del contenido de los POE’s: asi como: sus procesos, registros y lineamientos que se debe seguir
para cumplir con lo establecido por las autoridades sanitarias y lograr la mejora continua del
almacenamiento y distribucién de los dispositivos médicos. A demas una correcta capacitacion
es fundamental porque impulsa y concientiza al personal que lo recibe para aplicar en todo
momento las buenas practicas para garantizar dispositivos médicos con una excelente calidad.

- Se implemento los Procedimientos Operativos Estandarizados elaborados mediante la
aprobacion por la Unidad de Calidad, ejecucidn de las acciones correctivas y evaluacion de estas.
Las acciones correctivas fueron necesarias para el cumplimiento de las buenas practicas, logrando
pasar de un 63,16 % al 89.47 % datos que fueron obtenidos con la aplicacién de la lista de

verificacion.
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RECOMENDACIONES

- Todas las bodegas del Hospital General Latacunga deberian contar con una infraestructura
disefiado especificamente para el almacenamiento de los dispositivos médicos, cuyo espacio sea
amplio para abastecer con el almacenamiento de todos los productos, evitando de esta manera las
bodegas satélites.

- Los Procedimientos Operativos Estandarizados se deberan actualizarse conforme las
normativas vigentes, esto favorecera a evitar errores en los procesos de almacenamiento y
distribucion y cumplir a cabalidad con los nuevos lineamientos. A demas, no se debe limitar a la
elaborar otros procedimientos que fuesen necesarios implementar.

- EIl personal de bodega debe recibir periédicamente capacitaciones acerca de las buenas
practicas de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de dispositivos médicos, para
actualizar sus conocimientos o conocer los cambios realizados por las autoridades sanitarias en
los manuales, normativas y reglamentos.

- Se recomienda inspeccionar habitualmente que los procesos ejecutados en la bodega se

cumplan conforme lo descrito en las normativas vigentes.
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ANEXOS

ANEXO A: OFICIO DE AUTORIZACION DE LA COORDINACION ZONAL-3

 meisiliza Ministerio de Salud Publica
del Ecuador Coordinacion Zonal 3 - Salud

Memorando Nro. MSP-CZONAL3-2022-5850-M

Riobamba, 30 de mayo de 2022

PARA: Dra Sandra Noemi Escobar Arrieta

Sr. Dr. Jose Eduardo Aviles Mejia
Gerente del Hospital General Latacunga

Sr. BQF. Mario Vinicio Navarrete Parra
Especialista Zonal de Medicamentos y Dispositivos Médicos

ASUNTO: RESPUESTO: ESPOCH. CARRERA BIOQUIICA Y FARMACIA.
SOLICITAN COMEDIDAMENTE AUTORICE EL DESARROLLO DEL
PROYECTO APLICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS EN LA BODEGA DEL HOSPITAL LATACUNGA.

De mi consideracion:

En respuesta al Documento No. Of.No.228-CBQF.2022 ESPOCH. CARRERA
BIOQUIICA Y FARMACIA, en el que se manifiesta "SOLICITAN
COMEDIDAMENTE AUTORICE A NELLY CAROLINA OCHOG C. PARA EL
DESARROLLO DEL PROYECTO APLICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LA
BODEGA DEL HOSPITAL LATACUNGA".

Conforme a la Ley Orgdnica de Salud ordena:

Art. 6 " Es responsabilidad del Ministerio de Salud Publica (...) 32. Participar en
coordinacion con el organismo nacional competente , en la investigacion y desarrollo de
la ciencia y tecnologia en salud, salvaguardando la vigencia de los derechos humanos,
bajo principios bioéticos".

Tomando en consideracién el anexo adjunto del proyecto " APLICACION DE BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS EN LA BODEGA DEL HOSPITAL LATACUNGA cumplimiento a la
normativa legal vigente se AUTORIZA, a la Srta.NELLY CAROLINA OCHOG. C para
el desarrollo del mismo.

Para la vigilancia y monitoreo del buen uso de la informacién con fines investigativos, se
solicita comedidamente la tutoria de un Especialista Zonal de Medicamentos y
Dispositivos Médicos o su delegado a nivel institucional, con la finalidad de salvaguardar
el dominio de la informacién .

Favor proporcionar las facilidades técnicas y operativas para el desarrollo del presente

Direccion: Av. Humberto Moreano 20-69 Cédigo Postal: 060150 / Riobamba Ecuador )‘1 v
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RS Ministerio de Salud Publica
del Ecuador Coordinacion Zonal 3 - Salud

Memorando Nro. MSP-CZONAL3-2022-5850-M

Riobamba, 30 de mayo de 2022

proyecto, que entre las responsabilidades del investigador estd cumplir sistematicamente
con el desarrollo conforme al documento adjunto, ademds proporcionar una copia fisica o
digital, del trabajo final a las instancias administrativas donde se realizé el presente
proyecto.

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,

Documento firmado electrénicamente

Mgs. Monica Andrea Gonzdlez Romero
COORDINADORA ZONAL 3 - SALUD

Referencias:
- MSP-CZ3-DZAF-2022-1364-E

Anexos:
- rgt.1364.pdf

Copia:
Srta. Obst. Liliana Rocio Gaguancela Padilla
Especialista Zonal de Control Técnico Médico 1
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ANEXO B: OFICIO DE AUTORIZACION DEL HOSPITAL

‘Republica Ministerio de Salud Publica
del Ecuador Coordinacion Zonal 3 - Salud
Hospital General Latacunga

Memorando Nro. MSP-CZ3-HGL-DAH-2022-1565-M

Latacunga, 14 de junio de 2022

PARA: Sr. BQF. Gonzalo Fernando Zumba Leon
Coordinador de Farmacia, Insumos, Dispositivos Médicos y Reactivos

ASUNTO: RESPUESTO: ESPOCH. CARRERA BIOQUIICA Y FARMACIA. SOLICITAN
COMEDIDAMENTE AUTORICE EL DESARROLLO DEL PROYECTO APLICACION DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS EN LA BODEGA DEL HOSPITAL LATACUNGA.

De mi consideracién:

Para su conocimiento, coordinacion y gestion pertinente traslado Memorando N°.
MSP-CZONAL3-2022-5850-M, suscrito por la Mgs. Ménica Andrea Gonzdlez Romero. Coordinadora Zonal 3
— SALUD, que refiere:

"... En respuesta al Documento No. Of.No.228-CBQF.2022 ESPOCH. CARRERA BIOQUIICA Y FARMACIA,
en el que se manifiesta "SOLICITAN COMEDIDAMENTE AUTORICE A NELLY CAROLINA OCHOG C.
PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO APLICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LA BODEGA DEL HOSPITAL
LATACUNGA".

Conforme a la Ley Orgdnica de Salud ordena:

Art. 6 " Es responsabilidad del Ministerio de Salud Piiblica (...) 32. Participar en coordinacion con el
organismo nacional competente , en la investigacion y desarrollo de la ciencia y tecnologia en salud,
salvaguardando la vigencia de los derechos humanos, bajo principios bioéticos".

Tomando en consideracion el anexo adjunto del proyecto " APLICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LA BODEGA DEL HOSPITAL
LATACUNGA  cumplimiento a la normativa legal vigente se AUTORIZA, a la Srta. NELLY CAROLINA
OCHOG. C para el desarrollo del mismo.

Para la vigilancia y monitoreo del buen uso de la informacion con fines investigativos, se solicita
comedidamente la tutoria de un Especialista Zonal de Medicamentos y Dispositivos Médicos o su delegado a
nivel institucional, con la finalidad de salvaguardar el dominio de la informacion .

Favor proporcionar las facilidades técnicas y operativas para el desarrollo del presente proyecto, que entre las
responsabilidades del investigador estd cumplir sistemdticamente con el desarrollo conforme al documento
adjunto, ademds proporcionar una copia fisica o digital, del trabajo final a las instancias administrativas
donde se realizé el presente proyecto..."

Con sentimientos de distinguida consideracion.

Atentamente,
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‘Republica Ministerio de Salud Publica
del Ecuador Coordinacion Zonal 3 - Salud
Hospital General Latacunga

&/

Memorando Nro. MSP-CZ3-HGL-DAH-2022-1565-M

Latacunga, 14 de junio de 2022

Documento firmado electrénicamente

Dr. Juan Miguel Rojas Espinoza
DIRECTOR ASISTENCIAL

Referencias:
- MSP-CZONAL3-2022-5850-M

Anexos:
- rgt.1364.pdf

Copia:
Sra. Med. Veronica Maribel Alvarez Cordova
Analista de Docencia 1

Srta. Psic. Org. Fatima Daniela Silva Villarroel
Coordinadora de la Unidad Administrativa de Talento Humano
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ANEXO C: ENCUESTA DIRIGIDA AL PERSONAL DE BODEGA

ESCUELA SUPERIOR POLTECNICA DE CHIMBORAZO
FACULTAD DE CIENCIAS
ESCUELA DE BIOQUIMICA Y FARMACIA

La presente encuesta forma parte del Trabajo de Integracién Curricular, tipo Proyecto de
Investigacion titulado “APLICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LA
BODEGA GENERAL DEL HOSPITAL GENERAL LATACUNGA”, la informacion

obtenida, solo serd utilizada con fines de estudio.
CUESTIONARIO
1. ¢Considera usted que el area de bodega del Hospital General Latacunga es suficiente para

el almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos?
Si No

2. ¢Considera usted que el area de bodega del Hospital General Latacunga tiene una
infraestructura adecuada para el almacenamiento y distribucién de dispositivos médicos?
Si No

3. ¢Usted considera que los dispositivos médicos del Hospital General Latacunga son
almacenados, identificados y distribuidos segun la normativa vigente?
Si No

4, ¢Usted considera que el Hospital General Latacunga lleva registros que permiten un
adecuado control y manejo de los dispositivos médicos?
Si No

5. ¢Usted considera que existen Procedimientos Operativos Estandar para el
almacenamiento y distribucion de los dispositivos médicos utilizados en el Hospital General
Latacunga?

Si No

Si su respuesta es Si, ¢Cudl?




6. ¢Usted conoce sobre las areas en las que se divide la bodega de medicamentos e
dispositivos médicos en una institucién hospitalaria?
Si No

7. ¢Usted considera que la bodega cuenta con los instrumentos necesarios para mantener las
condiciones de humedad y temperatura adecuadas para el almacenamiento y distribucién de los

dispositivos médicos?

Si No
8. ¢Usted ha recibido capacitaciones sobre la importancia de las buenas practicas de
almacenamiento y distribucion de los dispositivos médicos?

Si No
9. ¢Usted considera necesario capacitar al personal encargado del almacenamiento y

manejo de los dispositivos médicos sobre las Buenas Précticas de Recepcion, Almacenamiento y
Distribucidon para el cumplimiento de la normativa vigente?
Si No

¢Por qué?

10. ¢Qué nivel de responsabilidad considera usted que tiene el bioquimico farmacéutico en
los procesos de recepcion, almacenamiento y distribucion de dispositivos médicos?

Total Parcial Ninguna
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ANEXO D: PROCEDIMIENTO SOBRE RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL

CODIGO NOMBRE DEL POE: ,
VERSION
HGL-RPB-01
PROCEDIMIENTO SOBRE
POE RESPONSABILIDAES DEL PERSONAL DE 001
. BODEGA DEL HOSPITAL GENERAL
LATACUNGA
SERVICIO BODEGA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Definir las responsabilidades que deben cumplir el personal que
OBJETIVO )
labora en el area de bodega del Hospital General Latacunga.
Este documento sera aplicado por el personal de bodega del
ALCANCE Hospital General Latacunga (responsable de bodega, Bioquimico
farmacéutico y auxiliares).
El responsable de bodega, el bioquimico farmacéutico y el
personal auxiliar encargado del &rea tiene la responsabilidad de
RESPONSABLE

garantizar el adecuado cumplimiento del presente procedimiento

operativo estandarizado.

Guarda almacén: profesional con cargo administrativo,
responsable del control y verificaciéon en los procesos de
transporte, recepcion, registros, custodia, almacenamiento,
eliminacion, bajas y distribucién de los medicamentos y

dispositivos médicos (Contraloria, 2015, p. 1).

Bioquimico farmacéutico: profesional de la salud que posee
s6lidos conocimientos relacionados a los medicamentos vy
productos afines (Guevara, 2020, p. 16).

DEFINICIONES
Auxiliar de bodega: personal que trabaja conjuntamente con el
guarda almacén y el bioquimico farmacéutico en la recepcién,

almacenamiento, inventario, distribucion de productos (Hidalgo,
2021, p. 76).

Bodega: es el lugar apropiado para el almacenamiento,
distribucién y transporte tanto de medicamentos y dispositivos
médicos. Este espacio debe tener la infraestructura adecuada, el

personal y los equipos necesarios (Nufiez, 2020, p. 85).

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga "
Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo
Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

Iy
Republica
del Ecuador
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Induccion: es el proceso mediante el cual se orienta al nuevo
empleado respecto al ambiente de trabajo y la organizacién de la

institucion (Mendoza, 2013, p. 48).

Capacitacion: es un proceso de tipo educacional con caracter
estratégico que se aplica de forma organizada y sistémica,
mediante el cual el personal adquiere o desarrolla nuevos

conocimientos (Mendoza, 2013, p. 104).

