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RESUMEN

El presente trabajo de titulacion tuvo por objetivo aplicar un plan piloto de buenas practicas de
recepcidn, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos en la
Proveedora de Insumos Médicos (PIM), Riobamba, mediante un estudio no experimental, con
enfoque cualitativo y con un nivel de investigacion analitico y descriptivo. La poblacién de
estudio fue el personal y los procesos de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos e insumos médicos llevados a cabo en la Proveedora de Insumos Médicos. Como
resultados se obtuvo en la evaluacion inicial un cumplimiento del 16,67% en el personal y
organizacion, 70% en cuanto a infraestructura, 83,33% en equipos y materiales, 28,57% en el
proceso de recepcion, 55,56% en el almacenamiento y 50% en cuanto a la distribucion y
transporte de los medicamentos e insumos médicos, posteriormente se realizaron acciones
correctivas en cada uno de los parametros evaluados y se elaboraron cuatro procedimientos
operativos estandarizados (POE) segun la necesidades del establecimiento: personal vy
organizacion, recepcion de medicamentos e insumos médicos, almacenamiento de medicamentos
e insumos médicos y distribucidn delos productos. Tras la implementacion de los procedimientos
se alcanzé un cumplimiento final del 92,38% de los pardmetros de calidad de BPRAD. Se
concluyo que, las acciones de mejora y el disefio de los POE, permitieron alcanzar los estandares
de calidad propuestos en la normativa de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA). Se recomienda que, el representante técnico controle las actividades

referentes al aseguramiento de la calidad.
Palabras clave: <BIOQUIMICA Y FARMACIA>, <DISPOSITIVOS MEDICOS>,
<MEDICAMENTOS>, <RECEPCION DE PRODUCTOS>, <ALMACENAMIENTO DE

PRODUCTOS>, <DISTRIBUCION>, <ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD>.
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ABSTRACT

The objective of this degree project was to implement a pilot plan of good practices for the
reception, storage, distribution and transportation of medicines and medical supplies at the
Medical Supplies Provider (MSP), Riobamba, through a non-experimental study, with a
qualitative approach and an analytical and descriptive level of research. The study population was
the personnel and the processes of reception, storage, distribution and transportation of medicines
and medical supplies done at the Medical Supplies Provider. The results obtained in the initial
evaluation were: 16.67% compliance in personnel and organization, 70% in infrastructure,
83.33% in equipment and materials, 28.57% in the reception process, 55.56% in storage and
55.56% in the distribution of medicines and medical supplies and 50% for the distribution and
transport of medicines and medical supplies. Subsequently, corrective actions were taken for each
of the parameters evaluated and four standard operating procedures (SOPs) were developed
according to the facility's needs: personnel and organization, receipt of medicines and medical
supplies, storage of medicines and medical supplies, and distribution of products. After the
implementation of the procedures, a final compliance of 92.38% of the BPRAD quality
parameters was achieved. It was concluded that the improvement actions and the design of the
SOPs made it possible to achieve the quality standards proposed in the protocols of the National
Agency for Regulation, Control and Health Surveillance (ARCSA). It is recommended that the

technical representative monitor the quality assurance activities.

Keywords: <BIOCHEMISTRY AND PHARMACY>, <MEDICAL DEVICES>,
<MEDICATIONS>, <RECEIPT OF PRODUCT>, <PRODUCT STORAGE>, <PRODUCT
DISTRIBUTION>, <QUALITY ASSURANCE>.

Mesias Jaramillo Moyano

497397

Xiv



INTRODUCCION

El aseguramiento de la calidad, seguridad e inocuidad de los medicamentos e insumos médicos
es un tema de gran importancia en los establecimientos farmacéuticas y en las unidades de la red
integral de salud, quienes a diario llevan a cabo las actividades de recepcion, almacenamiento,
distribucion y transporte, por lo cual, es fundamental garantizar la estabilidad y seguridad de los

productos, evitando cualquier tipo de alteracién a nivel quimico, fisico o microbioldgico (Zérate
2021, p. 1).

Un manejo inadecuado de los medicamentos e insumos médicos a lo largo de la cadena de
suministro, podria representar un problema potencial en la salud de los pacientes, debido a que,
podria ocurrir desde fallo terapéutico hasta la muerte del paciente. Debido a esto, las buenas
practicas en el area farmacéutica han tenido por objetivo el promover un control adecuado de las
condiciones de recepcion, custodia y distribucion de los productos, hasta el momento de la
administracion a los pacientes (Ushcasho 2021, p. 2).

A pesar de la existencia de normativas que promueven las buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos y dispositivos médicos, se ha evidenciado un
incumplimiento los establecimientos farmacéuticos, provocando problemas como la adquisicion
de medicamentos, una mala rotacion productos, fallo en el ordenamiento y almacenamiento,
productos caducados o contaminados, entre otros. Estos problemas afectan a la calidad y

trazabilidad de los procesos, ocasionando a la vez pérdida econdémicas para los establecimientos
(Hidalgo 2021, p.2).

Para evitar estos problemas es imprescindible contar con la presencia de un bioquimico
farmacéutico, quien controle y garantice el cumplimiento de las buenas préacticas de recepcion,
almacenamiento, distribucidn y transporte de medicamentos e insumos médicos, sin embargo, se
ha evidenciado una escasa participacion de estos profesionales, representando un grave problema

para alcanzar los lineamientos de calidad (Pilla 2021, p. 1).

En Ecuador la implementacion de normativas sobre buenas practicas de recepcion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos y dispositivos médicos aln representan un
desafio, debido a que no existe un control adecuado y riguroso por parte de los institutos
reguladores como es el caso de la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA) y del Ministerio de Salud Publica (MSP), afectando asi al acceso de medicamentos e

insumos médicos seguros y eficaces (Amaya 2018, p. 5).



En los ultimos afos el uso y manejo adecuado de los medicamentos e insumos médicos se ha
convertido en uno de los principales lineamientos de calidad en los establecimientos
farmacéuticos, por lo que se debe asegurar que los productos conserven los estandares de calidad

y seguridad con los cuales fueron creados por el fabricante (Gavilanes 2018, p. 2).



CAPITULO |

1. PROBLEMA DE LA INVESTIGACION

1.1.  Planteamiento del problema

Si existe un manejo inadecuado de los medicamentos e insumos médicos se puede ver afectada la
calidad, eficacia y seguridad de los productos. En funcion de esto, las buenas précticas en el sector
farmacéutico han tenido por objetivo el promover un control adecuado de las condiciones de
recepcion, custodia y distribucion de los productos, hasta el momento de la administracion a los
pacientes (Ushcasho 2021, p. 2).

A nivel de los establecimientos y distribuidoras de productos farmacéuticos se ha evidenciado la
falta de Procedimientos Operativos Estandarizados (POE), por lo cual, ha surgido la necesidad de
disponer de instructivos y documentos escritos que permitan cumplir con las normas de calidad y
evitar problemas con la medicacion e insumos médicos como vencimiento, contaminacién a causa
de una inadecuada revision periddica de los productos, faltantes de productos, incorrecta

ubicacion en las estanterias, confusion en la distribucion de los productos, entre otros (Lescano
2017, p. 5).

1.2. Limitaciones y delimitaciones

No existe la permanencia del bioquimico farmacéutico en la Proveedora de insumos médicos
(PIM), lo que representa un conflicto, debido a que, es el profesional responsable de dar

cumplimiento a las BPRAD de medicamentos e insumos médicos.

1.3.  Problema general de la investigacion

A nivel de la Proveedora de Insumos Médicos (PIM), no existe un cumplimiento de las BPRAD
de medicamentos e insumos médicos, tomando en cuenta los pardmetros de calidad de los

organismos reguladores como la ARCSA.

1.4.  Problemas especificos de la investigacion

- Existe un espacio reducido en el establecimiento farmacéutico, evitando que existe una
adecuada organizacion de los productos.

- La proveedora no cuenta con POE que garanticen el cumplimiento de las BPRAD de
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medicamentos e insumos médicos.

- No se dan capacitaciones de forma periddica al personal sobre BPRAD.

- En la proveedora no se realizan inventarios periddicos para verificar las existencias de
medicamentos e insumos médicos.

- El Bioguimico farmacéutico no realiza autoinspecciones para evaluar el cumplimiento de los

parametros de calidad en el establecimiento.

1.5.  Objetivos

1.5.1. Objetivo general

Aplicar un plan piloto de buenas précticas de recepcion, almacenamiento, distribucion y
transporte de medicamentos e insumos medicos en la Proveedora de Insumos Médicos (PIM),
Riobamba.

1.5.2. Objetivos especificos

- Evaluar la situacién actual de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos e insumos médicos en base a la “Norma técnica de buenas practicas a
establecimientos farmacéuticos” de la ARCSA 2022.

- Disefiar los procedimientos operativos estandarizados (POE) de recepcidn, almacenamiento,
distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos.

- Implementar los POE vy socializarlos con el personal de la Proveedora de Insumos Médicos
(PIM).

- Evaluar el nivel de cumplimiento posterior a la implementacién del POE de recepcidn,

almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos.

1.6. Justificacion

1.6.1. Justificacion tedrica

La Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, ha establecido los parametros
de calidad necesarios para cumplir con las BPRAD de medicamentos e insumos médicos a nivel
de los establecimientos farmacéuticos, para garantizar que no existan fallos en los procesos de
recepcion, conservacion de los medicamentos y dispositivos médicos, en la distribucién o
transporte, con el fin de entregar productos que conserven los estandares de calidad con los que

fueron elaborados por el fabricante (Hidalgo 2021, p.15).
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El establecimiento de las BPRAD de medicamentos e insumos médicos, al ser un conjunto de
lineamientos y requerimientos obligatorios para los establecimientos farmacéuticos, tiene por
objetivo dar cumplimiento a los parametro de calidad sobre indicadores como la organizacion, el
personal, el &rea e infraestructura, los materiales y equipos, el proceso de recepcion, el

almacenamiento, la distribucidn, el transporte y la devolucidn de productos (zZarate 2021, p. 2).

1.6.2. Justificacion metodoldgica

El desarrollo del presente estudio consta de cuatro fases: evaluacion de la situacion inicial del
cumplimiento de BPRAD de medicamentos e insumos médicos en la Proveedora de Insumos
Médicos (PIM), determinacion de los parametros de incumplimiento de la normativa, se
realizaran las acciones correctivas, se elaboraran e implementaran los POE segun los lineamientos
de la ARCSA, con el fin de garantizar una adecuada recepcién técnica de los productos, que los
medicamentos e insumos médicos se conserven en condiciones adecuadas, precautelando su
integridad y evitando cualquier tipo de contaminacion y ademas, realizar una distribucion y

transporte adecuado.

1.6.3. Justificacién practica

El presente proyecto de investigacion se ha planteado con el objetivo de disefiar un plan piloto de
buenas préacticas de recepcion, almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos e
insumos médicos en la Proveedora de Insumos Médicos (PIM), para dar cumplimiento a la

“Norma técnica de buenas préacticas para establecimientos farmacéuticos” de la ARCSA.

Con la aplicaciéon de un plan piloto de BPRAD de medicamentos e insumos médicos en el
establecimiento farmacéutico, se podra cumplir con los parametros de calidad establecidos por
los organismos reguladores, con el fin de garantizar que la medicacion y los insumos médicos

distribuidos, sean seguros, eficaces y de calidad.



CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la recepcion, almacenamiento y la
distribucion son actividades importantes a lo largo de la cadena suministro de los productos
farmacéuticos. Esto abarca desde las actividades realizadas en la industria farmacéutica hasta la
practica por parte de los farmacéuticos en la entrega de la medicacion a los pacientes, ya que esto
permitird garantizar la calidad y seguridad de los productos evitando asi el riesgo de distribuir
medicamentos falsificados o de inferior calidad (OMS 2019, p. 203).

En Costa Rica segin el “Manual institucional de normas para la recepcion, almacenamiento,
conservacion y distribucién de medicamentos e insumos médicos”, el cumplimiento de la
normativa por parte de los establecimientos farmacéuticos y farmacias a nivel hospitalario,
permite atender con calidad y efectividad los servicios asistenciales de los pacientes, garantizando

no sélo el bienestar del paciente sino también una adecuada gestion de los fondos publicos (zarate
2021, p. 5).