DESARROLLO DEL
PROCEDIMIENTO

1. POLITICAS PARA EL PERSONAL DE BODEGA

- El personal de bodega debe ser calificado, capacitado y
experimentado.

- El personal nuevo debe recibir previamente una induccion
para conocer con claridad sus tareas y responsabilidades, de
acuerdo con el cargo a desempefiar.

- Utilizar el equipo de proteccion personal dentro del area.

- Conocer y aplicar las normas de bioseguridad.

- Tener conocimiento sobre las BPRAD.

- Recibir capacitaciones anuales sobre buenas practicas de

calidad y seguridad.

2. NORMAS DEL PERSONAL DENTRO DE LA
BODEGA

- El acceso a bodega es restringido.

- Tiene prohibido comer, beber o fumar en el area.

- No desordenar los dispositivos médicos.

- No dejar los dispositivos médicos estar fuera de sus pallets o

estanterias

3. FUNCIONES DEL PERSONAL DE BODEGA

3.1. Guarda almacén

Es el responsable administrativo de la bodega.

Encargado de la Recepcién administrativa de medicamentos,

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga

Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo

Latacunga — Ecuador

Iy
Republica
del Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec
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dispositivos médicos y otros bienes estratégicos gestionadas
por el hospital.

- Verificar ladocumentacion entregada por el proveedor de los
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos en salud previo a su ingreso a bodega, incluidos
aquellos que se reciban en calidad de donacién.

- Verifica el estado de los envases terciarios, secundarios o
primarios de los medicamentos, dispositivos médicos y otros
bienes estratégicos.

- Verificar las cantidades solicitadas, tomando en cuenta los
distintos lotes los medicamentos, dispositivos médicos y
otros bienes estratégicos.

- Responsable de la custodia de medicamentos y dispositivos.

- Realizar los ingresos y egresos de medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud
procedentes de compras, canjes y prestamos al sistema
PUSHANA.

- Emite el reporte de stock de medicamentos y dispositivos

médicos para la gestion de suministro.

3..2. Bioquimico farmacéutico

- Ser responsable técnico de la bodega del hospital.

- Realiza la recepcién técnica de los medicamentos para su
aprobacion o rechazo del lote, mientras que en el caso de
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en salud
estard a cargo de un profesional a fin al objeto de contratacion
como: enfermera/o, médico, bioguimico clinico, quimico
farmacéutico, bioquimico farmacéutico, odontélogo, etc.

- Verificar los requisitos sanitarios y las especificaciones
técnicas de una muestra aleatoria de cada lote de
medicamento, dispositivo médico y otros bienes estratégicos
en salud, conforme a lo establecido en el Manual para la
Recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de

medicamentos dispositivos médicos y otros bienes

estratégicos en la Red Publica Integral de Salud.
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- Revisar y analizar los registros de temperatura y humedad
cada mes para proceder a archivar. Verificar también la
temperatura de los medicamentos y dispositivos médicos que
requieren condiciones especiales de almacenamiento (cadena
de frio, 2°C — 8°C) durante la recepcion

- Dar seguimiento a las buenas practicas de almacenamiento a
través del cumplimiento y hacer cumplir con lineamientos de
estos en relacion con la normativa vigente.

- Colaborar con el personal del sistema de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- Contribuir con la elaboracion de Procedimientos Operativos
Estandarizados (POE's).

- Dar cumplimiento a los POE's.

- Capacitar de forma periddica al personal de bodega.

- Realizar inspecciones visuales al menos una vez al mes de
una muestra de varios medicamentos, dispositivos médicos y
otros bienes estratégicos, con el fin de conocer el estado de
conservacion, identificacion de defectos técnicos, en caso de
existir registrar en el formato de registro de bajas por defectos
técnicos (Registro 5 del POE de Almacenamiento de
dispositivos médicos).

- Notificar a los proveedores de las inconsistencias en la
recepcién de productos, para su regularizacion inmediata.

- Realizar las acciones correctivas notificadas por los
auxiliares de bodega en conformidad a lo establecido en el
POE correspondiente.

- Registrar todo tipo de inconsistencias en la recepcion técnica
u otros procesos relacionados en los  anexos
correspondientes.

- Registrar los reclamos y devoluciones.

- Participar en la inspeccién y verificacion de las condiciones
de almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos y dispositivos médicos empleando la lista de
chequeo del Manual de recepcion, almacenamiento,
distribucién y transporte de medicamentos, dispositivos

médicos, Yy bienes estratégicos de RISP (Registro 1), proceso
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que se realizara cada trimestre en conjunto con los
responsables de bodega y el bioquimico encargado de la

gestion y suministro de estos.

3.3. Auxiliar de bodega

- Participar en la recepcion técnica de los medicamentos y
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos.

- Verificar y registrar las condiciones de almacenamiento de
los medicamentos y dispositivos médicos, asi como la
temperatura y humedad (Registro 5).

- Inspeccionar la fecha de caducidad de los productos.

- Controlar la organizacién de las areas.

- Controlar el orden y limpieza de las estanterias de los
medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos en salud.

- Verificar o separar los espacios para el almacenamiento de
los nuevos dispositivos médicos por ingresar a bodega.

- Controlar la adecuada rotacion de stock de los productos.

- Realizar el despacho de los medicamentos, dispositivos
médicos y otros bienes estratégicos en salud a las diferentes
carteras de servicios hospitalarios de acuerdo con el sistema
FEFO (First Expiry First Out = Primero

que Expira Primero gue  Sale).

- Ubicary ordenar los productos en la zona de almacenamiento
sobre pallets en el espacio correspondiente de las estanterias,
segun el orden establecido en bodega

- Verificar que la ventilacién y la iluminacién sea adecuada

- Llenar los registros de limpieza POE-LIM-01 (Registro 2).

4. CAPACITACION AL PERSONAL DE BODEGA

El bioguimico farmacéutico encargado del area de bodega debe
elaborar el cronograma de capacitaciones anuales para el
personal. Las capacitaciones deben incluir los siguientes puntos:

- Capacitacion sobre buenas practicas de recepcion,
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almacenamiento y  distribucion de  medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos.

- Capacitacion sobre el manejo de documentacion en la
bodega.

- Al finalizar la capacitacion, se realizard una evaluacion
cualitativa al personal.

- Se llenaré el registro de capacitacion POE-CAP-01 (Registro
5).

- Se archivaran los registros.

5. INDUCCION AL PERSONAL DE BODEGA

El nuevo personal que se integre al area de bodega del Hospital

General Latacunga debe regirse a un proceso de induccion previo

a su ingreso para familiarizarse con las actividades realizadas. La

induccidn se realizard en la primera semana y se debe cumplir

con las siguientes actividades:

- Realizar el reconocimiento de todas las areas de bodega.

- Se debe dar entrenamiento sobre el manejo de los
instrumentos y equipos utilizados en la bodega.

- Conocer la existencia al dia de dispositivos médicos y la
ubicacién de estos para despachar.

- Una vez realizada la induccion, llenar el registro POE-IND-
01 (Registro 4) como evidencia que se ha realizado este

proceso.

Politica: Las responsabilidades del personal de bodega esta
basado en el Reglamento para la “Gestion de suministro de
medicamentos y dispositivos médicos y control administrativo
financiero”, Acuerdo Ministerial 00049-2022 y el “Manual

CONSIDERACIONES

ADICIONALES
sustitutivo de Recepcion, almacenamiento, distribucion y
transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
estratégicos” Acuerdo Ministerial 00050-2022.
- Lista de chequeo para la inspeccion a bodega de dispositivos
FORMULARIOS Y médicos.
REGISTROS - Registro de limpieza PE-LIM-01.

- Registro de control de temperatura y humedad relativa.
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Registro de induccion al nuevo personal PE-IND-01.
- Registro de capacitacion al personal PE-CAP-01.
ARCSA-DE-002-2020-LDCL. Norma técnica de buenas

practicas a establecimientos farmacéuticos.

CONTRALORIA. Administracion, Utilizacion y Control de
Bienes [en linea], 2015, pp. 1-36. Disponible en:
https://www.contraloria.gob.ec/WFDescarga.aspx?id=502&tipo

=nor

GUEVARA, K.E. Evaluacion Del Uso Racional De
Antibiéticos Betalactamicos En Farmacias Comunitarias De La

Ciudad De Ambato, Ecuador [en linea]. 2020. Escuela Superior

Politécnica de Chimborazo. Disponible en:
http://dspace.espoch.edu.ec/bitstream/123456789/14237/1/56 TO
0920.pdf.

MENDOZA, T.E. Manual de induccion para el personal de la
Editorial Don Bosco [en linea], 2013. pp. 1-119. Disponible en:
https://dspace.ups.edu.ec/bitstream/123456789/5618/1/UPS-
CT002792.pdf.
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- Organigrama sobre las responsabilidades de dispositivos
ANEXOS

médicos

LISTADE Responsable de bodega, Bioquimicos Farmacéuticos, Auxiliares
DISTRIBUCION de farmacia y bodega.

Carolina Ochog C.
Estudiante de Trabajo de
ELABORADO POR ) ) FECHA | 29-06-2022
Integracion Curricular-

ESPOCH

Ing. Pablo Salazar J.
Coordinador de la Unidad de
Calidad (E)
REVISADO POR FECHA | 11-07-2022
Dr. Gonzalo Zumba L.
Subdirector/a de Farmacia,
Insumos, Dispositivos Meédicos y

Reactivos

Dr. Roberto Chiriboga.
Director Asistencial
APROBADO POR 15-08-2022

_ FECHA
Dr. José Eduardo Avilés M.
Gerente del Hospital General de
Latacunga
VERSION
FECHA CAMBIOS
CONTROL DE REVISADA

CAMBIOS
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REGISTRO No. 001

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
LISTA DE CHEQUEO PARA LA INSPECCION DE BODEGA

L. HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

Autoinspeccion Nro.

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROGRAMA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:
DATOS GENERALES
NOMBRE DEL RESPONSABLE DE INSPECCION: FECHA DE INSPECCION: ____
PARAMETROS SITNO | ACCIONES RESPONSABLE
CORRECTIVAS | [FECHA
PARA TOMAR

1. ¢Existe una bodega exclusiva para el
almacenamiento de medicamentos y dispositivos

médicos?

2. ¢El area de almacenamiento es suficiente para los
medicamentos y dispositivos médicos existentes?

3. ¢Todas las zonas de la bodega estan debidamente

identificadas?

4. ¢Las puertas y los espacios entre las estanterias y

los pallets se encuentran libres?

5. ¢Existe buena iluminacién?

6. ¢Labodega se encuentra libre de humedad, goteras

y filtraciones?

7. ¢Existe buena ventilacion?

8. ¢Las areas de bodega estan disefiadas de tal manera
que facilite el flujo del personal tanto de los

productos?

9. ;Dispone de termohigrometros calibrados para
medir la temperatura y humedad?

10. ¢Se registra la temperatura y humedad relativa

11. ¢Se encuentra al dia los registros de temperatura y
humedad?
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12. ¢;Latemperatura se encuentra dentro de los limites
permitidos ambiental entre 15y 30° C y humedad

relativa maximo 70 %°?

13. ¢Se encuentra en buen estado limpios y ordenados

las estanterias y los pallets?

14. ¢Se encuentran limpios los pisos, paredes y techos?

15. ¢Existen productos colocados directamente en el

piso?

16. ¢Los dispositivos médicos estan apilados
guardando distancia adecuadas de las paredes

techos y de otras pilas?

17. ¢Los dispositivos médicos se encuentran protegidos
de la luz directa del sol o luz blanca (fluorescente)?

18. ¢Los dispositivos médicos sensibles a la luz,
temperatura y humedad, estan almacenados
adecuadamente?

19. ¢El empaque de los dispositivos médicos se

encuentra en buen estado?

20. ¢Ausencia de dispositivos médicos expirados?

21. ;Ausencia de dispositivos médicos en mal estado?

22. ;Separa los dispositivos médicos expirados o en

mal estado?

23. ¢Cuenta con un sistema de iluminacion de
emergencia?

24. ;Ausencia de insectos roedores y otros?

25. ;Cuenta con extinguidor de incendios y bien
ubicado?

26. ¢Se encuentra operativos todos los equipos

eléctricos de la bodega?

27. ¢Todo personal tiene a la mano su guia de
recepcion, almacenamiento, distribucion y

transporte?

28. (El personal conoce y aplica correctamente su guia
de recepcion, almacenamiento, distribucion y

transporte de dispositivos médicos?
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29. ¢Posee sistemas informaticos o manuales, para el
registro de la informacion?

30. ¢Los registros de informacion estan actualizados?

31. ¢Se han efectuado los inventarios sefialados en el
Manual de recepcion, almacenamiento distribucion

y transporte de dispositivos médicos?

32. Realice un conteo ;Coincide el conteo realizado

con lo registrado en el software y el kardex?

33. (Estan adecuadamente elaborados y archivados los
documentos de riesgo y salida de los dispositivos

médicos de bodega?

34. (El personal evita comer, beber o fumar dentro de

la bodega?

35. ¢El personal utiliza los implementos de seguridad?

36. ¢Labora un bioquimico farmacéutico en la unidad
de salud?

37. ¢Ladistribucion de dispositivos médicos se realiza

de manera ordenada y evita confusiones?

38. (El procedimiento de distribucion cuenta con los
registros que garantice el cumplimiento de las
actividades?

39. ¢Los productos son transportados siguiendo los
procedimientos operativos que garanticen su
integridad?

40. ¢Los vehiculos empleados para el transporte
cuentan con las condiciones fisicas y sanitarias que
permita garantizar la calidad de los dispositivos

médicos?

41. ;Labodega cuenta con procedimientos operativos
que describan de forma ordenada las actividades y

sus correspondientes registros?

OBSERVACIONES:

(firma)

(nombre)
PROFESIONAL FARMACEUTICO
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REGISTRO No. 002
HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
REGISTRO DE LIMPIEZA

© HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

Ministerio
de Salud Publica

REGISTRO DE LIMPIEZA
R-L-01
MES: AREA:

Fecha Responsable Firma Observaciones

Responsable:
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Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo
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REGISTRO No. 003

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA

’ S“Q..}E HOSPITAL GENERAL LATACUNGA
REGISTRO DE TEMPERATURA AMBIENTAL Y HUMEDAD RELATIVA - R-TH-01
MES: AREA:
Dia Temperatura ambiente Humedad relativa Firma
marfiana tarde promedio max. | mafiana | tarde | promedio max.

1 30 70
2 30 70
3 30 70
4 30 70
5 30 70
6 30 70
7 30 70
8 30 70
9 30 70
10 30 70
11 30 70
12 30 70
13 30 70
14 30 70
15 30 70
16 30 70
17 30 70
18 30 70
19 30 70
20 30 70
21 30 70
22 30 70
23 30 70
24 30 70
25 30 70
26 30 70
27 30 70
28 30 70
29 30 70
30 30 70
31 30 70

Revisado por:

Firma:
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REGISTRO No. 004

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
REGISTRO DE INDUCCION AL PERSONAL

e HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

Ministerio
de Salud Publica

REGISTRO DE INDUCCION AL PERSONAL
R-IP-01
AREA:
TEMA:
FECHA:

N. Nombres Firma

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

Responsable de induccion:

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga
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Latacunga — Ecuador =
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REGISTRO No. 005

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL

°

do Sl Piblca HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL
R-CP-01

AREA:;
TEMA:
FECHA:

Nombres Firma
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ANEXO No. 001

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
ORGANIGRAMA SOBRE RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL

GUARDA ALMACEN BIOQUIMICO AUXILIARES
FARMACEUTICO

!

Trabaja en conjunto
—_— con el responsable
administrativo y
técnico de la bodega

Responsable

Responsable P
tecnico

administrativo

v

Realizar la recepcion Realiza la recepcion l

administrativa de los P
técnica de los P .
Verificar registrar las
e NGRS condicione)é ’ de

almacenamiento,
ventilacién, iluminacion,

Verificar los
requisitos sanitarios y
las especificaciones

técnicas de una
miiestra

fecha de caducidad de los
productos.

Verificar la documentacion
entregada por el proveedor
e ™

L Organizar y limpia las

areas y estanterias.
Verifica cantidades y [ Dar seguimiento a las } - -

A 4

estado de los envases buenas préacticas, l

contribuir en la
l Realizar el despacho de

elaboracion y
cumpllmlento de productos.
Realizar los ingresos y _ J
egresos

A
( )

Llenar los registros de
bodega.

Capacnar y supervisar
al personal de bodega

v

Emite el reporte de stock e l
de los productos Realizar acciones }

.

correctivas, reclamos,
devoluciones y
verificacion de
almacenamiento.

N
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ANEXO E: PROCEDIMIENTO PARA RECEPCION DE DISPOSITIVOS

CODIGO NOMBRE DEL POE: ,
VERSION
HGL-RDM-01
PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION
POE DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN LA 001
2 BODEGA DEL HOSPITAL GENERAL
LATACUNGA
SERVICIO BODEGA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Establecer normas y directrices que contribuyan a la correcta
OBJETIVO recepcidn de los dispositivos médicos que ingresen a la bodega del

Hospital General Latacunga.

Este documento sera aplicado por el personal que desempefia
actividades en la bodega, un profesional a fin al objeto de
ALCANCE . ) .
contratacion, responsable de farmacia y un bioguimico

farmacéutico del Hospital General Latacunga

Estara a cargo del personal responsable de bodega, bioguimico
farmacéutico o profesional a fin a la contratacion el personal ya
RESPONSABIE _ o -

que son el personal que realiza las actividades de recepcion en el
area de bodega del H.G.L.

Bodega: es el lugar apropiado para el almacenamiento,

distribucién y transporte tanto de medicamentos y dispositivos
médicos. Este espacio debe tener la infraestructura adecuada, el

personal y los equipos necesarios (Nufiez, 2020, p. 85).

Dispositivo médico: es un articulo, herramienta 0 maquina
utilizada para la prevencion, el diagnéstico o tratamiento de una
patologia en el paciente, con el fin de descubrir, calcular, corregir
DEFINICIONES .
o transformar la estructura o funcion del cuerpo humano (Nufez,

2020, p. 169).

Bioquimico farmacéutico: Profesional de la salud que posee
solidos conocimientos relacionados a los medicamento vy
productos afines, encargado de controlar la cadena de suministro

de medicamentos y dispositivos médicos (Guevara, 2020, p. 16).
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Recepcion técnica: procedimiento de verificacion de los
requisitos sanitarios y especificaciones técnicas de una muestra
aleatoria sobre lineamientos sanitarios y especificaciones técnicas,
ejecutado en caso de medicamentos por el bioguimico o quimico
farmacéutico y por el profesional a fin al objeto de la contratacién
con respecto a los dispositivos médicos, para la aprobacion o

rechazo del lote (Ministerio de Salud Piblica, 2022b: p. 59).

Guarda almacén: profesional con cargo administrativo,
responsable del control y verificaciébn en los procesos de
transporte, recepcion, registros, custodia, almacenamiento,
eliminacion, bajas y distribucion de los medicamentos y
dispositivos médicos de establecimientos de salud (Contraloria, 2015,
p.1).

Recepcion administrativa: proceso ejecutado frente al
recibimiento de medicamentos y dispositivos médicos, realizada
por el responsable de bodega o su delegado, en coordinacién con
el personal del objeto de adquisicion y el funcionario de la unidad

requirente (Ministerio de Salud Pablica, 2022, p. 59).

Registro Sanitario: es la certificacion otorgada por la
Autoridad Sanitaria Nacional, a través de la ARCSA, para la
fabricacién,  ensamblaje, importacién,  distribucion y
comercializacién de los medicamentos y dispositivos médicos de

uso humano (Ministerio de Salud Puablica, 2016, p.).

Notificacion sanitaria: son actos administrativos mediante los
cuales se autoriza a una persona natural o juridica para fabricar,
procesar, envasar, importar y/o comercializar medicamentos o
dispositivos médicos, segun el riesgo en salud pablica con destino

al uso humano (Ministerio de Salud Publica, 2016, p. 5).

Orden de compra: pedido de compra mediante proceso de infima

cuantia donde se detallan medicamentos, dispositivos médicos u

otros bienes estratégicos (Contrataciones Publicas, 2013, p. 1).
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Contrato de compra: proceso de subasta inversa o régimen
especial, segun los acuerdos con el proveedor (Ministerio de Salud
Publica, 2014, p. 2).

1. GENERALIDADES

- Todos los dispositivos médicos que se compran deben
ingresar Gnicamente a través de la bodega central.

- El proveedor debe entregar los dispositivos médicos la
documentacion completa.

- No se receptaran dispositivos con fechas de vencimiento
menores a 1 afio, respecto al afio de recepcion.

- Los vehiculos que transportan dispositivos médicos contaran
con un cajon seguro, integro, limpio, contenga pallets, que no
transporte en conjunto con alimentos o productos agricolas,
para evitar una contaminacion cruzada, verificacion realizada
por el personal de bodega con el objetivo es la prevenir dafios
en su traslado.

- Ante cualquier incumplimiento o falta de informacion, no

recibir los dispositivos médicos, pedir al proveedor la
DESARROLLO DEL

solucion inmediata y hacer constar en el Registro de
PROCEDIMIENTO

Novedades R-NOV-DM-01 (Registro 1).

2. PROCESO DE RECEPCION

La recepcidn de los dispositivos médicos adquiridos por parte de
la bodega del Hospital General Latacunga se ejecuta en los

siguientes procesos.

2.1. Recepcion administrativa

- Recibir y verificar la documentacion dada por el proveedor,
asi como el pedido u orden de compra, copia del convenio o
contrato segln corresponda, mediante la observacion de la
informacion detallada del dispositivo médico o datos de la

institucion que hace la venta.

- Verificar la factura, lista de empaque o guia de remision

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga T
Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo

Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

Iy
Republica
del Ecuador




gV
A .
> Gobierno ‘ CUBRESIDENTES®

A del Encuentro

expuesta por el proveedor, cuya informacion debera coincidir
con los datos de los dispositivos médicos a recibir, la
informacion bésica que debe contener es: NUmero de la guia
de remision o de factura, nimero de autorizacion, RUC,
nombre del dispositivo médico/DCI, lote, fabricante, fecha de
expiracion, registro sanitario/notificacion sanitaria, precios,
cantidades, firma de responsables y fecha de entrega. En
ocasiones, cuando el proveedor no tiene un sistema para
colocar los datos completos de los dispositivos médicos, se
realiza un anexo, documento que serd anexado a los
documentos anteriores previo la firma de los responsables.

- La informacion de los documentos entregados por el
proveedor debe coincidir con lo descrito en el
contrato/convenio. En caso de no requerir registro sanitario,
existen una notificacion de registro sanitario emitido por el
ARCSA.

Si cumple la documentacion inicial se procede con la verificacién

del cargamento, mediante:

- Inspeccion de la descarga y apilamiento en el area de
recepcion.

- Chequear el correcto embalaje de los envases terciarios,
secundarios o primarios segin corresponda, el cual no debe
presentar roturas, humedad ni suciedad.

- Verificar que la etiqueta de rotulacion este con letra legible y
contenga la siguiente informacion: Nombre del dispositivo
médico, cantidad, nimero de lote, fabricante, fecha de
vencimiento, fabricante y pais de origen, condiciones de
almacenamiento, simbologia para su manipulacion y
apilamiento.

- En caso de observar dafios en el embalaje del envase o fallos
en la rotulacion, separar la carga e informar al proveedor para
su retiro de la bodega, y anotar en el registro de novedades R-
NOV-DM-01 (Registro 1).

- Al no presentar ninguna novedad, el responsable de bodega y

los auxiliares verificaran las cantidades recibidas, en caso de
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faltar notificar al proveedor haciendo constar que no se recibe
en el Registro 1, de no existir inconformidades se informa al

profesional calificado para la recepcién técnica.

2.2.Recepcion técnica

- Proceder al muestreo mediante la seleccion de una muestra
aleatoria de cada lote, segln el nivel general de inspeccién Il
del Anexo 1 “Tabla de muestreo Instituto Americano de
Estandares Nacionales”, llamado ANSI por sus siglas en
inglés, la cantidad a muestrear dependera del tamarfio del lote
recibido, para la eleccion de la letra codigo de tamafio de la
muestra y proceder con la verificacion del limite cualitativo
de aceptacion y etiquetar con la palabra “Muestreado”

- Verificar el certificado de registro o notificacion sanitaria.

- Revisar el certificado de BPM de fabricantes nacionales y
certificado de BPADT. Para constatar la autenticidad de los 3
certificados entregados en fisico se procede mediante el

ingreso a la pagina www.controlsanitario.gob.ec o a través de

la aplicacion ARCSA movil y en caso de ser necesario se
revisara el contenido del certificado de registro sanitario
mediante Sistema Ecuapass con el nimero de emision del
certificado y el nimero de solicitud del certificado, datos que
seran proporcionados por el proveedor para el ingreso

- Examinar el certificado de analisis de control de calidad,
verificando informacion como: nombre del dispositivo
médico, fecha de elaboracién y expiracion, nimero de lote,
especificaciones y resultados de pruebas, y el nombre de la
prueba de esterilidad si es el caso. Este documento es emitido
por el fabricante, en caso de que no se emita electronicamente
se debe constar las firmas de los responsables, como de
analista de Control de Calidad y jefe de Control de Calidad.

- En caso de no cumplir estos requerimientos no recibir el
dispositivo médico y se solicita al proveedor la inmediata
solucién y a la vez se hace constar en el documento de
Registro de Novedades R-NOV-DM-01 (Registro 1).
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- Verificar la especificacion técnica mediante la observacion de
los envase terciario, secundario y terciario de la muestra con
el fin de comprobar la inexistencia de cualquier tipo de
alteracion que afecte en la calidad de los dispositivos médicos,
asi como también los aspectos técnicos de los envases,

detallados a continuacion.

2.2.1. Verificacion de envase terciario

- El envase terciario debe estar sellado con cinta.

- El envase debe estar integro sin tener roturas, raspaduras o
estar mojado.

- Los envases deben estar etiquetados con letra legible e
imborrable.