En Chile un estudio sobre “Implementacion de las Buenas Practicas de Recepcion y
Almacenamiento en Sierra Pharma”, determiné que la implementacion del manual permitid
alcanzar un cumplimiento de 100% de las normativas de calidad, lo cual, fue posible con una
participacion activa del bioguimico farmacéutico quien coordind las acciones correctas a

realizarse en cada etapa para cumplir con los lineamientos de calidad (Castillo 2017, p. 61).

Un estudio realizado en Colombia sobre “Analisis descriptivo del cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento y distribucién en una proveedora de productos farmacéuticos”,
determind que, no se cumple con la normativa de buenas practicas debido a que paredes, pisos y
techo no estaban en buen estado, existian signos de humedad en las paredes, no existia un &rea de
cuarentena destinada a los productos proximos a caducar y no tenian termohigrometro en la
farmacia. Estos aspectos son preocupantes debido a que, las condiciones no garantizan la calidad,

seguridad e integridad de los medicamentos destinados a los pacientes (Garcia et al., 2017, p. 63).

En Ecuador con el fin de establecer los lineamientos de calidad de las BPRAD de medicamentos,
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en febrero del 2022

realiz6 la actualizacion de la “Norma técnica de buenas practicas para establecimientos
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farmacéuticos”, con el fin que los medicamentos e insumos médicos adquiridos sean almacenados
de forma adecuada y mantengan sus caracteristicas fisicoquimicas y microbiolégicas, para
garantizar su eficacia, seguridad y calidad, garantizando asi, el éxito terapéutico en los pacientes

(ARCSA 2022, p.2).

En un estudio realizado en Quito en la empresa Adipharm Express, se determind que, al evaluar
los procesos de recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos e insumos médicos,
se observo el 52% de cumplimiento de los parametros establecidos por la ARCSA, sin embargo,
al implementar un protocolo y realizar las acciones correctivas de las no conformidades se obtuvo
un cumplimiento del 82%, demostrando la importancia de ajustar la situaciéon actual de cada
establecimiento farmacéutico a las normativas establecidas (Cargua 2018, p. 75).

En Riobamba un estudio similar realizado en la farmacia del Hospital General Docente de
Riobamba, determin6 un 50% de cumplimiento de los parametros establecidos en el reglamento
de buenas précticas de recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos e insumos
médicos, ademas, se evidencio la ausencia el farmacéutico en la unidad de salud, dejando toda
responsabilidad en el auxiliar de farmacia. Una vez realizados los procedimientos operativos
estandarizados (POES) de cada proceso y las acciones correctivas, se obtuvo un 90% de

cumplimiento de los parametros evaluados (Gavilanes 2018, p. 71).

2.2. Referencias tedricas

2.2.1. Proveedora de Insumos Médicos (PIM)

llustraciéon 1-2: Proveedora de Insumos Médicos

Fuente: Google maps, 2022.



2.2.2. Medicamento

Segun la ARCSA un medicamento a una forma farmacéutica que tiene uno o mas principios
activos, tiene un volumen y peso constante, es elaborado en un laboratorio farmacéutico, con el

objetivo de diagnosticar, tratar o mitigar una patologia (ARCSA 2020, p. 17).

Un medicamento dentro de su composicidn lleva los siguientes elementos (Mendoza 2019, p. 5):
- Principio activo

- Excipiente

- Forma farmacéutica

2.2.2.1. Clasificacion de los medicamentos

Los medicamentos se pueden clasificar de acuerdo al grupo terapéutico como se indica a

continuacion (Mendoza 2019, p. 5):

Tabla 1-2: Medicamentos segln el grupo farmacolégico

Tipo Grupo

A Tracto alimentario

Sangre y 6rganos formadores de sangre
Sistema cardiovascular
Dermatoldgicos

Sistema genitourinario
Preparaciones hormonales
Antimicrobianos
Antineoplasicos

Sistema muscular

Sistema nervioso
Antiparasitario

Sistema respiratorio

w » v Z2 < r « I OGO

Organos de los sentidos
\ Otros

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

2.2.3. Dispositivos médicos

Segun la Global Harmonization Task Force (GHTF), se define como dispositivos médicos a los
instrumentos, equipos, aparatos, implantes y reactivo de uso in vitro, que sea usado solo o

combinacion, con el fin de usarse en personas con fines médicos, como por ejemplo (OMS 2012, p.
8):



- Diagnostico, alivio, medio de prevencion o tratamiento de alguna alteracion fisiologica
- Sustitucién o soporte de una estructura del cuerpo humano

- Usado en el diagndstico o cuidado en el embarazo.

- Enasepsia de los insumos médicos.

- Favorece en obtener informacion de muestras que proceden del cuerpo humano.

Se debe destacar que ciertos dispositivos médicos ayudan a la administracién de medicamentos,
sin embargo, ningun dispositivo médico posee actividad terapéutica (Cajigas 2018, p. 13).

Los dispositivos médicos combinados, pueden estar ligados a un medicamento, por lo que, si su
la funcion principal es ejercer una accion farmacolégica, se debe considerar como medicamento.

En cambio, si la funcién principal es ser un dispositivo, se cataloga como dispositivo médico
(Cajigas 2018, p. 13).

2.2.3.1. Categorias de dispositivos médicos

Para clasificar los dispositivos médicos se ha tomado en consideracion los riesgos potenciales
relacionados con el uso o el posible fracaso de los dispositivos empleados, basandose en criterios
como por ejemplo: grado de invasion, duracion en el cuerpo y el efecto local (Cajigas 2018, p. 21).

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

CLASE DESCRIPCION EJEMPLOS

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

Clase lla(B)  Dispositivos médicos de riesgo moderado, los controlesa  Equipo de succién
los que estdn sujetos son especiales en etapas de
fabricacion con el fin de mostrar su efectividad.

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

Clase I1I(D)  Dispositivos médicos de muy alto riesgo sometidos a Marcapasos
controles especiales, empleados para mantener o proteger
la vida o para prevenir cualquier tipo de deterioro de la
salud, o en tales casos si su utilizacion presenta un riesgo
potencial de una lesion o enfermedad

Fuente: (Cajigas 2018, p. 21).
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.




2.2.4. Buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucién de medicamentos

Se denomina como buenas practicas de recepcion, almacenamiento y distribucion de
medicamentos (BPRAD), a aquellos lineamientos establecidos por el MSP para las unidades de
salud que realizan las actividades de recepcion, almacenamiento o custodia y distribucion de la
medicacion o insumos médicos. Dentro de esta hormativa se incluyen los siguientes aspectos
ARCSA 2022, p. 2):

- Organizacion de la institucién

- Personal

- Instalaciones e infraestructura

- Materiales y equipos

- Recepcién de los medicamentos

- Almacenamiento y custodia de medicamentos

- Distribucién o dispensacion de medicamentos
2.2.4.1. Organizacion de la institucion
El establecimiento deberéd poseer una organizacién propia y contar con un organigrama donde

consten los nombres y firmas de los responsables del area. De igual manera debe contar con los
siguientes aspectos (ARCSA, 2022, p. 10):

La representacion estara a cargo de una persona ya sea natural o juridica

- Debe contar con el area y los equipos que garanticen el correcto funcionamiento y desarrollo
de las actividades

- Debe contar con un permiso de funcionamiento, el cual es emitido por la ARCSA al ser un
ente regulador

- Larepresentacién técnica estara a cargo de un quimico o bioquimico farmacéutico

- el establecimiento debera contar con toda la documentacidn técnica que respalde las

actividades realizadas

2.2.4.2. Personal

El personal del area de la Proveedora de Insumos Médicos debera cumplir los siguientes requisitos
(ARCSA, 2022, p. 3):

- El personal debe recibir induccion previa a iniciar sus actividades

- El personal debe recibir de forma frecuente capacitaciones
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- Se debe contar con personal calificado para garantizar un adecuado desarrollo de sus
funciones

- Cada miembro del personal debe tener claras sus funciones

- En caso de presentarse algun incidente o problema se debera comunicar de forma inmediata
al encargado del area

- Una de las primeras capacitaciones debera ser sobre las BPRAD

- El personal debe estar correctamente identificado

- El personal debe cumplir las normas de higiene personal

- El personal debe portar mandil blanco dentro del &rea

- El personal no puede fumar, comer o beber en las areas

2.2.4.3. Instalaciones e infraestructura

En cuanto a las instalaciones e infraestructura, el establecimiento deberé contar con los siguientes

requerimientos (ARCSA 2022, p. 11):

- El tamafio no es estandar para todos los establecimientos ya que se ajusta a las actividades
que se desarrollan en el area y depende del disefio, equipos y medicamentos que se almacenan en
el area

- Elespacio debe permitir una adecuada organizacion de los medicamentos e insumos médicos
- El espacio debe permitir el facil traslado tanto de los productos como del personal

- El establecimiento debe estar alejada de focos de insalubridad

- El establecimiento debe estar libre de plagas u otros contaminantes externos

- Techo liso y de material impermeable

- Piso liso, de facil limpieza y resistente al transito

- Paredes de material impermeable y lisas

- Se debe contar con buena ventilacion

- Es importante contar con adecuada iluminacion en el area

- Se debe contar con un suministro de energia eléctrica seguro

- Las lamparas deben tener proteccion para evitar en casos de ruptura, la caida de pedazos de
vidrio

- Debe contar con un nimero suficiente de estanterias que soporten la cantidad y peso de los
medicamentos

- El establecimiento debe contar con una organizacion con zonas como recepcion,

almacenamiento y distribucion de los medicamentos
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llustracion 2-2: Organizacion por zonas del area de la proveedora
Fuente: Pilla, 2020.

2.2.4.4. Equipos y materiales

Es importante que para el desarrollo de las actividades de recepcion, almacenamiento y
distribucion de medicamentos, el establecimiento cuente con los siguientes equipos y materiales
(ARCSA 2022, p. 65):

- Termohigrémetro (para medir la humedad y temperatura)

- Etiquetas para los productos

- Refrigerador

- Botiquin con medicamentos de primeros auxilios

- Extintor de incendios

- Pallets de madera o pléastico para colocar las cajas de medicamentos e insumos médicos, con
el fin de evitar que se coloquen directamente en el piso

- Estanterias identificadas y rotuladas

2.2.4.5. Recepcion de medicamentos

El proceso de recepcién de medicamentos e insumos médicos permite verificar que los productos
correspondan a lo solicitado, por lo cual, se debe garantizar que cumplan con los requerimientos

(medicamentos integros) y que la documentacion sea la correcta. En esta etapa se debe verificar
(ARCSA 2022, p. 16):
- Documentos de los medicamentos e insumos médicos
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- Inspeccién visual de los productos

Durante la inspeccién de los productos recibidos es importante revisar que la documentacién
coincida con los medicamentos, verificando los siguientes aspectos (ARCSA 2022, p. 16):

- Nombre correcto del producto

- Forma farmacéutica del producto

- Concentracion del medicamento

- Datos correctos del fabricante del producto

- Debe coincidir la cantidad recibida con lo solicitado

- El lote debe corresponder al del producto

- Debe verificarse la fecha de vencimiento

- Debe constar el nombre de los responsables de la entrega y recepcién del producto

En caso de detectar problemas como dafios o defectos en los envases de los medicamentos, es
importante comunicarse inmediatamente con el proveedor con el fin de tramitar la devolucién
respectiva. Si no se encuentran inconformidades el bioquimico farmacéutico debe aprobar la

recepcion técnica y proceder con el registro de los productos (MSP 2022, p. 16).

- Recepcion técnica de medicamentos

El profesional bioquimico farmacéutico es la persona encargada de realizar la revision técnica de
los productos, donde se verificardn requisitos sanitarios y se hard una inspeccién de las

caracteristicas del producto (ARCSA 2022, p. 24):

- Verificacion de los requisitos sanitarios: se debe tener en consideracion el certificado de
control de calidad del fabricante, se verificara el registro sanitario de cada producto para
comprobar la seguridad y fiabilidad de los medicamentos.

- Inspeccidn de las caracteristicas del medicamentos e insumo médico: se debe realizar una
inspeccidn visual a los productos, observando que el medicamento se encuentre en buen estado y
que las etiquetas tengan toda la informacion necesaria como nombre genérico, forma

farmacéutica, concentracion, fecha de elaboracion, fecha de caducidad, lote, fabricante.