- Lainformacion de la etiqueta abarca el nombre del
dispositivo médico, cantidad contenida, lote, fecha de
vencimiento, fabricante y pais de origen, condiciones de
almacenamiento, simbologia necesaria para su manipulacién

y apilamiento (si corresponde).

2.2.2. Verificacion de envase secundario

- Se debe wverificar que no tiene roturas, raspaduras,
perforaciones, que no estén mojadas, sucias 0 manchadas y
presentar las cantidades exactas.

- Eletiquetado debe ser claro y legible, por lo cual, debera tener
las siguientes especificaciones antes mencionadas.

- En caso de que este tipo de envase se encuentre con un sello
de seguridad no podra ser violentado e inmediatamente
solicitar al proveedor la justificacion técnica emitida por el
fabricante para comprobar su calidad. A demés no es
obligatorio colocar el sello de “Gratuito”. “Prohibida su

venta” en la etiqueta.
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2.2.3. Verificacion del envase primario

- La etiqueta presentara informacion legible e imborrable, y
contener informacion basica como: Nombre del dispositivo
médico, nombre de los fabricantes, fecha de expiracion,
namero de lote y nimero de registro sanitario ecuatoriano.

- Ante la inexistencia de defectos técnicos, se establece que el
lote del dispositivo médico cumple con las especificaciones
técnicas y se coloca la palabra “APROBADQO”.

- Documentar el proceso con el llenado del Informe de
Especificaciones  Técnicas Evaluadas I-ETE-DM-01
(Registro 2) y el Informe de Recepcién Técnica Simplificada
para dispositivos médicos en los establecimientos de salud I-
RTS-DM-01 (Registro 3).

- En caso de dispositivos  médicos  adquiridos
internacionalmente, el cual no tiene registro sanitario
ecuatoriano se comprobaré los aspectos técnicos de manera
visual, verificando si cumple las condiciones de calidad y las
etiquetas de los envases tendra informacion elemental como:
Nombre del dispositivo médico, lote, fecha de elaboracién,
fecha de vencimiento y fabricante. Si cumple pasara al
acondicionamiento con un sello ‘“Producto Gratuito.
Prohibida su venta”.

- En caso de presentar defectos técnicos se clasificaran en
defecto critico, mayor o menor (Anexo 2) y si no supera el
limite segun la cantidad muestreado (Anexo 1) se determina
su cumplimiento en el Informe I-ETE-DM-01 y I-RTS-DM-
01, mientras que si supera el limite se determina el
incumplimiento en el informe antes mencionado, donde el
personal operativo reubicara al area correspondiente con la
colocacién de la etiqueta “RECHAZADO”

- Por otro lado, si se adquieren dispositivos médicos para
diagnostico in vitro ya sea nacional o internacional, se
solicitard la intervencion del ARCSA para su respectivo
control post registro con el fin de garantizar el cumplimiento

de los pardmetros de calidad.
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- Los dispositivos médicos que requieran condiciones
especiales de almacenamiento (2°C-8°C) se deben mantener
su cadena logistica con condiciones establecidas, en cuanto a
los lineamientos de recepcién técnica se sigue el mismo
proceso, mas el Registro de Temperatura en el arribo de los
productos R-CTAB-DM-01 (Anexo 4), proceso adicional
realizado por el personal auxiliar en presencia del
farmacéutico. Ante cualquier incumplimiento de la
temperatura recomendada no recibir el dispositivo médico y
notificar al proveedor para su inmediata regularizacion y
anotar en el Registro de Novedades (Registro 1).

- Finalmente se traslada de los dispositivos médicos aprobados

al &rea de almacenamiento por parte de personal encargado.

3. CASOS ESPECIALES

- Frente a inconformidades con compras internacionales
almacenar en el &rea de cuarentena, notificar a las unidades
competentes y hacer constar la novedad en el Registro de
Novedades R-NOV-DM-01 (Anexo 1) y en el Informe de
Especificaciones  Técnicas Evaluadas I-ETE-DM-01
(Registro 2) y el Informe de Recepcion Técnica Simplificada
para dispositivos médicos en los establecimientos de salud |-
ETS-DM-01 (Registro 3).

- En caso de dispositivos médicos que han sido adquiridos por
mecanismos internacionales que no disponen de registro
sanitario, la verificacion de parametros técnicos se realiza de
forma visual, verificando las condiciones optimas de calidad
y la verificacién de informacion bésica de las etiquetas de los
envases (Nombre del dispositivo médico, lote, fecha de
elaboracién fecha de expiracion y fabricante), una vez
verificado quedara a potestad para su acondicionamiento o no,
con la rotulacion “Producto Gratuito. Prohibida su venta.

- Recepcion por donaciones nacionales: revisar la vida util del
dispositivo médico, presentar la carta de aceptacién de

donacion, certificado de registro sanitario ecuatoriano
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vigente, certificado de andlisis de control de calidad de los
lotes entregados o el informe técnico emitido por la instancia
técnica correspondiente. En cuanto a otros lineamientos de
recepcién administrativa y técnica se seguird los mismos
procedimientos.

- Recepcion por donaciones internacionales: realizar la gestion
respectiva con el ARCSA para obtener la autorizacion,
justificacion de donacién y el documento firmado por el
solicitante aceptando la donacién y asumiendo la
responsabilidad del producto.

- Recepcion por canjes, préstamos o transferencias definitivas
siguen el mismo procedimiento de recepcion administrativa y

técnica antes mencionada.

Politica: La recepcion de dispositivos médicos en el area de
bodega se realiza conforme al “Manual de Recepcién,
almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos,
CONSIDERACIONES | dispositivos médicos y otros bienes estratégicos de la Red

ADICIONALES Intengral de Salud Publica” Acuerdo Ministerial 00050-2022, y el
Reglamento para la “Gestion del Suministro de Medicamentos y
Dispositivos Médicos y Control Administrativo Financiero”

Acuerdo Ministerial 00049-2022”, Art 26-28.

- Registro de novedades en la recepcion de dispositivos
médicos (R-NOV-DM-01)

- Informe de especificaciones técnicas evaluadas (I-ETE-DM-

FORMULARIOS Y 01).
REGISTROS - Informe de recepcion técnica simplificada para dispositivos
médicos en los establecimientos de salud (I-RTS-DM-01).

- Registro del control de temperatura en el arribo a bodega (R-
CTAB-DM-01)

ARCSA-DE-002-2020-LDCL. Norma técnica de buenas

practicas a establecimientos farmaceéuticos.

REFERENCIAS CONTRALORIA. Administracion, Utilizacion y Control de
Bienes [en linea], 2015, pp. 1-36. Disponible en:
https://www.contraloria.gob.ec/WFDescarga.aspx?id=502&tipo=

nor

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga 3
Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo

Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

.
Republica
del Ecuador



https://www.contraloria.gob.ec/WFDescarga.aspx?id=502&tipo=nor
https://www.contraloria.gob.ec/WFDescarga.aspx?id=502&tipo=nor

gV
A .
> Gobierno ‘ CUBRESIDENTES®

A del Encuentro

CONTRATACIONES PUBLICAS. Guia para elaborar
Ordenes de compra y/o Contratos de compra. [en linea]. 2013.
Disponible en:
https://www.dgcp.gob.do/new_dgcp/documentos/asistencia_al_u
suario/manuales_y_guias_sigef/guia_contratacion_vf 07 03 20
13.pdf.

GUEVARA, K.E. Evaluacién Del Uso Racional De Antibioticos
Betalactamicos En Farmacias Comunitarias De La Ciudad De

Ambato, Ecuador [en linea]. 2020. Escuela Superior Politécnica

de Chimborazo. Disponible en:
http://dspace.espoch.edu.ec/bitstream/123456789/14237/1/56 T00
920.pdf.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA. Manual de Recepcion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos y dispositivos en
la Red Publica Integral de Salud [en linea]. 2022. Disponible en:
https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/04/fe-de-
errata-00050-2022-MRADT para-publicacion.pdf.

NUNEZ, G.E. Disefio de un protocolo para implementacion de
buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos en

la bodega del Hospital General Docente de Calderén [en linea].

S.L: 2020. s.n. Disponible en:
http://dspace.espoch.edu.ec/bitstream/123456789/14071/1/56 T00
911.pdf.

- Tabla de muestreo Instituto Americano de Estandares
Nacionales — ANSI

ANEXOS - - - - -y . -
- Clasificacion de los defectos técnicos de dispositivos médicos
- Organigrama de recepcién de dispositivos médicos
LISTADE Responsable de bodega, Bioquimicos Farmacéuticos, Auxiliares

DISTRIBUCION de Farmacia y bodega.
Carolina Ochog C.
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REGISTRO No. 001

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
REGISTRO DE NOVEDADES EN LA RECEPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

°

s HOSPITAL GENERAL LATACUNGA
REGISTRO DE NOVEDADES EN LA RECEPCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS
R-NOV-DM-01
Proveedor: N. de factura:

N. de cajas entregadas:

Fecha de entrega:

Motivo de la novedad

Defectos en el empaque Mayor cantidad facturada
Defectos en la presentacion del dispositivo Menor cantidad facturada
Dispositivo médico no solicitado Otro

Detalles de la novedad

Dispositivo | Lote Fecha de Presentacion Unidades Precio total
médico caducidad
Se realiza la devolucion: Si No
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REGISTRO No. 002

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS.

\P] HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

Ministerio
de Salud Publica

INFORME DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

(I-ETE-DM-01)
REPORTE Nro. __
INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROGRAMA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

(Hospital/Distrito/Bodega,etc)

DATOS GENERALES
N.° contrato adquisicion / N° Orden de compra: Fecha de emision: Fecha de recepcion:
Cantidad adjudicada: Cantidad recibida:
IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Nombre genérico: Nombre comercial:
Uso general |:| Nivel de Riesao
Odontologia [] o m
Tipo de Dispositivo Médico  Imagen |:| Meétodo de esterilizacion
Laboratorio clinico/Microbiologia |:| Oxido de etileno (I
Desinfectante para dispositivo médico |:| Vapor ]
Otros ] Per6xido de hidrogeno [ ]
Otro (especifique)
Lote: Fecha elab: Fecha exp.:
N. Reg. Sanitario: Periodo vida util: Fecha de vigencia Reg. Sanitario:
Fabricante/pais: Proveedor:
CERTIFICADO ANALITICO
Nro.: Lote analizado: Fecha de analisis: Fecha elab: Fecha exp:
ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO RESULTADO OBSERVACIONES

Aspecto

Envase primario

Envase secundario

Nombre del dispositivo médico

Contenido de envase

Indicaciones de uso

Etiqueta envase Precauciones y advertencias de uso

primario Condiciones de almacenamiento
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Fabricante

Fecha elaboracion

Fecha de expiracion

Lote

Numero de Registro Sanitario

Leyenda

Etiqueta envase Nombre del dispositivo médico

secundario Contenido de envase

Indicaciones de uso

Precauciones y advertencias de uso

Condiciones de almacenamiento

Fabricante

Fecha de elaboracion

Fecha de expiracion
Lote

Numero de registro Sanitario

Cadigo de trazabilidad

Leyenda
Embalaje Estado
externo Rotulacion
OBSERVACIONES:
ESTADO
Cumple
No Cumple
Elaborado por: Profesional de apoyo:
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REGISTRO No. 003
HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA

INFORME DE RECEPCION TECNICA SIMPLIFICADA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS
EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD.

o HOSPITAL GENERAL LATACUNG.A
INFORME DE RECEPCION TECNICA SIMPLIFICADA PARA DISPOSITIVOS MEDICOS (I-ETS-
DM-01)
REPORTE Nro.
INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROGRAMA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO:
DIRECCION:
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
Nombre genérico: Nombre comercial:
Presentacion Comercial: Fecha de exp:
Lote: N°. Reg. Sanit.: Periodo vida util: Nivel de Riesgo:
Cantidad declarada en la orden de compra (unidades): Cantidad recibida (unidades):
REVISION DOCUMENTAL
CERTIFICADO CUMPLE | OBSERVACIONE
SI | NO S
Certificado BPADT vigente de la empresa de servicios logisticos
Certificado de especificaciones técnicas aprobado por la Comision Técnica
de laRPIS
ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARAMETRO CUMPLE | OBSERVACIONES
SI NO

Temperatura de transporte (cumple las condiciones de almacenamiento

requeridas por el producto)

Aspecto del Dispositivo Médico (ausencia de particulas extrafias, otros)

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

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

Envase terciario (embalaje externo) (Integro, limpio, seco, sin dafios, ni
roturas, otros)*

Nombre del dispositivo médico

Contenido de envase

Etiqueta envase Indicaciones de uso
primario Lote

Fecha de expiracion

Lote

Nro Reg. Sanit. vigente

Etiqueta envase Nombre del dispositivo médico
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secundario Contenido de envase

Indicaciones de uso

Lote

Fecha de expiracién

Lote

Nro Reg. Sanit. vigente

Embalaje externo Rotulacion (Legible, sin tachones o

enmendaduras)

OBSERVACIONES:

CONCLUSION Aprobado
Rechazado

Elaborado por:
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REGISTRO No. 004

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA EN EL ARRIBO A BODEGA

e HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

Ministerio
de Salud Publica

REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA EN EL ARRIBO A BODEGA
R-CTAB-DM-01