- Requisitos en la verificacion de los medicamentos e insumos médicos

Para la verificacion de los medicamentos e insumos médicos es importante tomar en

consideracion los envases terciarios, secundarios y primarios (ARCSA 2022, p. 24):

- Envase terciario: estos envases deben estar sellados con embalaje, no deben estar himedos,
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con dafios, roturas o algun signo que indique deterioro. La etiqueta debe ser legible y debe tener
al menos la siguiente informacion: principio activo, concentracién, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, fabricante, pais de origen, condiciones para la conservacion, simbologia para su
manipulacién (cuando aplique).

- Envase secundario: la etiqueta del producto debe ir acorde a lo establecidos en las normativas
vigentes, en el caso que el envase posea sello de seguridad, no podré ser manipulada con el fin de
precautelar su calidad e integridad.

- Envase primario: la informacion de la etiqueta debe ir acorde a lo establecido en la normativa
vigente y en la ficha técnica y la informacion debe ser legible. En el caso de los medicamentos
cuya presentacion sea en viales, frascos y ampollas, las etiquetas deben estar en buen estado, sin
presentar sobre etiquetado o signos de desprendimiento.

- Recepcion de productos que requieren condiciones especiales de conservacion

Lo medicamentos que requieren cadena de frio (temperatura de conservacion de 2-8°C), deben
mantener las condiciones establecidas por el fabricante del medicamente durante toda la cadena
logistica o de suministro, para garantizar la calidad y seguridad de los productos. El farmacéutico
encargado debe verificar la temperatura de arribo de este grupo de medicamentos, mediante el

uso de un termohigrémetro (ARCSA 2022, p. 25).

- Consideraciones especiales en la recepcién

En la recepcion de medicamentos es importante tomar en cuenta consideraciones especiales en
los siguientes casos (ARCSA 2022, p. 27):

- Vacunas

- Medicamentos biolégicos hemoderivados

- Donacion de medicamentos

- Medicamentos procedentes de canjes o préstamos

- Gases medicinales

2.2.4.6. Almacenamiento de productos

Esta etapa es fundamental para conservar los productos, garantizando los estandares de calidad y
las especificaciones con las cuales fueron elaborados por el fabricante, considerando pardmetros
como humedad, temperatura, ventilacion e iluminacion, al ser factores que pueden alterar los
medicamentos ya sea a nivel fisico, quimico o microbioldgico. Existen tres tipos de ubicacion de
medicamentos que se pueden realizar en el &rea (ARCSA 2022, p. 18).
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Tabla 3-2: Tipos de ubicacion de medicamentos e insumos médicos

Tipo Caracteristicas

Fijo - Los medicamentos se ubican en un lugar especifico
- Su ordenamiento puede ser por grupo terapéutico, orden alfabético o casa

comercial

Fluido o cadtico - Es el método mas recomendable

- Los medicamentos se ubican en los espacios disponibles en el area
- Permite optimizar espacio

- Requiere de una estricta organizacion para poder localizarlos

- Se codifica cada producto con el lote y fecha de caducidad

Semifluido - Utiliza una combinacion de los métodos anteriores
- Se usa el sistema fijo para pocos medicamentos proximos a dispensarse y cantidad

mayores de productos se ubican se ubican con la modalidad cadtico o fluida.

Fuente: MSP, 2022.
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

- Ubicacion de medicamentos e insumos médicos

Una vez que el farmacéutico aprueba la recepcién de los productos, se procede a colocarlos en la
zona de almacenamiento, teniendo en consideracion las caracteristicas de cada uno de ellos, como

por ejemplo (ARCSA 2022, p. 23):

- Almacenamiento a temperatura ambiente: de 15-30°C
- Almacenamiento en refrigeracion: de 2-8°C

- Medicamentos fotosensibles

- Medicamentos de alto riesgo

- Medicamentos psicotropicos o estupefacientes

- Consideraciones generales

Para garantizar la adecuada conservacion de los medicamentos e insumos médicos es necesario

tomar en cuenta los siguientes parametros (ARCSA 2022, p. 24):

- Verificar las condiciones de almacenamiento descritas en las etiquetas de los medicamentos
como temperatura y humedad

- Verificar que las estanterias se encuentren limpias previos a la colocacion de los productos

Verificar la fecha de expiracion de los medicamentos que ingresan
- Comparar las fechas de caducidad de los medicamentos e insumos médicos recibidos con los

que se encuentran en el establecimiento, para garantizar la adecuada rotacién de los productos y

15



evitar pérdidas por caducidad

- No colocar las cajas de medicamentos e insumos médicos en el piso

- Las cajas de medicamentos deben ubicarse sobre pallets ya sean de madera o plastico

- Los medicamentos deben ubicarse minimo a una distancia de 15 cm de la pared y del piso

- Ubicar los medicamentos sujetos a fiscalizacion en un area separada de los demaés
medicamentos

- No apilar las cajas de medicamentos e insumos médicos por encima del 1,50 metros

- Control de las condiciones de almacenamiento

En etapa es importante realizar los controles de las condiciones de almacenamiento (ARCSA 2022,
p. 24):

- Temperaturay humedad: Se debe realizar la determinacion de la temperatura y humedad dos
veces al dia y se debe llevar un registro, se recomienda realizar el registro en los siguientes
horarios: primer registro: 8-9 horas am, segundo registro: 14-15 horas pm y los valores normales
de temperatura son de 15-25°C, la de refrigeracion de 2-8°C y la humedad relativa alrededor del
65%.

- lluminacién: La luz no debera tener contacto directo con los medicamentos, por lo cual, se
recomienda apagar las luces artificiales en lo posible cuando cesen las actividades, ademas, los
sistemas de iluminacion deberan funcionar de forma adecuada.

- Ventilacion: Se debe garantizar el flujo de aire, evitando el riesgo de contaminacién por
particulas de polvo u otros agentes externos, ademas, es importante apagar los equipos de

ventilacion cuando cesen las actividades.

- Control de rotacion de stock y fechas de caducidad

Es importante realizar un control de la rotacion de los medicamentos e insumos médicos y de las

fechas de caducidad, por lo cual, se deben tomar en consideracion los siguientes parametros

(ARCSA 2022, p. 25):

- Aplicar un sistema de distribucion ya sea segun la fecha de caducidad (FEFO) o segun el

ingreso al area (FIFO)

- Verificar los medicamentos e insumos médicos préximos a caducar

- Realizar cada mes un reporte o inventario de los medicamentos e insumos médicos

- EIl farmacéutico responsable debe evaluar la cantidad de productos préximos a caducar y

tomar las decisiones correspondientes

- Identificar la medicacién e insumos médicos con fecha de vencimiento menor a seis meses,
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para tomar en cuenta su devolucion al proveedor

- Los medicamentos e insumos médicos proximos a caducar se colocan en la zona de
cuarentena

- Los medicamentos e insumos médicos caducados se deben colocar en una zona de rechazo

para dar de baja en el sistema y proceder a la eliminacion segun las normas de calidad

- Identificacion de defectos técnicos en los medicamentos e insumos médicos

Para verificar que los medicamentos se almacenen bajo condiciones apropiadas, en fundamental
tomar en cuenta los siguientes parametros (ARCSA 2022, p. 29):

- El farmacéutico debe realizar una inspeccién de varios medicamentos e insumos médicos

- Se deben verificar los envases de los medicamentos e insumos médicos, observando que
conserven su integridad

- Los envases primarios y secundarios no deben presentar dafios, desgaste o roturas

- Si se evidencian defectos en la medicacion se deben colocar en la zona de cuarentena y
notificar al organismo regulador

- Dentro de los aspectos técnicos se debe revisar el olor, color, presencia de gas, humedad,

fraccionamiento y si presentan transparencia, los cuales son signos de dafio, alteracion y deterioro.

2.2.4.7. Control del inventario de medicamentos e insumos médicos

Realizar el inventario de medicamentos e insumos médicos en el establecimiento, es fundamental
para garantizar el adecuado control de las existencias, verificar la integridad de los productos y
ademas, permite realizar una verificacion de las fechas de caducidad para evitar que existan
medicamentos caducados en las estanterias. EI MSP indica que se deben realizar dos tipos de
inventarios (MSP 2022, p. 39):

- Inventarios periodicos que se realizan cada semanal

- Inventario fisico general que realiza dos veces al afio, pueden ser los meses de junio y

diciembre

Tabla 4-2: Caracteristicas de los tipos de inventarios de medicamentos e insumos médicos

Tipo de inventario Caracteristicas

Periodico - El farmacéutico selecciona un grupo de medicamentos de forma aleatoria
(minimo de tres productos)

- El auxiliar realiza el conteo

- El auxiliar entrega al registro de las cantidades contadas de cada

medicamento al farmacéutico
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- El farmacéutico compara la cantidad del registro con lo que indica el sistema
informético

- Si existen inconsistencias el auxiliar realiza nuevamente el conteo de los
medicamentos

- Si los datos coinciden con los del sistema, se firma el reporte y se entrega al
farmacéutico responsable

- Si continua el desfase de la cantidad de medicamentos, se deben revisar los
ingresos y egresos para realizar el cuadre de los medicamentos

- En caso de continuar la inconsistencia, se debe presentar un informe al area

administrativa del hospital para que tome las acciones correspondientes

- Se debe realizar el conteo de todos los medicamentos en los meses de junio
Fisico general y diciembre
- Se reporta los medicamentos y se compara con los datos del sistema
informatico
- El registro del inventario debe ser entregado al &rea administrativa para

constatar lo realizado y que evalUe si existen inconsistencias

Fuente: MSP, 2022.
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

2.2.4.8. Etiguetado semafdrico de medicamentos e insumos médicos

El etiquetado semaforico es una herramienta que permite identificar los medicamentos e insumos
médicos que estan proximos a vencer de forma oportuna, efectuandose de acuerdo a la rotacion
de la medicacidn, aplicandose a nivel del almacén central y coches de paro. Para esto es necesario

colocar etiquetas de diversos colores de acuerdo a la fecha de vencimiento de cada producto.

Tabla 5-2: Etiquetado semaforico de los medicamentos e insumos médicos

Color de la etiqueta Fecha de caducidad

Medicamentos con fecha de expiracion > 1 afio

Medicamentos con fecha de expiracion de 6-12 meses

Medicamentos con fecha de expiracion < 6 meses

Fuente: Mayanquer, 2018.

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

2.2.4.9. Distribucion de productos

El proceso de distribucion o dispensacion de medicamentos consiste en realizar la entregar de los
medicamentos solicitados por el paciente una vez receptada y validada la receta médica, con el
fin de garantizar que los productos cumplan con la efectividad terapéutica(Espinoza, 2017, p.5).

Dentro de esta etapa es importante aplicar un sistema que permita distribuir los medicamentos y

se evidencian dos tipos, el FEFO es un sistema donde el primer medicamento que expira, es el
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primero que sale y el FIFO es un sistema donde el primer medicamento que entra, es el primero

que sale, las diferencias de los dos métodos se presentan a continuacion (ARCSA 2022, p. 16).

Tabla 6-2: Diferencias entre FEFO y FIFO

FEFO FIFO
Es aplicable en areas donde los productos no Es aplicable donde los productos si expiran
caducan
Este sistema depende de la rotacion de los Este sistema no dependiente de la rotacion de los
medicamentos productos
Este sistema evita que los medicamentos caduquen | Con este sistema si pueden existir productos caducados
El método toma menos tiempo El método toma un mayor tiempo en la distribucion

Fuente: Mecalux, 2021.
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

2.2.4.10. Documentacién

Es importante contar con los documentos que garanticen el adecuado cumplimiento de las Buenas
Précticas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucion de medicamentos (BPRAD), por lo cual,

es importante contar con los siguientes instructivos (ARCSA 2022, p. 19):

- Manual de organizacion y las funciones

Es un documento clave debido a, que contiene la estructura organizacion del area, las normas y
directrices internas, la descripcion de las funciones y responsabilidades del personal, incluyendo
al bioquimico farmacéutico y los auxiliares. Ademas, debe incluir indicadores de evaluacion y

desempefio del personal (ARCSA 2022, p. 19):

- POE

El procedimiento operativo estandarizado es un documento que describe de forma estandarizada
aquellas actividades que se desarrollan en las areas, detallando los procesos con el fin de optimizar
recursos financieros, humanos y tecnoldgicos. Los POES que se deben elaborar como minimo
son los siguientes (ARCSA 2022, p. 19):

- POE del personal

- POE de inspeccion de productos

- POE de recepcion de productos

- POE de almacenamiento de productos

- POE de distribucién de productos
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- POE de control de inventario

- POE de control de la limpieza de las areas
- POE de mantenimiento de equipos

- POE de control de plagas

- POE de devolucion de productos

- POE de planes de contingencia

Un POE es un procedimiento documentado y sistematizado de una actividad determinada, donde
constan las etapas, actividades y los responsables de dar cumplimiento al mismo, a nivel general
debera tener las siguientes partes (Sanchez et al. 2018, p. 11):

- Encabezado

- Pie de pagina

- Portada

- Introduccion

- Objetivos

- Alcance

- Glosario

- Desarrollo

- Bibliografia

- AnNexos

- Registros

Son documentos que permiten realizar las actividades establecidas en los POES, los cuales se
adaptan a las necesidades del establecimiento, permiten recabar informacién de los procesos y
constituyen evidencias de lo realizado. Dentro de los principales registros que debe poseer, se
encuentran los siguientes (ARCSA 2022, p. 20):

- Registro de recepcion de medicamentos

- Registro de control de inventario

- Registro de control de fechas de caducidad de medicamentos

- Control de temperatura y humedad relativa

- Control de temperatura de medicamentos que requieren cadena de frio

- Registro de limpieza de las areas

- Registro de capacitaciones al personal
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CAPITULO Il

3. METODOLOGIA

3.1.  Enfoque de la investigacién

El presente proyecto de investigacion tuvo un enfoque cualitativo ya que se baso en el analisis de
los procesos de recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos e insumos médicos,
con el fin de determinar si los parametros se ajustaban a la normativa de calidad de la ARCSA,
para poder disefiar un plan piloto de BPRAD en la Proveedora de Insumos Médicos (PIM),
Riobamba.

3.2.  Nivel de investigacion

Este estudio tuvo un nivel de investigacion analitico y descriptivo, donde se analiz6 el
cumplimiento de los pardmetros de calidad de las buenas préacticas de recepcion, almacenamiento,
distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos, tomando como referencia la
“Norma técnica de buenas practicas a establecimientos farmacéuticos” de la ARCSA.

3.3.  Disefo de investigacién

3.3.1. Segun la manipulacion o no de la variable independiente

El trabajo tuvo un disefio no experimental, debido a que, no se manipularon variables durante la
investigacion ya que se analizaron los procesos de recepcién, almacenamiento, distribucién y
transporte de medicamentos e insumos médicos, en su entorno natural, sin alterar las condiciones
del estudio.

3.3.2. Segun las intervenciones en el trabajo de campo

El proyecto de investigacion fue de corte transversal ya que el disefio del plan piloto de BPRAD
de medicamentos e insumos médicos, se realiz6 durante el periodo de septiembre del 2022 a
febrero del 2023 en la Proveedora de Insumos Médicos de Riobamba.

3.4.  Tipo de estudio

El proyecto de investigacion fue de campo ya que el analisis del cumplimiento de las BPRAD de
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medicamentos e insumos médicos se realizo en las instalaciones de la Proveedora de Insumos

Médicos de Riobamba.

3.5. Poblacion de estudio

La poblacién de estudio fue el personal y los procesos de recepcidn, almacenamiento, distribucién
y transporte de medicamentos e insumos médicos llevados a cabo en la Proveedora de Insumos

Médicos de Riobamba.

3.6.  Métodos, técnica e instrumentos de la investigacion

Para desarrollar el trabajo de investigacion se procedio en cuatro fases:

Fase |. Evaluacion de la situacion actual de los procesos de recepcién, almacenamiento,
distribucion y transporte de medicamentos e insumos medicos.

Fase Il. Identificacion de los parametros de incumplimiento de la normativa y establecer las
acciones correctivas en cada etapa evaluada.

Fase Ill. Disefio de los procedimientos operativos estandarizados (POES) de recepcion,
almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos e insumos médicos.

Fase IV. Implementacion de los POES vy socializacion con el personal de la Proveedora de

Insumos Médicos.

3.6.1. Evaluacion de la situacion actual de los procesos de recepcion, almacenamiento,

distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos

Para realizar la evaluacion inicial del cumplimiento de buenas précticas de recepcion,
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos en la Proveedora

de Insumos Médicos (PIM), se procedio en dos etapas:

-Observacion directa de los procesos de recepcion, almacenamiento y distribucion

-Aplicacion de una lista de verificacion en base a la Norma técnica de buenas practicas a
establecimientos farmacéuticos de la ARCSA 2022, evaluando los siguientes aspectos:
-Organizacion de la Proveedora de Insumos Médicos

- Personal de la Proveedora de Insumos Médicos

-Infraestructura de la Proveedora de Insumos Médicos

-Materiales y equipos

-Proceso de recepcion de los medicamentos
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-Proceso de almacenamiento de medicamentos

-Proceso de distribucion de medicamentos

3.6.2. Diseflo de los procedimientos operativos estandarizados (POES) de recepcion,

almacenamiento, distribucion y transporte

Para dar cumplimiento a la normativa de calidad de la ARCSA, se elaboraron los siguientes
POES:

POE del personal de la Proveedora de Insumos Médicos (P1M)
POE de recepcion de medicamentos e insumos médicos
POE de almacenamiento de medicamentos e insumos médicos

POE de distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos

3.6.3. Implementacion de los POES y socializarlos con el personal de la Proveedora de

Insumos Médicos

Se socializaron los POES con el personal del establecimiento farmacéutico, utilizando una
presentacién con material didactico y se implementaron en la Proveedora de Insumos Médicos a
nivel de los procesos de recepcidn, almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos

e insumos médicos.

3.6.4. Evaluar el nivel de cumplimiento posterior a la implementacion del POE de

recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte

Con el fin de evaluar el nivel de cumplimiento de BPRAD, se aplicd la lista de verificacion
empleada inicialmente en la evaluacién de los procesos de recepcién, almacenamiento,

distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos de la ARCSA.
Ademas, se realizd un analisis estadistico de chi-cuadrado para determinar si existio diferencia

significativa en los resultados obtenidos en la evaluacion inicial y final de las BPRAD de

medicamentos e insumos médicos.
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Fase I: Evaluacién inicial Fase I1: Identificar no conformidades Fase 111: Disefio de POES Fase IV: Implementacion de POES

Evaluacion mediante
observacion directa el
cumplimiento de
BPRAD

Se elaboro una lista de
verificacion segln la

normativa de la ARCSA

> Se identificaron los
parametros de
incumlimiento

P> Se identificaron los —> Se implementaron los
POES necesarios

2022
Se realizaron las Se disefiaron los POES imol esnie%\iglcuigr:% e los
acciones correctivas en segun la normativa de PSES tabularon os
cada etapa BPRAD de la ARCSA yd atos
Se aplico la lista de
verificacion para evaluar

el grado de J J
cumplimiento

Se registraron y
tabularon los datos T~
obtenidos

Se tomaron evidencias
de cada accion
correctiva realizadaen T

el establecimiento
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llustracion 1-3: Diagrama del proceso realizado en el trabajo de investigacion
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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CAPITULO IV
4, MARCO DE RESULTADOS Y ANALISIS DE RESULTADOS
Se disefid un plan piloto de Buenas practicas de recepcién, almacenamiento, distribucion y
transporte de medicamentos e insumos médicos en la Proveedora de Insumos Médicos (PIM),

Riobamba, obteniendo los siguientes resultados.

4.1.  Evaluacion de la situaciéon actual de los procesos de recepcion, almacenamiento,

distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos
Con el fin de realizar la evaluacion de la situacion actual del cumplimiento de buenas practicas
de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos se
realiz6 la observacion directa de los procesos y se aplicd una lista de verificacién segin los
lineamientos de calidad de la ARCSA.

4.1.1. Personal

Tabla 1-4: Evaluacion inicial del personal y organizacion

ITEM CUMPLE NO CUMPLE
¢La empresa cuenta con un Bioquimico o quimico que permita cumplir X
con las BPRAD?
(En la empresa existe un POE para el personal donde consten las X
funciones y responsabilidades?
¢El farmacéutico da la charla de induccion al personal nuevo? X
¢El farmacéutico capacita al personal de las diferentes areas? X
¢La empresa cuenta con personal capacitado y con conocimiento en X
BPRAD?
¢ Se encuentra la empresa dividida por zonas como recepcion, cuarentena, X

almacenamiento, distribucidn y transporte?

TOTAL 16,67% 83,33%
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

Al evaluar los pardmetros de calidad sobre el personal y la organizacion en la Proveedora de

Insumos Médicos (PIM), Riobamba (tabla 1-4), se obtuvo un incumplimiento del 83,33%, debido

a que, no se cuenta con la permanencia de un bioquimico farmacéutico en el establecimiento para

dar cumplimiento a las Buenas précticas de recepcion, almacenamiento, distribucion y transporte

de medicamentos e insumos meédicos, no existe un POE que describa las funciones del personal,
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el farmacéutico no da la charla de induccion a quienes ingresan a laborar en el establecimiento,

el personal no esté capacitado en BPRAD vy las areas no se encuentran divididas por zonas.

Segun el “Manual de buenas practicas de almacenamiento de medicamentos e insumos médicos”
de Colombia, es fundamental que el establecimiento cuente con la participacion activa del
bioquimico farmacéutico, ya que es el personal que posee los conocimientos necesarios en el
manejo de medicamentos e insumos médicos, para controlar la calidad y seguridad de los
productos, verificar los procesos de recepcion, custodia, distribucion, elaborar documentos que
garanticen el correcto desarrollo de los procesos y evaluar el cumplimiento de las normas de

calidad (MinSalud 2022, p. 30).

De acuerdo a la ARCSA, el establecimiento farmacéutico debe contar con un quimico o
bioguimico farmacéutico que tendré a su cargo el aseguramiento de la calidad y el cumplimiento
de las BPRAD de medicamentos e insumos médicos. Ademés, debe dar la induccién y
adiestramiento necesario al personal que ingrese a laborar a las areas, llevando el registro
correspondiente y debe realizar un programa de capacitaciones continuas donde se evalle al

personal después de cada charla recibida (ARCSA 2022, p. 11).

Un estudio realizado en la distribuidora farmacéutica GARCOS S.A., determiné que, dentro de
los planes de mejora basados en el cumplimiento de las buenas précticas de calidad, es importante
gue el farmacéutico realice un adecuado proceso de induccion al personal, donde se brinde
informacién sobre sus funciones y responsabilidades dentro del establecimiento, ademas, el
farmacéutico debe elaborar un cronograma anual de capacitaciones que permitan alcanzar los

estandares de calidad que rigen los organismos reguladores como la ARCSA (Borja 2019, p. 17).

4.1.2. Infraestructura

Tabla 2-4: Evaluacion inicial sobre el area e infraestructura

ITEM CUMPLE NO CUMPLE
¢Las areas de la empresa son adecuadas para el desarrollo de las X
actividades?
¢El espacio de la empresa permite el flujo del personal? X
¢Se cuenta con un nimero suficiente de estanterias que soporten el peso X

de los medicamentos e insumos médicos?
¢Las estanterias se ubican minimo a 15 cm de la pared y a 15 cm minimo X
del piso?

¢Existe un sistema de ubicacion de los productos por estanterias? X
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¢Los pisos son lisos, impermeables y de facil limpieza? X
¢El techo es liso, impermeable y de facil limpieza? X

¢El disefio de la empresa evita la contaminacion con polvo o el ingreso X

de contaminantes externos?

¢Se cuenta con un suministro de energia eléctrica seguro? X
¢Existe adecuada ventilacion? X
TOTAL 70% 30%

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

En el andlisis infraestructura del establecimiento farmacéutico se obtuvo un 30% de
incumplimiento segun los lineamientos de la ARCSA, debido a que no cuentan con un nimero
adecuado de estanterias para almacenar los medicamentos e insumos médicos, las estanterias no
estan ubicadas a una distancia de 15 cm de la pared y el piso y el disefio de las areas no impide la

contaminacién con polvo u otros agentes.