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROGRAMA/PROYECTO:

ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

(Hospital/Distrito/Bodega, etc)

MONITOR DE LAS CABINAS DE LOS VEHICULOS
NuUmero Temperatura al arribo (°C) Observaciones

Vehiculo 1

Vehiculo 2

Vehiculo 3

Vehiculo 4

Vehiculo 5

ENVASES TERCIARIOS (embalaje)
NuUmero Temperatura al arribo (°C) Observaciones

1

2

10

11

12

13

14

15

Responsable: Firma

Nombre
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ANEXO No. 001

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
TABLA DE MUESTREO INSTITUTO AMERICANO DE ESTANDARES NACIONALES

Tamafio de lote Niveles generales de inspeccion
BAJO GENERAL ESTRICTO

| 11
2 a 8 A B

9 a 15 A
16 a 25 B D
26 a 50 C E

51 a 90 C

91 a 150 G

151 a 280 E
281 a 500 F H

501 a 1200 G
1201 a 3200 H L
3201 a 10 000 J M
10 001 a 35000 K N
35001 a 150 000 L P
150 001 a 500 000 Q
500 001 0 més N R

Limite cualitativo de Aceptacion-AQL (% No Conformidades)

Letra codigo de Tamario de la 6.5 15
tamarfio de muestra muestra - Ac Re Ac Re

A 2 0 1 u
B 3 H 1T 1 2
C 5 M 2 3
D 8 1 2 3 4
E 13 0 1 2 3 5 6
F 20 3 4 7 8
G 32 1T 5 6 10 11
H 50 7 8 14 15
J 80 1 { 2 10 11 21 A 22
K 125 2 3 11 15 / \

L 200 3 4 21 22

M 315 5 6 /\

N 500 7 8

P 800 10 11

Q 1250 14 15

R 2000 |21 22 L L]
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ANEXO No. 002

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
CLASIFICACION DE LOS DEFECTOS TECNICOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEFECTOS EN DISPOSITIVOS MEDICOS CATEGORIA DEL DEFECTO
INFORMACION DE LA ETIQUETA CRITICO MAYOR | MENOR
Ausencia de etiquetas X
Informacion borrosa X
Ausencia de nombre comercial, laboratorio, nimero X

de registro sanitario, fabricante, nimero de lote, fecha

de expiracién.

Ausencia de  condiciones  especiales  de X

almacenamiento (cuando se aplique)

Informacién contenida en la etiqueta del enlace X
secundario diferente a la descrita en la etiqueta del
envase primario (nombre del dispositivo médico,

numero de lote, fechas de elaboracion y expiracion)

Ausencia de la cantidad o capacidad X

Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el X
empaque y las impresas en las etiquetas.
ENVASES SECUNDARIOS Y PRIMARIOS

Envases en mal estado (mojadas o rotas) X

Empagque sin contenido X

Grietas, rupturas, perforaciones en el material de X
acondicionamiento (EN ESTERILES ES CRITICO)

Envase sucio o manchado X
Deformaciones que afecten su apariencia X
EMBALAJE EXTERNO

Envase terciario en mal estado (ej. cajas mojadas o X

arrugas)
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ANEXO No. 003

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
ORGANIGRAMA DE RECEPCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RESPONSABLE ACTIVIDAD
- Guarda
i / Verificar documentacic’)n\

Almacén entregaljda por el Informar
Recencién proveedor: ) proveedor
recepcl - Pedido u orden |—] | Registrode

administrativa de q i del novedades
dispositivos £ (el LS cop:a te
R — convenio o contrato,

factura, lista de empaque No
0 guia de remision. /

Cumple
- Inspeccién de la Si l
Verificacion del g:;sgglrg% Z‘:i"igfgzo’ Verificar
cargamento e (1G] cantidad
rotulacion. exacta

N
—» | Muestreo Tabla de muestreo
v ANSI
J

Recepcidn técnica
de dispositivos Verificacion documental
médicos »| - Cer_ti_ficagip de rggis_tro 0
notificacidn sanitaria

- Bioguimico/a - Certificado de BPM Certificado
g de BPADT p,
farmacéutico/a v
y auxiliares Elaborar el informe ARCSA movil o pagina
ETE-DM-01yel I- weh control sanitarin.
RTS-DM-01
l —> Verificar la especificacion técnica
- Estado de envases terciarios,
secundarios y primarios.
] ] - F -
Ministerio de Salud Publica
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ANEXO F: PROCEDIMIENTO PARA ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS

CODIGO NOMBRE DEL POE:
HGL-ADM-01 VERSION
PROCEDIMIENTO PARA EL
ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS

POE MEDICOS EN LA BODEGA DEL 001
3 HOSPITAL GENERAL LATACUNGA
SERVICIO BODEGA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Establecer normas y directrices que contribuyan al correcto
OBJETIVO almacenamiento de los dispositivos médicos que ingresen a la

bodega del Hospital General Latacunga.

Este documento seré aplicado a todo el personal que desempefa

ALCANCE o _
actividades en la bodega del Hospital General Latacunga.
Estard& a cargo del personal responsable de bodega y su
RESPONSABLE cumplimiento se realizara por parte de todo el personal que labora

en el area de bodega del H.G.L.

Almacenar: proceso gue consiste en depositar, guardar y registrar
aquellos productos para distribuirlos posteriormente bajo
condiciones adecuadas (Agencia de Regulacién Control y Vigilancia

Sanitaria, 2020a: p. 5).

Guarda almacén: profesional con cargo administrativo,
responsable del control y verificacion en los procesos de
transporte, recepcién, registros, custodia, almacenamiento,
eliminacion, bajas y distribucion de los medicamentos y

DEFINICIONES dispositivos médicos (Contraloria, 2015, p. 1).

Bioquimico farmacéutico: profesional de la salud que posee
solidos conocimientos relacionados a los medicamentos vy

productos afines (Guevara, 2020, p. 16).

Bodega: es el lugar apropiado para el almacenamiento,
distribucién y transporte tanto de medicamentos y dispositivos
médicos. Este espacio debe tener la infraestructura adecuada, el

personal y los equipos necesarios (Nufiez, 2020, p. 85).
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Buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucién:
son un conjunto de normas o directrices obligatorias para aquellos
establecimientos, cuya actividad es el almacenamiento, la
distribucién y el transporte de los productos con el fin de garantizar

el mantenimiento, distribucion de estos (Ministerio de Salud Publica,
2022c: p. 13).

Cuarentena: es aquel estado de un producto que se diferencia
fisicamente de otros, mientras espera la decision de ser aprobado,
rechazado o reprocesado (Agencia de Regulacion Control y Vigilancia

Sanitaria, 2020b: p. 5).

Dispositivos médicos: es un articulo, maquina utilizada para la
prevencién, el diagndstico o tratamiento de una patologia en el
paciente, con el fin de descubrir, calcular, corregir o transformar la

estructura o funcion del cuerpo humano (Nufiez, 2020, p. 169).

Lote: designacion mediante cédigos, ndmeros, letras 0 una
combinacion de los anteriores, del lote o serie del producto, que

permite realizar la identificacion y trazabilidad de este ( Agencia de
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria, 2020c: p.5).

Sistema FEFO: con sus siglas en ingles First Expired, First Out,
es un procedimiento donde los productos son almacenados segin
su fecha de expiracién, para su posterior distribucion bajo el

concepto de primero que expira primero que sale (Rivera, 2013, p.
21).

Sistema FIFO: con sus siglas en ingles First in, First Out, es un
procedimiento donde los productos son almacenados segln el
tiempo de llegada a la bodega, para su posterior distribucion bajo
el concepto de primero en entrar primero que salir (Racking, 2022, p.
1).

1. GENERALIDADES

DESARROLLO DEL

PROCEDIMIENTO o )
- Ante la llegada de los dispositivos médicos a la bodega se debe
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coordinar y verificar inmediatamente el espacio disponible
para almacenar.

- El lugar donde se almacenaran los dispositivos médicos debe
estar limpio, de modo que se impida la contaminacién, o
confusiones en el area.

- La bodega se debe limpiar con frecuencia tanto los exteriores
como los interiores de las &reas, cuyo proceso se hara constar
en el Registro de limpieza (Registro 1). Cada dia se debe
limpiar las puertas pisos y paredes, mientras que el polvo de
las estanterias y pallets se limpiara cada semana. Para la
limpieza de refrigeradoras este se debe apagar, previo el
traslado de los dispositivos medios a cajas térmicas empleando
franelas humedecidas.

- No limpiar el area de almacenamiento con herramientas que
fueron empleados para la limpieza de bafios y areas
administrativas.

- El responsable de bodega verificara la limpieza y cada mes

examinar el registro de limpieza.

2. PROCESO DE ALMACENAMIENTO

2.1.Ingreso de los dispositivos médicos aprobados al sistema

de informacion

- Registro de los dispositivos médicos aprobados en el sistema
PUSHANA.

- Generar una Nota de Ingreso (Registro 2).

- Elaborar el Acta de entrega-recepcién (Registro 3) para
dispositivos médicos aprobados, procedimiento realizado por
el responsable de bodega, el administrador del objeto de
adquisicion y el técnico que no haya participado en el proceso
de adquisicién.

- Suscripcién con el proveedor, documento que seré archivado.

- Elaborar el Acta entrega-recepcion definitiva (Registro 3),

utilizando como apoyo la suscripcion con el proveedor.
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2.2.Ubicacion de los dispositivos médicos

- Traslado de los dispositivos médicos que cumplan con las
especificaciones técnicas “APROBADO” del area de
cuarentena al area de almacenamiento tomando en cuenta las
condiciones de almacenamiento descritas en cada etiqueta de
los envases:

- Condiciones normales: Almacenamiento entre 15°Cy 30
°C.

- Refrigeracion: Almacenarse entre 2y 8 °C.

- Proteger de la luz: El dispositivo médico deberd estar
protegido de la luz natural y artificial

- Humedad relativa ambiental: entre 65% + 5%.

- Previo a la verificacion de la fecha de expiracion de los
dispositivos médicos que ingresan y comprobando con las
fechas de expiracion de las posibles existencias antiguas del
mismo (Sistema FEFO) se procedera a colocar sobre pallets,
estantes y racks, y el ordenamiento se realizard bajo la
modalidad fija, donde pocas cantidades préximas a
despacharse estan ubicadas en lugares especificos o fijos,
mientras que las cantidades méas grandes o de reserva se ubican
en cualquier espacio disponible de la bodega u otros lugares
establecidas como bodegas de reserva o bodegas satélites.

- Las unidades o item almacenados en sus envases terciarios
deben llevar la identificacion del nombre del dispositivo
médico, lote y fecha de vencimiento.

- Las estanterias deben estdn enumerados y sus filas estaran
rotulados segun las letras del abecedario.

- Jamaés seran ubicados en contacto directo con el piso, paredes
o0 techo, cuya distancia de la pared debe ser por lo menos 15
cm.

- D nodebe pasar de 1,50 m o no sobrepasar el nimero indicado
por el proveedor que por lo general es 7 filas y no se debe dejar

espacios entre filas.
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2.3. Inspeccion de las condiciones de almacenamiento y estado

de conservacion.

2.3.1. Temperaturay humedad

- Se debe colocar un termohigrometro en el éarea de
almacenamiento y en el refrigerador.

- Realizar la lectura de la temperatura y humedad de
almacenamiento y anotarlo en el Registro de temperatura y
humedad R-TH-DM-01 (Registro 4), el primer registro se
realizar en la mafiana en horario de 08h00 y 09h00'y el segundo
registro en la tarde en el horario de 14h00 y 15h00. Los
registros deben colocados cerca a los dispositivos de control, y
seran archivados mensualmente previo revision y analisis del
profesional farmaceéutico.

En caso de cualquier novedad como mal funcionamiento de los
dispositivos de control, el personal auxiliar comunicara
inmediatamente al responsable de bodega y profesional

farmacéutico para blsqueda de una solucién inmediata.

2.3.2. Ventilacion e iluminacién

- Verificar el buen funcionamiento de los equipos de ventilacién
y sistema de iluminacién al inicio de la jornada de trabajo.

- Contar con luz y ventilacién natural y artificial.

- Encender la iluminacién s6lo cuando se requiera

- Evitar la exposicion directa de los dispositivos a la luz solar

- Mantener un adecuado flujo de ventilacion para evitar la
contaminacion por gases u otros.

- Al final de la jornada verificar que las luces artificiales se
encuentren apagadas y que los equipos de ventilacion y
refrigeracion se encuentren en funcionamiento, caso contrario
informar inmediatamente al responsable de bodega vy
profesional farmacéutico para la accién inmediata al problema.

- En horarios no laborales, el personal operativo coordinar con

el personal de seguridad para el correcto monitoreo del
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correcto funcionamiento de los equipos de ventilacion y

refrigeracion.

2.3.3. Estado de conservacion

- El bioquimico farmacéutico verificara el estado de
conservacion al menos una vez por mes de una muestra de
dispositivos médicos, considerando los siguientes defectos
técnicos:

- Envases rotos o en mal estado

- Olor caracteristico diferente de lo habitual

- Cambios de coloracién cuando han sido afectados por la luz o
humedad.