El establecimiento debe contar con un nimero adecuado de estanterias ubicadas a una distancia
minima de 15 cm del piso y la pared, deben soportar el peso de los productos y estar ubicadas de
modo que, faciliten la limpieza y eviten la contaminacién en la zona de almacenamiento. Ademas,
las instalaciones deben estar disefiadas para que se evite la acumulacion de polvo y el ingreso de

insectos, roedores u otro tipo de contaminantes externos (ARCSA 2022, p. 12).

En las ilustraciones 1-4 y 2-4, se observa el disefio por areas en la Proveedora de Insumos Médicos
(recepcidn, almacenamiento y distribucién) y en cuanto a la infraestructura, se identificé que,

poseen pisos y paredes lisas, con el fin de evitar la emulacién de contaminantes.

r

llustracidn 1-4: Disefio de las areas de PIM

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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llustracion 2-4: Pisos y paredes lisas del establecimiento
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

4.1.3. Equipos y materiales

Tabla 3-4: Evaluacion inicial de los equipos y materiales

ITEM CUMPLE NO CUMPLE
¢Existe en la zona de almacenamiento un termohigrémetro? X
¢Existen registros de las mediciones de la temperatura y humedad? X
¢Existe un extintor de incendios? X
¢Existe un botiquin de primeros auxilios? X
¢Existen pallets para colocar las cajas de los medicamentos e insumos X
médicos?
¢Existen sefialéticas de las prohibiciones de comer, fumar y beber? X
TOTAL 83,33% 16,67%

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

En cuanto a los equipos y materiales que existen en la Proveedora de Insumos Médicos, se obtuvo
un 16,67% de incumplimiento, debido a que, a pesar de contar con sefaléticas sobre las
prohibiciones de comer, beber y fumar en el area, son rotulos en hojas, facilmente desprendibles,
por lo que es necesario contar con sefialéticas en un material resistente y que se ubique en zonas

fijas del establecimiento.

Como se indica en la normativa de BPRAD de la ARCSA, esta prohibido comer, beber o fumar

en las areas de recepcion, almacenamiento y distribucién de medicamentos e insumos médicos,
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por lo que se deben colocar letreros y pictogramas con estas prohibiciones en lugares visibles del
establecimiento. Ademas, es importante que el personal acate estas normas para evitar cualquier

tipo de contaminacién en las areas (ARCSA 2022, p. 19).

Segun el Manual de bioseguridad y riesgos asociados, dentro de las practicas de seguridad de los
establecimientos farmacéuticos, es importante contar con simbologias o sefialéticas de acuerdo a
las necesidades y los procesos de seguridad establecidos. Todo pictograma debe ser ubicado en

un lugar visible y cada normativa debe ser acatada por el personal del establecimiento (CONICYT
2018, p. 16).

En las ilustraciones presentadas a continuacion (3-4 a 8-4), se observan las sefialéticas en el area
de almacenamiento de medicamentos e insumos médicos, la existencia de un termohigrometro
para controlar la humedad y temperatura relativa y ademas, se cuenta con un botiquin, un extintor

de incendios y un refrigerador para almacenar los medicamentos que requieren cadena de frio.

llustracion 3-4: Prohibiciones de fumar y comer en PIM
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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llustracién 4-4: Sefaléticas en area de almacenamiento
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

llustracion 5-4: Termohigrémetro en el almacenamiento
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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llustracion 6-4: Extintor de incendios
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

llustracién 7-4: Botiquin de primeros auxilios

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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lustracion 8-4: Refrigeradora en el almacenamiento

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

4.1.4. Recepcion de medicamentos e insumos médicos

Tabla 4-4: Evaluacion inicial del proceso de recepcion de medicamentos e insumos médicos

ITEM CUMPLE NO CUMPLE
¢La empresa cuenta con un POE de la recepcion de los medicamentos e X
insumos médicos?
¢Se verifican los embalajes externos, envase secundario, envase primario X

y etiqueta de identificacion de los productos?

¢Se realiza un muestreo de los medicamentos e insumos médicos para X
verificar sus caracteristicas externas y constatar la cantidad de productos

recibidos?

¢Se verifican los datos completos de los medicamentos recibidos (nombre, X

concentracion, forma farmacéutica, proveedor, cantidad, lote, fecha de

elaboracion y de caducidad?

¢Se verifican los datos completos de los insumos médicos recibidos X
(nombre, presentacion, proveedor, cantidad, lote, fecha de elaboraciéon y

de caducidad?

¢Las cajas de medicamentos y dispositivos médicos recibidos se colocan X

directamente sobre pallets de modo que, no tengan contacto con el piso?

¢Los medicamentos y dispositivos médicos recibidos se ubican X
adecuadamente en las estanterias?

TOTAL 28,57% 71,43%

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

Al evaluar el proceso de recepcion de medicamentos e insumos médicos, se obtuvo un 71,43% de
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incumplimiento debido a la falta de un POE sobre el proceso, no se verifican los envases de los
productos, no realizan un muestreo para evaluar la calidad de los medicamentos e insumos
médicos recibidos y no se ubican los productos correctamente en las estanterias, debido a que, se

colocan las cajas en los espacios disponibles en el area de almacenamiento.

De acuerdo a la ARCSA, cuando ingresa un producto al establecimiento, se debe revisar la
documentacion, para verificar todos los datos de los medicamentos e insumos médicos recibidos
y se debe contar con un documento interno en caso de existir discrepancias en la informacion
entregada por el proveedor. Después, se debe realizar una inspeccion de los envases y un muestreo
segun la INEN correspondiente, para verificar las caracteristicas de los productos, con el fin de
detectar algin dafio o deterioro. En caso de aprobar el ingreso de los medicamentos e insumos
médicos, deben registrarse en el sistema, colocar las cajas sobre pallets y luego ubicar en las
estanterias que correspondan a cada producto (ARCSA 2022, p. 17).

4.1.5. Almacenamiento de medicamentos e insumos médicos

Tabla 5-4: Evaluacion inicial del almacenamiento de medicamentos e insumos médicos
ITEM CUMPLE  NO CUMPLE

¢La empresa cuenta con un POE del almacenamiento de los medicamentos e X

insumos médicos?
¢La empresa cuenta con un cronograma para realizar la limpieza y X
desinfeccion de todas las éareas?

¢En la empresa tienen un sistema de distribucion como FEFO O FIFO? X

¢Existen &reas diferentes para el almacenamiento de medicamentos e insumos X
médicos?

¢Los medicamentos y dispositivos médicos proximos a vencer se ubican en X

un area determinada?

¢Los medicamentos y dispositivos médicos en las estanterias estan separados X
entre si para facilitar su limpieza?

¢Los medicamentos y dispositivos médicos no estan expuestos a la luz solar? X

¢Los medicamentos y dispositivos médicos llevan las etiquetas de etiquetado X

semafdrico para controlar las fechas de caducidad?

¢El farmacéutico realiza inventarios de los medicamentos e insumos X
médicos?
TOTAL 55,56% 44,44%

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

En cuanto al almacenamiento de medicamentos e insumos médicos, se obtuvo un 44,44% de

incumplimiento, debido a la falta de un POE sobre el proceso de conservacion, no existian areas
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definidas y separadas para el almacenamiento de medicamentos e insumos médicos, los productos
no estan separados entre si, de manera que dificultan la limpieza y no poseen etiquetado

semaforico.

Segun la norma de BPRAD de la ARCSA, el establecimiento debe contar con un procedimiento
operativo para el apilamiento de cajas en los pallets y para el control de las condiciones de
almacenamiento de medicamentos e insumos médicos. Existen dos tipos de almacenamiento
(organizado y cadtico) y como la Proveedora de Insumos Médicos se maneja con un sistema de
ubicacion organizada, es necesario que cada producto tenga una ubicacion fija, en un lugar pre

asignado (ARCSA 2022, p. 18).

Se considera que, el control de las fechas de caducidad es importante para evitar la rotacion o
expendio de productos vencidos, ya que después de su periodo de vencimiento, existe el riesgo
gue los medicamentos pierdan su eficacia y en ocasiones causen toxicidad. Para esto, el sistema
semaforico de los productos, es una herramienta para el control de vencimiento mediante el uso
de colores (rojo, amarillo y verde), con el fin de garantizar el control de fechas de vencimiento y

seguridad de los usuarios (MSPAS 2019, p. 1).

Como se observa en las ilustraciones 9-4, 10-4 y 11-4, las cajas de medicamentos se almacenan
sobre pallets, sin embargo, existen areas donde los productos no estan correctamente apilados,
dando lugar a que exista desorden en el area, ademas, en el caso de los medicamentos, a pesar de
estar ordenados alfabéticamente, estan ubicados uno junto a otro, de modo que no existe un
espacio entre los productos, para realizar la limpieza y desinfeccion en las estanterias, lo que

puede ocasionar la acumulacion de polvo u otros agentes contaminantes.
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Ilustracion 9-4: Area de almacenamiento desorganizada
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

llustracion 10-4: Cajas apiladas sobre pallets

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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llustracion 11-4: Medicamentos segun orden alfabético

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

4.1.6. Distribucidn y transporte de medicamentos e insumos médicos

Tabla 6-4: Evaluacion inicial de la distribucion y transporte de medicamentos e insumos

ITEM CUMPLE NO CUMPLE

¢Existe en la empresa un POE para la distribucion y transporte de los X
medicamentos e insumos médicos?

¢Antes de realizar la distribucién de los medicamentos e insumos se verifica: X

recepcion del pedido, que los productos correspondan a los solicitados, que

la etiqueta de los productos no sea facilmente desprendible?

¢La distribucién de los medicamentos e insumos médicos garantiza la X
adecuada rotacion de los productos?

¢Ladistribucion de los medicamentos e insumos médicos se realiza en cajas X

que protegen los productos y no afectan su calidad?

¢Las cajas con los medicamentos e insumos médicos son colocadas de forma X
sistematica en el vehiculo de transporte, de modo que, el primer producto a

entregarse sea el Gltimo en subir al vehiculo?

¢El vehiculo de transporte esta en adecuadas condiciones, de modo que, no X

esté contaminado con otros materiales y preserve la integridad de los

productos?

¢Durante el transporte se toman las medidas necesarias para evitar la ruptura X

o robo de los medicamentos e insumos médicos?

¢El conductor del vehiculo de transporte estd capacitado en reportar X
cualquier incidente con los medicamentos y dispositivos médicos y en tomar

medidas en casos de emergencia?

TOTAL 50% 50%

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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Al evaluar la distribucion y el transporte de los productos, se obtuvo un 50% de incumplimiento,
ya que no cuentan con un documento estandarizado sobre el proceso, no se garantiza la correcta
rotacion de los productos, no se colocan de forma sistematizada las cajas de medicamentos e
insumos médicos en el transporte y no se han realizado capacitaciones a los conductores sobre las

medidas a tomar en caso de presentar un incidente con los productos transportados.

El establecimiento farmacéutico debe contar con un documento interno sobre la adecuada
distribucion de los productos, ademas, debe utilizar un sistema de distribucion que garantice la
rotacion de los productos y el control de las fechas de caducidad, por ejemplo, el sistema FEFO

(primero que expira es el primero que sale).

En cuanto al transporte, el despacho debe realizarse de modo que, se eviten confusiones con los
productos solicitados, se debe usar un método de embalaje que garantice la conservacién de los
medicamentos e insumos médicos durante el transporte, se deben ubicar de forma sistematiza los
envases terciarios en los transportes y se debe contar con conductores capacitados tanto en el

manejo de los productos como en tomar medidas pertinentes si se presenta alguna emergencia
(ARCSA 2022, p. 22).

4.1.7. Devolucion de medicamentos e insumos médicos

Tabla 7-4: Evaluacion inicial del proceso de devolucién de medicamentos e insumos médicos

ITEM CUMPLE NO CUMPLE

(Existe en la empresa un POE para la devolucion y reclamo de X

medicamentos e insumos médicos?

¢Existe un area destinada para colocar los medicamentos e insumos médicos X

devueltos?

¢Existe un registro para documentar los reclamos realizados por los clientes? X
TOTAL 33,33% 66,67%

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

En cuanto a la devolucién de medicamentos e insumos médicos, hubo un 66,67% de
incumplimiento por la falta de un POE para el manejo de las devoluciones y de un registro para

poder documentar los reclamos realizados a la Proveedora de Insumos Médicos.

Todo establecimiento debe contar con un procedimiento operativo para un adecuado manejo y
comunicacion de los reclamos y devoluciones, con el fin de tomar decisiones y establecer acciones
correctivas, ademas, es necesario que cada documento sea archivado y que cuente con el motivo,

resultados de la investigacion realizada sobre el reclamo y las medidas adoptadas en cada caso.
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Finalmente, se debe realizar el retiro del producto del mercado, el cual, debe ser documentado,

con el fin de evaluar la cantidad de productos y retirados (ARCSA 2022, p. 24).

4.2. Identificacion de los parametros de incumplimiento de la normativa y establecer

las acciones correctivas en cada etapa evaluada
En base a las no conformidades detectadas en el apartado anterior, se realizaron acciones
correctivas, con el fin de ajustarse a los parametros de calidad establecidos en la “Norma técnica
de buenas practicas a establecimientos farmacéuticos” de la ARCSA.

4.2.1. Acciones correctivas sobre el personal y la organizacion

Tabla 8-4: Acciones correctivas sobre el personal y la organizacion en PIM

Parametro evaluado Cumple  Accion corrective
¢En la empresa existe un POE para el personal No Se elabor6 un POE sobre el personal y la
donde consten las funciones y organizacion del PIM, Riobamba.

responsabilidades?

¢La empresa cuenta con personal capacitadoy No Se realizd una capacitacion sobre BPRAD de

con conocimiento en BPRAD? medicamentos e insumos médicos a todo el personal
de PIM, Riobamba.

¢Se encuentra la empresa dividida por zonas No Se colocaron sefialéticas para delimitar las zonas de
como recepcion, cuarentena, almacenamiento, la recepciodn, el almacenamiento y la distribucién de
distribucion y transporte? los productos.

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023

*«rm -l

llustracion 12-4: Rotulacion de las areas
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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4.2.2. Acciones correctivas sobre la infraestructura

Tabla 9-4: Acciones correctivas sobre la infraestructura en PIM

Parametro evaluado Cumple Accion corrective
¢Las estanterias se ubican minimoal15cmde No Se colocaron las estanterias a una distancia de 15 cm
la pared y a 15 cm minimo del piso? de la pared para facilitar la limpieza del area y evitar

la acumulacion de contaminantes.

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023

llustracion 13-4: Estanterias a 15 de la pared
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
4.2.3. Acciones correctivas sobre los equipos y materiales

Tabla 10-4: Acciones correctivas sobre los equipos y materiales en PIM

Parametro evaluado Cumple Accidn corrective
¢Existen sefialéticas de las prohibiciones de No Se colocaron sefialéticas sobre las prohibiciones de
comer, fumar y beber? comer, fumar y beber en el &rea. Los rétulos se

realizaron en un material resistente y se ubicaron en

un lugar fijo en las zonas del establecimiento.

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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llustracion 14-4: Sefialéticas de normas dentro de PIM

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

4.2.4. Acciones correctivas sobre la recepcién de medicamentos e insumos médicos

Tabla 11-4: Acciones correctivas sobre la recepcion de medicamentos e insumos en PIM

Parédmetro evaluado Cumple Accion correctiva

¢La empresa cuenta con un POE de la recepcion  No Se elaboré un POE sobre el adecuado proceso de

de los medicamentos e insumos médicos? recepcion de medicamentos e insumos médicos en
PIM.

¢Se verifican los embalajes externos, envase No Se capacito al personal de PIM sobre la importancia

secundario, envase primario y etiqueta de de verificar los envases terciarios, secundarios y

identificacion de los productos? primarios.

¢Se realiza un muestreo de los medicamentos e  No Se capacitd al personal sobre la importancia de

insumos  médicos para  verificar  sus realiz6 un muestreo aleatorio de los productos, para

caracteristicas externas y constatar la cantidad verificar si se encuentran integros y en optimas

de productos recibidos? condiciones.

¢Se verifican los datos completos de los insumos  No Se capacitd al personal sobre la importancia de

médicos recibidos (nombre, presentacion, realizar una correcta verificacion de la

proveedor, cantidad, lote, fecha de elaboracion documentacion de los productos recibidos, para

y de caducidad? verificar si coincide con lo solicitado.

¢Los medicamentos y dispositivos médicos No Se ordenaron los medicamentos e insumos medicos

recibidos se ubican adecuadamente en las

estanterias?

de forma adecuada en las estanterias, para garantizar

una adecuada rotacion de productos.

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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llustraciéon 15-4: Ubicacién de productos en estanterias

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

4.25. Acciones correctivas sobre el almacenamiento de medicamentos e insumos médicos

Tabla 12-4: Acciones correctivas sobre el almacenamiento en PIM

Parametro evaluado Cumple Accidn corrective

¢La empresa cuenta con un POE del No Se elabor6 un POE sobre el adecuado
almacenamiento de los medicamentos e almacenamiento de los medicamentos e insumos
insumos médicos? médicos en PIM.

(Existen  éareas diferentes para el No Se realiz6 una separacion de las areas, con el fin de
almacenamiento de medicamentos e insumos delimitar el almacenamiento de medicamentos e
médicos? insumos médicos en PIM

¢Los medicamentos y dispositivos médicos No Se ubicaron los productos en las estanterias de modo
en las estanterias estan separados entre si para que, facilitaran la limpieza y desinfeccion de los
facilitar su limpieza? productos y las estanterias.

¢Los medicamentos y dispositivos médicos No Se realizd el etiquetado semafdrico de los

llevan las etiquetas de etiquetado semaférico

para controlar las fechas de caducidad?

medicamentos e insumos médicos, para un adecuado

control del vencimiento.

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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llustracion 16-4: Separacion del area de medicamento
Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

lustracion 17-4: Separacion del area de insumos

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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) Serel Compuesty

llustracion 18-4: Etiquetado semaforico de productos

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

4.2.6. Acciones correctivas sobre la distribucion de medicamentos e insumos médicos

Tabla 13-4: Acciones correctivas sobre la distribucion de los productos en PIM

Pardmetro evaluado Cumple Accién corrective

(Existe en la empresa un POE para la No Se elabor6 un POE sobre las condiciones
distribucion y transporte de los medicamentos e necesarias para una adecuada distribucion y
insumos médicos? transporte de los productos.

¢La distribucion de los medicamentos e No Se aplicod el Sistema FEFO para garantizar la
insumos médicos garantiza la adecuada adecuada rotacion de los medicamentos e insumos
rotacién de los productos? médicos.

¢Las cajas con los medicamentos e insumos No Se capacito al personal sobre la importancia de
médicos son colocadas de forma sistematica en ubicar las cajas de forma sistematizada, para
el vehiculo de transporte, de modo que, el conservar los productos en correcto estado y
primer producto a entregarse sea el Ultimo en agilizar la distribucion a los clientes.

subir al vehiculo?

¢El conductor del vehiculo de transporte estd  No Se realiz6 la capacitacion a los transportistas para

capacitado en reportar cualquier incidente con
los medicamentos y dispositivos médicos y en

tomar medidas en casos de emergencia?

tomar medidas en casos de presentar algin
incidente o emergencia, con el fin de notificar

inmediatamente a PIM.

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023
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lHustracion 19-4: Ubicacion sistematica para el transporte

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

4.2.7. Acciones correctivas sobre la devolucion de medicamentos e insumos médicos

Respecto a la devolucion de medicamentos e insumos médicos en la Proveedora de Insumos

Meédicos, se realizaron las acciones correctivas indicadas en la tabla 14-4.

Tabla 14-4: Acciones correctivas sobre la devolucion de productos en PIM

Parametro evaluado Cumple Accion corrective
¢Existe en la empresa un POE para la No Se elabor6 un POE sobre el manejo de los reclamos y
devolucion y reclamo de medicamentos e las devoluciones en PIM.

insumos médicos?
¢Existe un registro para documentar los No Se realiz6 un registro para documentar todas quejas y

reclamos realizados por los clientes? devoluciones realizadas por los clientes.

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

4.3. Diseflo de procedimientos operativos estandarizados (POES) de recepcion,

almacenamiento, distribucién y transporte

Con el fin de cumplir con los parametros de calidad de la ARCSA, se disefiaron cuatro
procedimientos operativos estandarizados sobre: personal y organizacién, recepcion de
medicamentos e insumos médicos, almacenamiento de productos, distribucion y transporte de
productos. Cada POE fue elaborado tomando en cuenta las necesidades de la Proveedora de
Insumos Médicos de Riobamba y se le asigné una codificacion, como se indica a continuacion en
la tabla 15-4.
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Tabla 15-4: POES sobre BPRAD de medicamentos e insumos médicos en PIM

Procedimiento operativo estandarizado

Objetivo

Personal y organizacion
POE-PRS-01

Recepcion de medicamentos e insumos
médicos
POE-REC-02

Almacenamiento de medicamentos e insumos
médicos
POE-ALM-03

Distribucién y transporte de medicamentos e
insumos médicos
POE-DIS-04

Elaborar un procedimiento estandarizado donde se describan las
funciones del personal dentro de la Proveedora de Insumos
Meédicos, de la ciudad de Riobamba.

Elaborar un procedimiento estandarizado sobre el adecuado
proceso de recepcion de medicamentos e insumos médicos en la
Proveedora de Insumos Médicos, de la ciudad de Riobamba.

Elaborar un procedimiento estandarizado sobre las condiciones de
almacenamiento de medicamentos e insumos médicos en la
Proveedora de Insumos Médicos, de la ciudad de Riobamba, para
garantizar su seguridad y eficacia.

Elaborar un procedimiento estandarizado sobre la distribucion y
transporte de medicamentos e insumos médicos en la Proveedora
de Insumos Médicos, de la ciudad de Riobamba, para determinar
los parametros de calidad requeridos por los clientes.

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

4.4,

Implementacién los POES en la Proveedora de Insumos Médicos

Una vez elaborados los POES, se realizo la socializacion con el personal de las areas de recepcion,

almacenamiento y distribucion de productos de PIM, con el fin de dar a conocer los pardmetros

de calidad de cada uno de los procesos llevados a cabo en el establecimiento farmacéutico.

lustracién 20-4: Socializacién de POES

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.
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Ademas, para evaluar la efectividad de la implementacion de los POES, se aplicé nuevamente la
lista de verificacion de BPRAD de medicamentos e insumos medicos, obteniendo los siguientes

resultados.

Tabla 16-4: Comparacion del cumplimiento inicial y final de BPRAD en PIM

Parametro items evaluados Cumplimiento Cumplimiento
inicial final

Personal y organizacion 6 16,67% 66,67%
Infraestructura 10 70,00% 80,00%
Equipos y materiales 6 83,33% 100,00%
Recepcidn de medicamentos e insumos 7 28,57% 100,00%
médicos

Almacenamiento de medicamentos e 9 55,56% 100,00%

insumos médicos

Distribucién y transporte de 8 50,00% 100,00%
medicamentos e insumos médicos
Devolucion de medicamentos e 3 33,33% 100,00%
insumos médicos

TOTAL 46 48,21% 92,38%

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

Como se observa en la tabla 16-4, al evaluar el cumplimiento final de las buenas practicas de
recepcion, almacenamiento y distribucion de medicamentos e insumos médicos en la Proveedora
de Insumos Médicos, Riobamba, se determind que la aplicacién de los POES y las acciones
correctivas, permitieron alcanzar un mayor cumplimiento de los parametros de calidad de la
ARCSA (92,38%).

Al evaluar cada parametro de la normativa, se observo que, respecto al personal y la organizacion
de alcanz6 un cumplimiento del 66,67%, debido a que el Bioquimico farmacéutico no acude de
forma permanente al establecimiento, por lo que no se encarga de realizar la induccion al personal

nuevo que ingresa a laborar a la empresa, ni tampoco controla el aseguramiento de la calidad.