- Dispositivo hiumedo

- Crecimiento de microorganismos

- En caso de evidencia de defectos técnicos se evaluara el lote
completo, si dispositivos médicos estan afectados se traslada
del area de almacenamiento al area de cuarentena, rotulando
con la palabra “CUARENTENA”, el cual permanecera hasta
el analisis y control correspondiente por parte del ARCSA. Si
cumple con los requisitos técnicos y sanitarios se trasladara al
area de almacenamiento, mientras que si no cumple trasladara
al area de rechazos y bajas.

- Registrar en el formato de Registro de bajas por defectos
técnicos R-DT-DM-01 (Registro 5).

2.4.Control de fechas de caducidad y control de stock

Siempre se debe despachar dispositivos médicos que tienen fecha

de caducidad préxima, es decir segun el sistema FEFO, teniendo

en cuenta las siguientes consideraciones:

- Verificar que los envases de dispositivos médicos tengan
escritos sus fechas de caducidad.

- Los dispositivos deben rotar hasta la udltima fecha de
caducidad, pero se tramita 6 meses antes de su caducidad un

proceso de devolucion (Informacién completa descrita en el

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga T
Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo

Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

Iy
Republica
del Ecuador



gV
A .
> Gobierno ‘ CUBRESIDENTES®

A del Encuentro

POE de Devolucion externa).

- Supervisar los primeros dias de cada mes la existencia de
dispositivos médicos proximos a caducar y elaborar un reporte
mensual, donde se indicara detalles de los dispositivos
médicos con fecha de expiracion es menor o igual a seis meses,
utilizando el sistema de informacion automatizado utilizado
por bodega.

- Identificar los dispositivos médicos con una etiqueta de color
con fecha de caducidad menor a 6 meses.

- En caso de encontrar dispositivos médicos caducados trasladar

al &rea de rechazos y bajas.

2.5.Control de plagas

- Realizado por el personal de la gestion ambiental.

- Las instalaciones tanto externas como internas deben ser
fumigados, desratizados, y desinfectados, para ello el
responsable de bodega elaborara el procedimiento respectivo
indicando el cronograma segln las necesidades de bodega y
los agentes usados para el control teniendo en cuenta las fichas
técnicas respectivas y que estos sean seguros y no presenten
riesgos de contaminacion ante los dispositivos médicos
almacenados.

- Coordinar con la empresa de saneamiento para realizar un
diagndstico de vectores y aspectos fisicos ambientales.

- El personal operativo de bodega prepara las areas a fumigar,
que consiste en cubrir los equipos sensibles (computadoras,
documentos, archivos).

- Efectuar e trabajo de fumigacién, desratizacidn y desinfeccion.

- Solicitar el certificado correspondiente, gestion que sera
realizada por parte de gerencia.

- Archivar el certificado como constancia del procedimiento.

- Generar un registro de control de plagas constando la siguiente
informacion: Nombre del responsable de la fumigacion,
desratizacion y desinsectacion, fecha en que se realizo el

procedimiento, areas fumigadas, desratizadas y desinsectadas,
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nombre del responsable de la bodega que superviso los

procedimientos efectuados.

2.6. Control de inventario

2.6.1. Inventario periddico

- Cada lunes de cada mes se debe realizar un conteo manual de
al menos tres tipos dispositivos médicos, de preferencia los que
mas rotan en el hospital o los de mayor valor y se debe realizar
el reporte de la cantidad obtenida.

- Comparar las cantidades contadas con el sistema del hospital
(SISTEMA PUSHANA).

- Llenar el Registro de inventario R-1V-DM-01 (Registro 6) para
el conteo mensual.

- Si coincide las cantidades firmar el registro de inventario y
archivar el documento.

- En caso de existir alguna novedad se debe marcar con
resaltador el item y se realiza un segundo conteo y si persiste
la inconsistencia el responsable de bodega marcara el producto
y procedera a revisar en un plazo de 24 horas los ingresos y
egresos en la documentacion correspondiente.

- Si se detecta movimientos no registrados realizar un ajuste del
inventario en el sistema de informacion utilizado con la
correspondiente justificacion.

- En caso de no encontrar solucion a la falta de los productos el
responsable de bodega informara al departamento

administrativo financiero para las acciones correspondientes.

2.6.2. Inventario general

- Realizar en la mitad del afio (junio) y al final del afio
(diciembre).
- Todo el personal encargado realizara dos conteos de los

dispositivos médicos almacenados en bodega, en cada conteo

se registrara en el formato de Registro de inventario, previo la
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capacitacion sobre el proceso que se va llevar acabo, presencia
de una persona del Administrativo, impresion de los registros,
asignacion de parejas y éareas, organizacién de las éreas,
recepcién completa de todos los productos mediante el ingreso
de todas las facturas, salidas de devoluciones pendientes, en
general las areas de aislamiento y entregas deben estar en
CERO vy la impresion de la lista de existencias del sistema de
informacion. Cada lista de conteo tendra una hoja en blanco
que seré utilizada para escribir las novedades encontradas. El
primer conteo se escribira con esfero de color azul y el segundo
con rojo.

- ldentificar los dispositivos médicos que presentaron
inconsistencias y registrar en un nuevo formato de registro solo
los que presenten inconsistencias y realizar el tercer conteo con
esfero de color amarillo.

- Cada persona debe firmar y entregar la lista de conteo al
personal encargado.

- Revision de inconsistencias con digitacion de cantidades en el
sistema.

- Generar una Nota de Ajuste e Informes e imprimir.

El informe serd impreso, firmado y entregado al jefe de farmacia

para que realice el reporte a la administracion del hospital.

Politica: EIl almacenamiento de dispositivos médicos se realiza
segun el “Manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y

transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes
CONSIDERACIONES

estratégicos de la Red Integral de Salud P” Acuerdo Ministerial
ADICIONALES

00050-2022, y el Reglamento “Gestion del Suministro de

Medicamentos y Dispositivos Médicos y Control Administrativo

Financiero” Acuerdo Ministerial 00049-2022, Art 29-35.

- Registro de Limpieza R-L-DM-01

- Nota de ingreso de dispositivos médicos R-NI-DM-01

- Acta entrega-recepcion (R-AER-DM-01)

- Registro de control de temperatura y humedad relativa (R-
TH-DM-01).

- Registro de bajas por defectos técnicos (R-BT-DM-01)

FORMULARIOS Y
REGISTROS

- Registro de control de inventario (R-1V-01).
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ANEXOS - Organigrama de almacenamiento de dispositivos médicos

LISTA DE Responsable de bodega, Bioquimicos Farmacéuticos, Auxiliares
DISTRIBUCION de Farmacia y bodega.

Carolina Ochog C.
ELABORADO POR Estudiante de Trabajo de FECHA | 29-06-2022
Integracion Curricular-ESPOCH

Ing. Pablo Salazar J.
Coordinador de la Unidad de
Calidad (E)
REVISADO POR FECHA | 11-07-2022
Dr. Gonzalo Zumba L.
Subdirector/a de Farmacia,
Insumos, Dispositivos Médicos y
Reactivos
Dr. Roberto Chiriboga.

Director Asistencial

APROBADO POR FECHA 15-08-2022
Dr. José Eduardo Avilés M.

Gerente del Hospital General de

Latacunga

VERSION
CONTROL DE REVISADA
CAMBIOS

FECHA CAMBIOS
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REGISTRO No. 001

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
REGISTRO DE LIMPIEZA

© HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

Ministerio
de Salud Publica

REGISTRO DE LIMPIEZA (R-L-DM-01)
Registro Nro.
INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROGRAMA/PROYECTO:

ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:
(Hospital/Distrito/Bodega,etc)

DATOS GENERALES

MES: ANO:

DIA OFI ESTANTERIAS | PUERTAS, BANOS OTROS FIRMA OBSERVACIONES
CIN Y PALLETS VENTANAS
A Y
PAREDES
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Revisado por: Fecha:
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Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo
Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

Republica
del Ecuador




Aq v
- Gobierno ‘

“1 p del Encuentro

GUILLERMO LASSO
PRESIDENTE

REGISTRO No. 002
HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
NOTA DE INGRESO

©

Ministerio
de Salud Publica

HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

NOTA DE INGRESO (R-NI-DM-01)
Comprobante Nro.

ESTRATEGIA/PROGRAMA/PROYECTO:

INSTITUCION:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:
(Hospital/Distrito/Bodega, etc)

DATOS GENERALES
PROVEEDOR: Nro. FACTURA/CONTRATO:
REPRESENTANTE: FECHA DE INGRESO:
CUM/ NOMBRE DEL | LOTE | FECHA CANTIDAD VALOR VALOR TOTAL (USD)
CUDIM DISPOSITIVO EXPIRAC. (unidades) UNITARIO

(USD)
TOTAL

OBSERVACIONES:

Firma

Responsable:

Nombre

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga
Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo

Latacunga — Ecuador
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REGISTRO No. 003

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
ACTA DE ENTREGA RECEPCION

M HosPTAL GENERAL LATACUNGA
de Salud Public|
ACTA ENTREGA-RECEPCION (R-AER-DM-01)
Acta Nro.
INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROGRAMA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:
(Hospital/Distrito/Bodega,

RUC:
En la ciudad alos ___ dias del mesde del afio , en las bodegas de
ubicadas en , el (la) sefior (a) representante de
procede a realizar la entrega/recepcion de dispositivos médicos adquiridos por y que se detallan a
continuacion , segun factura N°. de fecha por el monto
de USD.
PROVEEDOR: Nro. FACTURA/CONTRATO/ORDEN DE COMPRA:
REPRESENTANTE: FECHA DE INGRESO:
cum/ NOMBRE REG. LOTE FECHA CANTIDAD VALOR VALOR VALO
CUDIM SANIT. ELAB/ (unidades) UNITARIO TOTAL R DE

EXPIRAC. (USD) (USD) MULT

A
Recibi conforme Entregué conforme:
ADMINISTRADOR: PROVEEDOR:

TECNICO QUE NO HAYA INTERVENIDO EN EL PROCESO:
RESPONSABLE DE BODEGA:
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REGISTRO No. 004

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA

T
N HOSPITAL GENERAL LATACUNGA
REGISTRO DE TEMPERATURA AMBIENTAL Y HUMEDAD RELATIVA
R-TH-01
Mes:
Dia Temperatura ambiente Humedad relativa Firma
mafana | tarde promedio max. | mafiana | tarde promedio | max.
1 30 70
2 30 70
3 30 70
4 30 70
5 30 70
6 30 70
7 30 70
8 30 70
9 30 70
10 30 70
11 30 70
12 30 70
13 30 70
14 30 70
15 30 70
16 30 70
17 30 70
18 30 70
19 30 70
20 30 70
21 30 70
22 30 70
23 30 70
24 30 70
25 30 70
26 30 70
27 30 70
28 30 70

Revisado por:

Firma:

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga
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Latacunga — Ecuador
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REGISTRO No. 005
HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
REGISTRO DE BAJAS POR DEFECTOS TECNICOS
OBSERVACIONES:

B | HosPTa. GENERAL LATACUNGA
de Salud Publica
REGISTRO DE BAJAS POR DEFECTOS TECNICOS (R-BT-DM-01)
Acta Nro.
INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROGRAMA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:
(Hospital/Distrito/Bodega,
CUM/CUDIM NOMBRE LOTE FECHA CANTIDAD VALOR VALOR | OBSERVACIONES
DISPOSITIVO EXPIRAC. (unidades) UNITARIO | TOTAL
MEDICO (UsD) (USD)
TOTAL
Entregue conforme: Recibi conforme:
Responsable: Responsable:
C.C: C.C:
- - - rd -
Ministerio de Salud Publica
Hospital General Latacunga
p g Republica

Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo
Latacunga — Ecuador
Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec
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REGISTRO No. 006

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
REGISTRO DE CONTROL DE INVENTARIO

)

Miisterio HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

de Salud Publica

REGISTRO DE INVENTARIO

R-1V-01
Fecha:
Tipo de inventario: General ___ Periddico
item Nombre del Lote Fecha de Cantidad Observaciones
dispositivo médico caducidad

Responsable:

Firma:

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga

Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo
Latacunga — Ecuador =
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ANEXO No. 001

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA

ORGANIGRAMA DE ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

- Guarda Almacén

- Guarda
Almacén,

- Administrador
del objeto de
adquisicion

- Técnico que no
ha participado en
el proceso de

adquisicion

- Bioguimico/a
farmacéutico/a

- Auxiliares

Registro de los
productos
“APROBADOS” en el
sistema PUSHANA

i

Elaborar el Acta de
entrega-recepcion

—>
J
v
Ubicacion de
dispositivos médicos del
area de cuarentena al de Craneray Uts e g
> Ingreso

almacenamiento

A

[ Inspeccion o controles '—’

>

~N
Con el apoyo de la
suscripcion con el
proveedor
_J

[ Sistema FEFO

Identificacion de envases terciarios

~N

Nombre del dispositivo, lote y
fecha de vencimiento.
J

~

Temperatura y humedad
Ventilacion e iluminacion
Estados de conservacion
Fechas de caducidad y stock.
Control de plagas

Control de inventario

J
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ANEXO G: PROCEDIMIENTO PARA LA DEVOLUCION DE DISPOSITIVOS

CODIGO NOMBRE DEL POE: .
HGL-DDM-01 VERSION
PROCEDIMIENTO PARA LA
DEVOLUCION EXTERNA DE
POE DISPOSITIVOS MEDICOS DE LA 001
4 BODEGA DEL HOSPITAL GENERAL
LATACUNGA
SERVICIO BODEGA DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Establecer normas y directrices que contribuyan a la correcta
OBJETIVO devolucion de los dispositivos médicos que ingresen a la bodega del
Hospital General Latacunga.
ALCANCE Este documento serd aplicado a todo el personal de bodega del

Hospital General Latacunga.

Estara a cargo del personal responsable de bodega y su
RESPONSABLE cumplimiento se realizara por parte de todo el personal que labora

en el area de bodega del H.G.L.

Bioquimico farmacéutico: Profesional de la salud que posee
solidos conocimientos relacionados a los medicamento y productos
afines, encargado de controlar la cadena de suministro de

medicamentos y dispositivos médicos (Guevara, 2020, p. 16).

Guarda almacén: profesional con cargo administrativo,
responsable del control y verificacion en los procesos de transporte,
recepcidn, registros, custodia, almacenamiento, eliminacién, bajas
y distribucion de los medicamentos y dispositivos médicos de

DEFINICIONES o
establecimientos de salud (Contraloria, 2015, p. 1).

Buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion:
son un conjunto de normas o directrices obligatorias para aquellos
establecimientos, cuya actividad es el almacenamiento, la
distribucién y el transporte de los productos con el fin de garantizar
el mantenimiento, distribucion de estos. Involucra aspectos sobre la
infraestructura, equipos, procedimientos operativos, organizacion y

personal (Ministerio de Salud Pablica, 2022c: p. 13).
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Dispositivos médicos: Un dispositivo médico sea un articulo,
herramienta 0 maquina utilizada para la prevencion, el diagnostico
0 tratamiento de una patologia en el paciente, con el fin de descubrir,
calcular, corregir o transformar la estructura o funcién del cuerpo

humano (Nufiez, 2020, p. 169).

Devoluciones: procedimiento que consiste en devolver o cambiar
medicamentos o dispositivos médicos hacia los proveedores o nivel

de procedencia mediante canjes, retiros de mercados, entre otros
(Ministerio de Salud Publica, 2022d: p. 22).

Canjes: proceso de devolucion de medicamentos o dispositivos
médicos préximos a caducar o por deteccion de baja rotacion dentro

de la bodega o farmacia (Ministerio de Salud Piblica, 2022¢: p. 39).

Es fundamental la verificacién de la disponibilidad de dispositivos
médicos Optimos o con cualquier novedad que sea motivo de
devolucion, esto permite conocer productos que necesiten ser
canjeados, dados de baja o retirados del mercado, para la gestion
correspondiente segun sea el caso, proceso que depende de los casos

y motivos de devolucion.

1. DEVOLUCION POR CANJES

1.1. Motivos de devolucion por canje
DESARROLLO

DEL
PROCEDIMIENTO

- Dispositivos proximos por caducar
- Dispositivos caducados

- Dispositivos con baja rotacion

1.2.Procedimiento

- El responsable de bodega en colaboracion con los auxiliares
elabora un listado de los dispositivos médicos préximos a
caducar.

- Notificar al proveedor, mediante el correo institucional

adjuntando la documentacion como factura, garantia técnica,
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fecha de ingreso, cantidad, lote y fecha de caducidad.
Notificacion que se realizaré entre los 60 a 90 dias antes de su
fecha de vencimiento. Cuya devolucion sera entre el 10 % y
15% del volumen total adquirido.

- El proveedor responde a la notificacion e indica la fecha para el
retiro de los dispositivos médicos.

- El personal encargado realiza la Nota de devolucion R-ND-
DM-01 (Anexo 1), donde registra los dispositivos médicos a
devolver, los datos del remitente y destinatario.

- Devolver los dispositivos médicos y firmar los responsables en
la nota de devolucion.

- En caso de no recibir respuesta del proveedor ante la
notificacion a los dos meses, un mes, una semana, incluso hasta
el ultimo dia de la fecha de caducidad, el personal encargado
llama a reunién al area administrativa, farmacia, bodega y
gestion ambiental para verificar la documentacion de respaldo
de la gestién realizada y decide dar de baja al dispositivo
médico, siguiente realizan una acta para la autorizacion de baja
y finalmente los productos dados de baja se entregaran al area
de gestion ambiental.

- En caso de una adquisicion por establecimientos de salud de
territorio, previo el analisis de consumo promedio mensual
donde se evidencio baja rotacién o proximo a caducar, se
realizara con seis meses como minimo a su fecha de expiracion,
previo la elaboracion de un informe justificando el motivo, para
la devolucion al nivel de procedencia y realicen las gestiones de

redistribucion, transferencias y/o préstamos.

2. DEVOLUCION POR RETIRO DE MERCADO

2.1. Motivos de retiro del mercado

- Decision propia del establecimiento titular del registro sanitario

0 por un proceso administrativo.

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga "
Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo
Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

Iy
Republica
del Ecuador




gV
A .
> Gobierno ‘ CUBRESIDENTES®

A del Encuentro

2.2.Procedimiento

- La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) determina que el dispositivo médico no
cumple con los aspectos técnicos y sanitarios.

- Si fue adquirido por el hospital, la devolucion se realizar
directamente con el proveedor empleando la Nota de
devolucion R-ND-DM-01 (Registro 1).

- Silaadquisicion fue por bodegas zonal y distrital, la devolucion
se lo ejecutara a nivel de procedencia, y estos gestionara la

devolucidn con el proveedor correspondiente.

3. DEVOLUCION POR OTROS MOTIVOS

3.1. Motivos de devolucion

- Despacho de cantidades excesivas de dispositivos médicos, que
han sido recibidos errbneamente.
- Dispositivos médicos no solicitados

- Evidencia de defectos técnicos

3.2.Procedimiento

- El personal de bodega identifica los dispositivos a devolver.

- El responsable de bodega comunicar al proveedor

- El proveedor responde e indica la fecha para el retiro de los
dispositivos medicos.

- El personal encargado realiza la Nota de devolucion R-ND-
DM-01 (Anexo 1), en enlistar los dispositivos médicos a
devolver y el llenado de los datos del remitente y destinatario.

- Devolver los productos y firmar responsables.

Politica: La devolucion de dispositivos médicos en el area de

bodega se realiza conforme al “Manual de Recepcion,
CONSIDERACIONE

almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos,
S ADICIONALES

dispositivos médicos y otros bienes estratégicos de la Red Intengral
de Salud Publica” Acuerdo Ministerial 00050-2022, y el

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga "
Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo
Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

Iy
Republica
del Ecuador




gV
A .
> Gobierno ‘ CUBRESIDENTES®

A del Encuentro

Reglamento para la “Gestion del Suministro de Medicamentos y
Dispositivos Médicos y Control Administrativo Financiero”
Acuerdo Ministerial 00049-2022".
FORMULARIOSY | - Notade devoluciéon (R-ND-DM-01).

REGISTROS

ARCSA-DE-002-2020-L.DCL. Norma técnica de buenas practicas

a establecimientos farmacéuticos.

CONTRALORIA. Administracion, Utilizacion y Control de
Bienes [en linea], 2015, pp. 1-36. Disponible en:
https://www.contraloria.gob.ec/WFDescarga.aspx?id=502&tipo=n

or

CONTRATACIONES PUBLICAS. Guia para elaborar Ordenes
de compra y Contratos de compra. [en linea]. 2013. Disponible en:
https://www.dgcp.gob.do/new_dgcp/documentos/asistencia_al_us
uario/manuales_y_guias_sigef/guia_contratacion_vf 07 _03_2013.
pdf.

GUEVARA, K.E. Evaluacion Del Uso Racional De Antibiéticos
REFERENCIAS Betalactamicos En Farmacias Comunitarias De La Ciudad De

Ambato, Ecuador [en linea]. 2020. Escuela Superior Politécnica de

Chimborazo. Disponible en:
http://dspace.espoch.edu.ec/bitstream/123456789/14237/1/56 T009
20.pdf.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA. Manual de Recepcion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos y dispositivos en
la Red Pdblica Integral de Salud [en linea]. 2022. Disponible en:
https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2022/04/fe-de-
errata-00050-2022-MRADT para-publicacion.pdf.

NUNEZ, G.E. Disefio de un protocolo para implementacion de
buenas précticas de almacenamiento de dispositivos médicos en la
bodega del Hospital General Docente de Calderon [en linea]. S.I.:

2020. s.n. Disponible en:

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga "
Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo
Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

Iy
Republica
del Ecuador



https://www.contraloria.gob.ec/WFDescarga.aspx?id=502&tipo=nor
https://www.contraloria.gob.ec/WFDescarga.aspx?id=502&tipo=nor

N4V
GUILLERMO LASSO

S .
> Gobierno ‘ PRESIDENTE

A del Encuentro

http://dspace.espoch.edu.ec/bitstream/123456789/14071/1/56 T009
11.pdf.

RIVERA, R. Propuesta para la creacién de procedimientos
operacionales estandares para los procesos de exportacion de
productos lacteos en fabrica cancura [en linea]. S.I.: 2013. s.n.
[Consulta: 13 octubre 2022]. Disponible en:
http://cybertesis.uach.cl/tesis/uach/2013/bpmfcir621p/doc/b

ANEXOS - Organigrama de devolucion externa de dispositivos médicos.
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Estudiante de Trabajo de Integracion | FECHA | 29-06-2022
Curricular-ESPOCH
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Coordinador de la Unidad de Calidad
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REGISTRO No. 001

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
NOTA DE DEVOLUCION

=)

HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

NOTA DE DEVOLUCION
Comprobante Nro.
DATOS REMITENTE DATOS DESTINATARIO

INSTITUCION:
ESTABLECIMIENTO: INSTITUCION:
DIRECCION: ESTABLECIMIENTO:
FECHA DE EGRESO: DIRECCION:
cum/ NOMBRE DEL LOT | FECHA CANTIDAD MOTIVO DE
CUDIM DISPOSITIVO E EXPIRACION (unidades) DEVOLUCION

OBSERVACIONES:

Entregue conforme Recibi conforme

Responsable:
C.C:

Responsable:
C.C:
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ANEXO No. 001

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
ORGANIGRAMA DE DEVOLUCION EXTERNA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

- Responsable de
bodega

- Bioquimico
farmacéutico

- Auxiliares

Devolucién por canjes ]7—>

A\ 4

Dispositivos  proximos

p
0

or caducar, caducados
con baja rotacién

listado de
proximos  a

Elaborar un
productos
caducar.
Notificar al proveedor.
Llenar la Nota de devolucion
Devolver 'y firmar los
responsables en la nota de
devolucion.

s

Devolucién por retiro de W
mercado J

\ 4

Devolucién por otros

motivos

i

.

Decision propia o por un
proceso administrativo

VAN

ARCSA determina Sl
CUMPLE aspectos técnicos y
sanitarios.

Llenar la Nota de devolucion

Dispositivos médicos no
solicitados o con evidencia de
defectos técnicos

&

Comunicar al proveedor
Realizar la Nota de
devolucion

Devolver los productos y
firmar responsables.

J
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ANEXO H: PROCEDIMIENTO PARA DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS

CODIGO NOMBRE DEL POE: .
VERSION
HGL-DDM-01
PROCEDIMIENTO PARA LA
POE DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS 001
5 MEDICOS EN LA BODEGA DEL
HOSPITAL GENERAL LATACUNGA
SERVICIO BODEGA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Establecer normas y directrices que contribuyan a la correcta
OBJETIVO distribucién de los dispositivos médicos en la bodega del Hospital

General Latacunga.

Este documento sera aplicado a todo el personal de bodega del

ALCANCE )
Hospital General Latacunga.
Estara a cargo del personal responsable de bodega y su
RESPONSABLE cumplimiento se realizara por parte de todo el personal que labora

en el area de bodega del H.G.L.

Bioquimico farmacéutico: Profesional de la salud que posee
solidos conocimientos relacionados a los medicamento vy
productos afines, encargado de controlar la cadena de suministro

de medicamentos y dispositivos médicos (Guevara, 2020, p. 16).

Bodega: Es el lugar apropiado para el almacenamiento,
distribucion y transporte tanto de medicamentos y dispositivos
médicos. Este espacio debe tener la infraestructura adecuada, el
personal y los equipos necesarios (Nufiez, 2020, p. 85).

DEFINICIONES
Buenas préacticas de recepcion, almacenamiento vy
distribucion: conjunto de normas o directrices obligatorias para
aquellos establecimientos, cuya actividad es la recepcion,
almacenamiento, distribucién y el transporte de los productos con

el fin de garantizar las condiciones 6ptimas del producto (Ministerio
de Salud Publica, 2022c: p. 13).

Dispositivos médicos: Un dispositivo medico es un articulo,

herramienta 0 maquina utilizada para la prevencion, el diagnéstico
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o tratamiento de una patologia en el paciente, con el fin de
descubrir, calcular, corregir o transformar la estructura o funcién

del cuerpo humano (Nufiez, 2020, p. 169).