Respecto a la infraestructura, se alcanzé un 80% de cumplimiento de la norma de BPRAD, ya
que la Proveedora de Insumos Médicos no dispone de un nimero suficiente de estanterias para el
almacenamiento de los medicamentos e insumos médicos, ademas, el disefio de las instalaciones

no garantiza un adecuado control de la contaminacion con agentes externos como el polvo, sin
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embargo, realizar acciones de mejora en estos parametros depende Unicamente del financiamiento

del establecimiento.

En cuanto a los equipos y materiales, se obtuvo un 100% de cumplimiento, debido a que, se
colocaron en el establecimiento diversas sefialéticas sobre las prohibiciones de comer, fumar,
beber en el area y también se colocaron nuevos rétulos en las areas de recepcion, almacenamiento

y distribucion de los productos.

Al evaluar la recepcion de medicamentos e insumos médicos, se alcanz6 un 100% de
cumplimiento, ya que se elaboré un POE con las directrices sobre el adecuado proceso de
recepcion administrativa y técnica de los productos, se capacitd al personal para realizar una
revision correcta de los envases terciarios, secundarios y primarios, también sobre la importancia
de realizar un muestreo de los productos para la revision de los envases y la calidad de los
medicamentos e insumos médicos recibidos y se ubicaron de forma adecuada los productos en las

estanterias para garantizar la adecuada rotacion de los mismos.

Respecto al almacenamiento se obtuvo un 100% de cumplimiento, ya que se realizé un POE sobre
las condiciones adecuadas de almacenamiento de los productos, se ubicaron los medicamentos e
insumos médicos en areas diferentes, se ubicaron los productos separados entre si para facilitar la
limpieza y evitar la acumulacién de polvo en las estanterias y se realizé el etiquetado semaférico
de los productos, con el fin de llevar un adecuado control de las fechas de vencimiento y evitar la

caducidad de los mismos.

En cuanto a la distribucién y transporte de los medicamentos e insumos médicos, se obtuvo un
100% de cumplimiento, debido a la elaboracion de un POE donde se describe el proceso adecuado
para distribuir los productos a los clientes, precautelando la integridad, seguridad y eficacia de los
medicamentos e insumos médicos distribuidos, también se aplico el sistema FEFO en el
establecimiento, con el fin de garantizar la adecuada rotacion de los productos segun su fecha de
caducidad, se capacité al personal encargado del transporte sobre la importancia de ubicar los
productos de forma sistematica en el vehiculo y sobre la toma de medidas en casos de presentar

algun incidente o emergencia.

Finalmente, respecto a la devolucion de los productos, se alcanzé un 100% de cumplimiento, ya
que se elabord un POE sobre el proceso a seguir en caso que el cliente solicite la devolucion de
algln producto y también se elabord un registro con el fin de documentar los reclamos y quejas
realizadas por los usuarios, para poder establecer acciones correctivas y de mejora, con el fin de
alcanzar altos estandares de calidad en los procesos.
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4.5.  Evaluacion del nivel de cumplimiento posterior a la implementacién de POES de

BPRD de medicamentos e insumos médicos

Con el fin de evaluar si existe una diferencia significativa entre el cumplimiento inicial y final de
BPRAD de medicamentos e insumos médicos en la Proveedora de Insumos Médicos, se realizé

una prueba de Chi cuadrado con el 95% de confianza y se plantearon las siguientes hipétesis:

Ho= No existe diferencia significativa entre el cumplimiento inicial y final de BPRAD de
medicamentos e insumos médicos
H1= Existe diferencia significativa entre el cumplimiento inicial y final de BPRAD de

medicamentos e insumos médicos

Tabla 17-4: Anélisis de chi cuadrado del cumplimiento de BPRAD

Valor gl Sig. asintética
(bilateral)
Chi-cuadrado de Pearson 30,0002 21 ,009
Razén de verosimilitudes 23,366 21 ,325
N de casos validos 10

Realizado por: Cepeda, Carlos, 2023.

Al obtener un valor p de 0,009 < 0,05 se rechaza la hip6tesis nula, es decir, si existe una diferencia
significativa entre el cumplimiento inicial y final de BPRAD de medicamentos, lo cual, se alcanz6
con las acciones correctivas y la implementacion de POES en los diferentes procesos realizados
en la Proveedora de Insumos Médicos de la ciudad de Riobamba, para cumplir con la Norma

técnica de buenas préacticas a establecimientos farmacéuticos de la ARCSA.
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CONCLUSIONES

- Se realizd la evaluacion inicial del cumplimiento de buenas précticas de recepcion,
almacenamiento, distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos en la Proveedor
de Insumos Médicos de Riobamba y se determiné que, tuvo un cumplimiento del 16,67% en el
personal y organizacién, 70% en cuanto a infraestructura, 83,33% en equipos y materiales,
28,57% en el proceso de recepcion, 55,56% en el almacenamiento y 50% en cuanto a la
distribucion y transporte de los medicamentos e insumos médicos, lo que evidencio la falta de
control de los procesos y el incumplimiento de ciertos pardmetros de calidad de la Norma técnica
de buenas practicas a establecimientos farmacéuticos de la ARCSA.

- Seidentificaron los parametros de incumplimiento de la normativa y establecieron acciones
correctivas en cada etapa. Respecto al personal y organizacion de elabor6 un POE sobre las
funciones y responsabilidades en las &reas, se capacité al personal sobre BPRAD de
medicamentos e insumos médicos y se colocaron sefialéticas para delimitar las areas, en cuanto a
la infraestructura se colocaron las estanterias a 15 cm de la pared, para evitar la acumulacién de
polvo, se colocaron sefialéticas con las prohibiciones en el area. Para cumplir con los parametros
de calidad en la recepcion de productos, se elabord un POE para el proceso, se capacité al personal
y se ordenaron los medicamentos e insumos médicos de forma adecuada en las estanterias,
respecto al almacenamiento se elabor6 un POE sobre las condiciones de conservacion de los
productos, se separaron las areas de medicamentos e insumos médicos y se colocé el etiquetado
semaforico; para mejorar el proceso de distribucion de elabor6 un POE de calidad, se aplico el
sistema FEFO en los productos, se capacit6 al personal transportista y finalmente se elaboré un

POE sobre el manejo de reclamos y devolucion de productos.

- Se disefiaron cuatro procedimientos operativos estandarizados: personal y organizacion
(POE-PRS-01), proceso de recepcion (POE-REC-02), almacenamiento de productos (POE-ALM-
03), distribucién y transporte de medicamentos e insumos médicos (POE-DIS-04), con el fin de
cumplir con los parametros de calidad que rige la ARCSA.

- Al implementar los POE en la Proveedora de Insumos Médicos (PIM), se determind que
hubo un cumplimiento final del 92,38% de los parametros de calidad de BPRAD de
medicamentos e insumos médicos, lo cual, mejord gracias a las acciones correctivas realizadas y
al disefio de los procedimientos operativos. Con el analisis estadistico Chi cuadrado se observé
diferencias significativas entre el cumplimiento inicial y final de BPRAD de medicamentos e

insumos médicos.
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RECOMENDACIONES

- Es fundamental que el representante técnico controle las actividades referentes al

aseguramiento de la calidad.

- Serecomienda realizar capacitaciones permanentes al personal de la Proveedora de Insumos
Médicos, con el fin de reforzar conocimientos sobre las précticas de calidad que rigen los entes
regulares, como la ARCSA.

- El bioquimico farmacéutico debe verificar periédicamente que se cumplan con los
lineamientos de las buenas précticas de recepcidn, almacenamiento, distribucion y transporte de

los medicamentos e insumos médicos.
- Es importante que el personal de la Proveedora de Insumos Médicos, dé cumplimiento a los

procedimientos operativos estandarizados, verificando que se llenen correctamente los registros

correspondientes.
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ANEXO A: LISTA DE VERIFICACION SOBRE BPRAD DE MEDICAMENTOS

- NO
ITEM CUMPLE OBSERVACIONES
CUMPLE

PERSONAL Y ORGANIZACION

¢La farmacia cuenta con un Bioquimico o

quimico que permita cumplir con las BPRAD?

¢En la farmacia existe un POE para el personal
donde consten las funciones y

responsabilidades?

¢El farmacéutico da la charla de induccién al

personal nuevo?

¢El farmacéutico capacita al personal de la

farmacia?

¢La farmacia cuenta con personal capacitado y

con conocimiento en BPRAD?

¢Se encuentra la farmacia dividida por zonas
como recepcidn, cuarentena, almacenamiento y

distribucion?

AREA DE LA FARMACIA

¢El area de farmacia es adecuada para el

desarrollo de las actividades?

¢El espacio de la farmacia permite el flujo del

personal?

¢Se cuenta con un n0mero suficiente de
estanterias que soporten el peso de los

medicamentos?

¢Las estanterias se ubican minimo a 15 cm de la
pared y los medicamentos a 15 cm minimo del

piso?

¢Existe un sistema de ubicacién de los

medicamentos por estanterias?

¢Los pisos son lisos, impermeables y de facil

limpieza?

¢El techo es liso, impermeable y de facil

limpieza?

¢El disefio de la farmacia evita la contaminacion
con polvo o el ingreso de contaminantes

externos?




¢Se cuenta con un suministro de energia eléctrica

seguro?

¢ Existe adecuada ventilacion?

EQUIPOS / MATERIALES

¢Existe en la farmacia termohigrémetro?

¢Existen registros de las mediciones de la

temperatura y humedad?

¢Existe en la farmacia un extintor de incendios?

¢Existe en la farmacia un botiquin de primeros

auxilios?

¢Existen en la farmacia pallets para colocar las
cajas de los medicamentos?

¢Existe en la farmacia sefaléticas de las

prohibiciones de comer, fumar y beber?

RECEPCION DE LOS MEDICAMENTOS

¢La farmacia cuenta con un POE de la recepcién

de los medicamentos?

¢Se verifican los datos completos del
medicamento recibido (nombre, concentracion,
forma farmacéutica, cantidad, lote, fecha de

elaboracion y de caducidad?

¢Las cajas de medicamentos recibidos se colocan

sobre pallets evitando colocar en el piso?

¢Los medicamentos recibidos se ubican

adecuadamente en las estanterias?

CONSERVACION DE LOS MEDICAMENTOS

¢La farmacia cuenta con un POE del

almacenamiento de los medicamentos?

¢La farmacia cuenta con un cronograma para
realizar la limpieza y desinfeccion de todas las

areas?

;Se ubican los medicamentos por grupo

terapéutico, orden alfabético o casa comercial?

¢Los medicamentos sujetos a fiscalizacion estan

un area determinada

¢En la farmacia se manejan con un sistema de
distribucién como FEFO O FIFO?

¢Los medicamentos préximos a vencer se ubican

en un area determinada?




¢Los medicamentos se encuentran separados

entre si para facilitar la limpieza?

¢Los medicamentos no estan expuestos a la luz

solar?

¢Los medicamentos llevan las etiquetas de
etiquetado semaférico para controlar las fechas

de caducidad?

¢El farmacéutico realiza inventarios de los

medicamentos?

DISTRIBUCION DE LOS MEDICAMENTOS

(Existe en la farmacia un POE para la

distribucion de los medicamentos?

¢El personal de farmacia realiza una

dispensacion informada al paciente?




ANEXO B: POE DEL PERSONAL Y ORGANIZACION DE PIM

PROVEEDORA DE
INSUMOS MEDICOS

POE SOBRE EL PERSONAL Y LA
ORGANIZACION
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POE

E 'alrc ‘.'JMJEO

PROVEEDORA CODIGO: POE-PRS-01
Froveegorz O InSumos Medicus DE VERSION: 01
~— ) INSUMOS '
MEDICOS PAGINA: l1de7

PERSONAL Y ORGANIZACION

1. OBJETIVO

Elaborar un procedimiento estandarizado sobre las funciones del personal dentro de la Proveedora

de Insumos Médicos, de la ciudad de Riobamba.

2. ALCANCE

POE aplicado al personal y la organizacién que conforma la Proveedora de Insumos Médicos, de

la ciudad de Riobamba.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

El POE se realiz6 en base a la Norma técnica de buenas précticas a establecimientos farmacéuticos
de la ARCSA 2022.

4. RESPONSABLES

El bioquimico farmacéutico como responsable técnico estara a cargo de dar cumplimiento al POE

del personal y organizacion.