Distribucion: es el acto de entrega de productos desde un area
hacia los servicios que lo requieran, para el posterior uso en los

paciente (MinSalud, 2021, p. 15).

Sistema FEFO: con sus siglas en ingles First Expired, First Out,
es un procedimiento donde los productos son almacenados segun
su fecha de expiracion, para distribucion bajo el concepto de

primero que expira primero que sale (Rivera, 2013, p. 21).

Sistema FIFO: con sus siglas en ingles First in, First Out, es un
procedimiento donde los productos son almacenados segun el
tiempo de llegada a la bodega, para su distribucion bajo el

concepto de primero en entrar primero que salir (Racking, 2022, p. 1).

1. SOLICITUD O PEDIDO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DESDE LA FARMACIA MEDIANTE
TRANSFERENCIA

- Solicitud del pedido en el sistema del hospital por parte del
encargado de farmacia, cuyo pedido se realizara tomando en
cuenta el stock, lote y fecha de expiracian.

- Revisién y autorizacion del pedido por el responsable de

bodega, segin las existencias en bodega y fechas de
DESARROLLO DEL

expiracion.
PROCEDIMIENTO

- EI responsable de bodega procede a imprimir la hoja del
pedido con su debida autorizacion y solicita la preparacion del
pedido al personal auxiliar a través del formato Preparacion y
Verificacion de pedido R-PV-DM-01 (Registro 1).

- Preparacién del pedido por parte del personal auxiliar segun la
hoja de pedido, tomando en cuenta las cantidades, lotes, fechas
de expiracion (Sistema FEFO).

- EIl personal auxiliar traslada el pedido al sitio de empaque y

otro funcionario cuenta y verifica el estado y cantidades,
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registrando a la vez en el Registro 1 y proceden a firmar los
responsables.

El personal operativo encargado firma la hoja de pedido y
comunica al responsable de bodega para la emision de la Nota
de Egreso R-NE-DM-01 (Registro 2).

Colocar los dispositivos médicos a despachar en envases
terciarios para facilitar el correcto traslado.

Sellar los envases terciarios con cinta de embalaje o con el
material seleccionado seguln el tipo, tamafio y peso de los
dispositivos médicos a despachar. Los envases terciarios
deben estar rotulados con letra legible. Constando los
siguientes datos: Nombre del dispositivo médico, lugar de
destino, nimero de nota de egreso, observaciones que sean
indispensable para su traslado, como fragil, no apoyarse, no
abrir y namero méximo de apilamiento.

En caso de dispositivos médicos que requieran de condiciones
especiales de temperatura, cuya verificaciéon y embalaje se
realizara en una precamara de cuarto frio. Las condiciones de
traslado dependen de la distancia y tiempo de traslado, donde
se pueden utilizar cajas térmicas y refrigerantes, finalmente se
deben rotular las cajas térmicas incluyendo su frase
“Conservar entre 2°C - 8°C”.

Contar los bultos a entregar y registrar en la Nota de Egreso.
El encargado de farmacia que retira los productos comprueba
la lista de dispositivos médicos solicitados con lo recibido.
Firmar los responsables en la Nota de Egreso.

Proceder con el despacho de los dispositivos médicos.

SOLICITUD O PEDIDO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DESDE LA CARTERA DE SERVICIO
HOSPITALARIO

El personal de enfermeria o personal médico de turno de cada
servicio realizard el pedido con la lista de requerimiento de los
dispositivos médicos. En cuanto a los dias de pedido este se

realizard una vez a la semana.

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga

Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo

Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

" 1};‘.
Republica
del Ecuador




gV
A .
> Gobierno ‘ CUBRESIDENTES®

A del Encuentro

- Se enviara un documento con la lista de dispositivos médicos
a la coordinadora de enfermeria o coordinador médico de
turno para su validacién. El documento sera legalizado con la
subida al sistema, facturacién, imprimir el documento y la
firma de responsabilidad del personal que recibe y del personal
gue entrega los dispositivos médicos; adicionando también sus
nombres, apellidos completos y ndmero de cedula de
identidad.

- EI responsable de bodega constatard que la lista de los
dispositivos médicos fue aprobada por el jefe de farmacia, en
el registro R-APR-DM-01 (Registro 3).

- Se verificara en el sistema la existencia de dispositivos
médicos, el lote, fecha de caducidad y cantidad a despachar.

- Seleccionar los dispositivos médicos a entregar segun el
sistema de distribucion FEFOy colocar el pedido en el area de
despacho

- Sea el caso fortuito de una crisis 0 emergencia sanitaria se
podra hacer el pedido o solicitud previa la autorizacién del
gerente/director con la validacién del jefe de farmacia.

- Despacho de los dispositivos médicos, donde el encargado de
la cartera de servicio hospitalario debe comprobar la lista de

dispositivos médicos solicitados con lo recibido.

3. SOLICITUD DE PEDIDO PARA DISTRIBUCION DE
MATERIAL DE OSTEOSINTESIS

- En cuanto al material de osteosintesis que requiera
esterilizacion previo utilizacion, se inicia con el pedido
individualizado por parte del médico traumat6logo hacia el
servicio de esterilizacion, donde seran archivados hasta
entregarse semanalmente al coordinador de Traumatologia
para su reposicién. El responsable del servicio de
Traumatologia o su delegado presentara tanto el pedido del
Anexo 4 y el anexo 5, para el abastecimiento del stock de
seguridad desde la bodega. Es asi como se entregan estos

materiales al Centro de esterilizacion, con el fin de esterilizar
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y mantener el stock fijo de dicho material.

- Con respecto al material de osteosintesis que no requiere ser
esterilizado previo su uso, este se entregara por la casa
comercial en cualquier momento que lo requieran, pero el
responsable del servicio de traumatologia debe presentar
obligatoriamente en bodega para su tramite, adjuntando los
pedidos tanto consolidado general (Registro 4)
individualizado (Registro 5) y haciendo un pedido por cada

casa comercial.

CONSIDERACIONES
ADICIONALES

Politica: La distribucién de dispositivos médicos en el area de
bodega se realiza conforme al “Manual de Recepcion,
almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos,
dispositivos médicos y otros bienes estratégicos de la Red
Intengral de Salud Publica” Acuerdo Ministerial 00050-2022, y el
Reglamento para la “Gestion del Suministro de Medicamentos y
Dispositivos Médicos y Control Administrativo Financiero”

Acuerdo Ministerial 00049-2022”, Art 42-53.

FORMULARIOS Y
REGISTROS

- Preparacion y verificacion de pedido (R-PV-DM-01).

- Nota de Egreso (R-NE-DM-01).

- Aprobacion de despacho de dispositivos (R-APR-01)

- Pedido general para dispositivos médicos solicitados desde
bodega (R-PG-DM-01).

- Pedido individualizado para dispositivos médicos solicitados
por paciente (R-PI-DM-01).
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ANEXOS - Organigrama de distribucién de dispositivos médicos

LISTADE Responsable de bodega, Bioquimicos Farmacéuticos, Auxiliares
DISTRIBUCION de Farmacia y bodega.

Carolina Ochog C.
ELABORADO POR Estudiante de Trabajo de FECHA 29-06-2022
Integracién Curricular-ESPOCH

Ing. Pablo Salazar J.
Coordinador de la Unidad de
Calidad (E)
REVISADO POR FECHA | 11-07-2022
Dr. Gonzalo Zumba L.
Subdirector/a de Farmacia,
Insumos, Dispositivos Médicos y

Reactivos

Dr. Roberto Chiriboga.

Director Asistencial

APROBADO POR FECHA 15-08-2022
Dr. José Eduardo Avilés M.

Gerente del Hospital General de

Latacunga
VERSION
FECHA CAMBIOS
REVISADA
CONTROL DE
CAMBIOS
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REGISTRO No. 001

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
PREPARACION Y VERIFICACION DE PEDIDO

Sﬁ HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

Ministerio

de Salud Publica
PREPARACION Y VERIFICACION DEL PEDIDO
Registro Nro:

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROGRAMA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: DIRECCION:

~—(HospialDistrito/Bodega, €1C)

DATOS DE DESTINATARIO
INSTITUCION: DIRECCION:
ESTABLECIMIENTO: FECHA DE PREPARACION:
PREPARACION VERIFICACION

ITEM CUM/CUDIM NOMBRE LOTE FECHA CANTIDAD VX OBSERVACIONES

DISPOSITIVO EXPIRAC. (unidades)

MEDICO

NOTA: Colocar V/x en caso de conformidad o inconformidad por cada item verificado.

(firma) (firma)
(nombre) (nombre)
Responsable de preparacion Responsable de verificacion
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REGISTRO No. 002

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
NOTA DE EGRESO

o) HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

Ministerio
de Salud Publicq

NOTA DE EGRESO
Registro Nro.:

INSTITUCION: ESTRATEGIA/PROGRAMA/PROYECTO:
ESTABLECIMIENTO: __DIRECCION:
(anpimIIDicrrifn/Rndpga etc)

DATOS DE DESTINATARIO
INSTITUCION: DIRECCION:
ESTABLECIMIENTO: FECHA DE EGRESO:
ITE Cum/ NOMBRE DISPOSITIVO LOTE FECHA EXPIRAC. CANTIDAD VALOR VALOR TOTAL
M MEDICO (unidades) UNITARIO (USD)

CUDIM (USD)

TOTAL

Observaciones:

Entregue conforme Recibi conforme
Responsable: Responsable:
C.C: C.C:
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HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA

REGISTRO No. 003

APROBACION DE DESPACHO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

=

HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

Ministerio
de Salud Publica
APROBACION DE DESPACHO DE DISPOSITIVOS
R-APR-01
Item Dispositivo Saldo Cantidad Cantidad Observaciones
actual solicitada aprobada

Responsable:

Firma:

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga

Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo

Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

Republica
del Ecuador
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REGISTRO No. 004

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
PEDIDO GENERAL PARA DISPOSITIVOS MEDICOS SOLICITADOS DESDE BODEGA

PARA LOS SERVICIOS

Minég
de Salud Publica
PEDIDO GENERAL PARA DISPOSITIVOS MEDICOS SOLICITADOS DESDE BODEGA
R-PG-DM-01
Fecha: Servicio:
No Dispositivo médico (nombre, tamafio, Fecha de Stock Cantidad Cantidad
calibre, capacidad, etc) vencimiento solicitada Validada
Elaborado por: Validado por:
(Firma y sello) (Firma y sello)
Recibe: Entrega:
Ministerio de Salud Publica
Hospital General Latacunga .
Direccion: Hermanas Paez 1-02 y Dos de Mayo Republica

Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

del Ecuador
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REGISTRO No. 005
HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA

PEDIDO INDIVIDUALIZADO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS SOLICITADOS POR
PACIENTE

Sﬁ HOSPITAL GENERAL LATACUNGA

Ministerio
de Salud Publica

PEDIDO INDIVIDUALIZADO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS SOLICITADOS POR PACIENTE
R-PI-DM-01
Hospitalizacion |:| Emergencia |:| Alta médica D

Consulta externa Material de Osteosintesis |:| Otros(especificar):

DATOS DEL PACIENTE

SERVICIO/ESPECIALIDAD: FECHA:

NOMBRE Y APELLIDOS: CIE 10*:

DOCUMENTO DE IDENTIDAD (cedula/pasaporte):

ITEM Dispositivo médico (nombre, tamafio, calibre, capacidad, CANTIDAD (unidades)
etc)

Elaborado por: Validado por:

Recibe: Entrega:

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga

Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo
Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

Republica
del Ecuador
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ANEXO No. 006

HOSPITAL GENERAL DE LATACUNGA
ORGANIGRAMA DE DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

RESPONSABLE ACTIVIDAD

- Encargado de

. Pedido de dispositivos Verificando el stock, lote y
farmacia médicos desde la farmacia E fecha de expiracion.
mediante transferencia
v
~
[ Revisién y autorizacion del pedido —»[ Imprimir la hoja del pedido }
J
- Guarda almacén - ¢ ~
Preparacion del pedido > A traves del_formato
L ) Preparacion y
¢ Verificacion de pedido
e N - J
Trasladar el pedido al sitio de - ~
eémpaque y f|;r_r;jar la hoja de Colocar los productos en
L pedido ) envases terciarios
- Auxiliares ! ~ ~/
e )
Emitir una Nota de Egreso y
firman responsables
g J
( ¢ 1\
Despacho de los productos 3
L J Personal de enfermeria
- Guarda almacén v o médico de turno
] ) B L ) envia un documento a
Pedido de dispositivos médicos la coordinadora de
desde la cartera dg servicio enfermeria para su
hospitalario aprobacién de pedido

- J k

!

- Auxiliar de s A / En esterilizacion, \

Pedido para distribucion de

bodega y material de osteosintesis —» | pedido individualizado
por parte del médico
encargado de - < traumat6logo. En
. material que no
farmacia

requiere esterilizacion,
se entregara en

\ cualquier momento. j

Ministerio de Salud Publica

Hospital General Latacunga

Direccion: Hermanas Péaez 1-02 y Dos de Mayo
Latacunga — Ecuador

Telf.: 593-3-2800-331 / 2994-420 - hgl.mspz3.gob.ec

Republica
del Ecuador
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