5. GLOSARIO

Bioquimico farmacéutico: es el responsable encargado del aseguramiento de la calidad y de dar
cumplimiento a las buenas préacticas de recepcion, almacenamiento y dispensacién (ARCSA 2022,
p. 6).

Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucion de medicamentos
(BPRAD): conjunto de normas que deben cumplir las instituciones o establecimientos
farmacéuticos que realizan las actividades de conservacion, distribucion y transporte de los
medicamentos, con base a pardmetros como personal, infraestructura materiales, equipos,

almacenamiento y distribucion (ARCSA 2022, p. 10).



POE
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PROVEEDORA CODIGO: POE-PRS-01
Froveegorz O InSumos Medicus DE VERSION: 01
~— ) INSUMOS '
MEDICOS PAGINA: 2de7

PERSONAL Y ORGANIZACION

Capacitacion: es toda actividad realizada en una organizacion, respondiendo a sus necesidades,
gue busca mejorar la actitud, conocimiento, habilidades o conductas de su personal (Bizneo, 2020,
p. 1).

Dispositivo médico: 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 informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, siendo destinados para el uso en personas con fines médicos

especificos, en los siguientes casos (OMS 2012, p. 8).

Induccidn: es un proceso, mediante el cual, se familiariza al nuevo trabajador con la empresa.

Asi este puede conocer su filosofia, cultura, su historia, politicas, patrones de conducta (Bizneo,
2020, p. 1).

6. DESARROLLO

a. ORGANIZACION DE LA PROVEEDORA DE INSUMOS MEDICOS

El establecimiento debe contar minimo con lo siguiente:

- Representante legal

- Instalaciones acordes a las actividades que desarrolla

- Permiso de funcionamiento vigente

- Representante técnico (quimico o bioquimico farmacéutico)

- Documentos donde se describan las responsabilidades y funciones del personal que labora
en las diferentes areas del establecimiento

- Documentacidn técnica
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PERSONAL Y ORGANIZACION

b. PERSONAL DE LA PROVEEDORA DE INSUMOS MEDICOS

i.Generalidaes

- Debe contar con personal calificado, capacitado y con suficiente conocimiento técnico
para cumplir con las BPRAD de medicamentos e insumos médicos

- El farmacéutico debe encargarse de dar cumplimiento a las actividades inherentes al
aseguramiento de la calidad

- Las actividades de control de calidad estaran a cargo del bioquimico farmacéutico

- El personal debe tener conocimiento necesario sobre las actividades a desempefiar dentro
del establecimiento

- Cualquier incidente debe ser informado al jefe inmediato

- El personal que trabaje en areas donde se manejen productos fotosensibles, que requieran
cadena de frio, etc., deberan recibir capacitaciones sobre el adecuado manejo en la recepcion,
almacenamient, distribucion y transporte.

- El personal debe contar con un certificado de salud vigente

- El personal debe recibir capacitaciones de higiene personal

- El personal debe realizarse examenes médicos regulares de forma anual

- Si el personal llega a presentar alguna lesion o enfermedad, deberé retirarse de sus labores

para no representar un riesgo para su salud y los productos
ii.Normas dentro del establecimiento
- El personal debe llevar un uniforme de trabajo apropiado

- El personal debe acatar las prohibiciones de fumar, comer y beber dentro del

establecimiento
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iii.Funciones del personal

Bioquimico farmacéutico

- Verificar y dar cumplimiento a las BPRAD de medicamentos e insumos médicos
- Garantizar el aseguramiento de la calidad

- Verificar el stock de los productos

- Verificar la fecha de caducidad de los productos

- Capacitar periodicamente al personal

Encargado de bodega

- Ubicar los medicamentos e insumos médicos en las estanterias correspondientes
- Verificar el adecuado almacenamiento de los productos

- Preparar los pedidos de medicamentos e insumos médicos

Agente de ventas

- Realizar el pedido de los medicamentos e insumos médicos, tomando en consideracion

las especificaciones del cliente
Transportista
- Embarcar los productos, precautelando la integridad de los medicamentos e insumos

médicos

- Verificar las condiciones del transporte de los medicamentos e insumos médicos
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iv.Induccion al personal

Para el proceso de induccidn al personal se debera tener en cuenta lo siguiente:
- El Bioguimico farmacéutico haré la presentacion del nuevo personal

- Se hara el reconocimiento de las areas

- Se debe indicar cuél es la misién y visién del establecimiento

- Se indicaran las funciones del personal en el area.

- Finalmente se llenaré el registro de induccion (Anexo 1)
v.Capacitacion al personal
- El farmacéutico debe realizar un cronograma con las capacitaciones anuales, tomando en
cuenta temas de acuerdo a las necesidades de la empresa que garanticen el aseguramiento de la
calidad (Buenas préacticas de calidad, etiquetado de medicamentos, uso adecuado de
medicamentos e insumos médicos, etc.,)
- Se daran las capacitaciones trimestrales
- Cada capacitacion sera evaluada
- Al final se llenara un registro de la capacitacion dada (Anexo 2)
7. BIBLIOGRAFIA
ARCSA. Norma técnica de buenas préacticas a establecimientos farmacéuticos. 2022, p.10.

BIZNEO. Capacitacion. 2020, p.1.

OMS. Dispositivos médicos. 2012.



P I N,

POE

PROVEEDORA CODIGO: POE-PRS-01
Proveedorz Oe Insumos Medicus DE VERSION: 01
~— =/ INSUMOS
MEDICOS PAGINA: 6de7

8. ANEXOS

ANEXO 1: REGISTRO

PERSONAL Y ORGANIZACION

DE INDUCCION AL PERSONAL

Proveegorz Oe Insumos M
\

P I . NE,

PROVEEDORA DE INSUMOS
cacs ) MEDICOS

Registro de induccion al personal

Fecha:

NOMBRE DEL PERSONAL CARGO FIRMA

RESPONSABLE

Nombre:

Firma:
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PERSONAL Y ORGANIZACION

ANEXO 2: REGISTRO DE CAPACITACION AL PERSONAL

R PROVEEDORA DE INSUMOS
E QLJQM&‘-‘J ~

Proveedora Oe Insumos Memy M ED | COS

S ——

Registro de capacitacion al personal
Tema:
Fecha:
NOMBRE CARGO FIRMA

RESPONSABLE
Nombre: Firma:




ANEXO C: POE DE RECEPCION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS MEDICOS

PROVEEDORA DE
INSUMOS MEDICOS

POE SOBRE LA RECEPCION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS
MEDICOS
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RECEPCION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS MEDICOS

1. OBJETIVO

Elaborar un procedimiento estandarizado sobre la recepcion de medicamentos e insumos médicos

en la Proveedora de Insumos Médicos, de la ciudad de Riobamba.

2. ALCANCE

POE aplicado al proceso de recepcién de medicamentos e insumos médicos en la Proveedora de

Insumos Médicos, de la ciudad de Riobamba.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

El POE se realiz6 en base a la Norma técnica de buenas précticas a establecimientos farmacéuticos
de la ARCSA 2022.

4. RESPONSABLES

El bioquimico farmacéutico como responsable técnico estara a cargo de dar cumplimiento al POE

de la recepcion de medicamentos e insumos médicos.

5. GLOSARIO

Bioquimico farmacéutico: es el responsable encargado del aseguramiento de la calidad y de dar
cumplimiento a las buenas préacticas de recepcion, almacenamiento y dispensacién (ARCSA 2022,
p. 6).

Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucién de medicamentos
(BPRAD): conjunto de normas que deben cumplir las instituciones o establecimientos
farmacéuticos que realizan las actividades de conservacion, distribucion y transporte de los
medicamentos, con base a pardmetros como personal, infraestructura materiales, equipos,

almacenamiento y distribucion (ARCSA 2022, p. 10).
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Dispositivo médico: 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 informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, siendo destinados para el uso en personas con fines médicos

especificos, en los siguientes casos (OMS 2012, p. 8).

6. DESARROLLO

6.1. Generalidades

a. Se revisara inicialmente la documentacion presentada por el proveedor
La documentacion debe incluir la siguiente informacion:

- Nombre

- Forma farmacéutica

- Concentracion

- Presentacion

- Fabricante

- Cantidad recibida

- Lote

- Fecha de elaboracién

- Fecha de caducidad

- Nombre y firma de quienes entregan y reciben

c. Se debe realizar un muestreo para verificar las caracteristicas de los productos

6.2. Ingreso a cuarentena y revision de los medicamentos e insumos médicos

Los productos una vez ingresados a la Proveedora de Insumos Médicos, se ubican en el &rea de
cuarentena por una hora y se realiza un muestreo de 3 unidades de cada producto, verificando los
siguientes aspectos:

1. Embalaje

- Sellado con cinta adhesiva
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- No debe estar roto o con signos de deterioro

- Debe tener la etiqueta del producto que contiene

2. Envase secundario

- Se debe verificar que la etiqueta corresponda al producto

- Debe estar intacto sin muestras de deterioro

- Debe indicar el fabricante

- Debe indicar las condiciones de almacenamiento

3. Envase primario

- Debe coincidir la etiqueta con la del envase secundario

- No debe contener material extrafio

- No debe presentar roturas

- Debe estar sellado

4, Productos aprobados

- Se debe realizar el ingreso de medicamentos e insumos médicos en la base de datos del
establecimiento

- Los productos se deben colocar sobre pallets

- Se deben identificar los productos

- Se debe asignar la ubicacion fija a los productos en el area de almacenamiento

- Se debe llenar el registro de recepcion de los medicamentos e insumos médicos, para

evaluar si cumplen las especificaciones (Anexo 3)

5, BIBLIOGRAFIA

ARCSA. Norma técnica de buenas préacticas a establecimientos farmacéuticos. 2022, p.10.

OMS. Dispositivos médicos. 2012.
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ANEXOS

ANEXO 3: CHECK LIST DE LA RECEPCION DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
MEDICOS

E} ?.!1":4 ‘.'JMI =
Froveegor,
\a g€ Insumos MW

RECEPCION DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS MEDICOS

Proveedor: Ciudad:

Numero de factura:

Guia de remision:

Producto: medicamento dispositivo médico

Nombre Cumple Cantidad Costo Costo total
Registro Lote Fecha de unitario
sanitario caducidad

Entrega conforme:

Recibe conforme:




ANEXO D: POE DEL ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS
MEDICOS

PROVEEDORA DE
INSUMOS MEDICOS

POE SOBRE EL ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS
MEDICOS
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ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS MEDICOS

1. OBJETIVO

Elaborar un procedimiento estandarizado sobre el almacenamiento de medicamentos e insumos

médicos en la Proveedora de Insumos Médicos, de la ciudad de Riobamba.

2. ALCANCE

POE aplicado al proceso de almacenamiento de medicamentos e insumos médicos en la

Proveedora de Insumos Médicos, de la ciudad de Riobamba.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

El POE se realiz6 en base a la Norma técnica de buenas précticas a establecimientos farmacéuticos
de la ARCSA 2022.

4. RESPONSABLES

El bioquimico farmacéutico como responsable técnico estara a cargo de dar cumplimiento al POE

del almacenamiento de medicamentos e insumos médicos.

5. GLOSARIO

Almacenamiento: determina aquellas condiciones de conservacion de los medicamentos, segun
los parametros establecidos por el fabricante en funcidn de los ensayos fisico quimicos y estudios

de estabilidad (ARCSA, 2020, p. 17).

Bioguimico farmacéutico: es el responsable encargado del aseguramiento de la calidad y de dar
cumplimiento a las buenas practicas de recepcion, almacenamiento y dispensacion (ARCSA 2022,
p. 6).



POE

\)
E/ QEH.‘JM:'& PROVEEDORA CODIGO: POE-ALM-03
Proveecorz Oe Insumas Medicos DE VERSION: 01
~— ) INSUMOS '
MEDICOS PAGINA: 2de 10

ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS MEDICOS

Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucién de medicamentos
(BPRAD): conjunto de normas que deben cumplir las instituciones o establecimientos
farmacéuticos que realizan las actividades de conservacién, distribucion y transporte de los
medicamentos, con base a parametros como personal, infraestructura materiales, equipos,

almacenamiento y distribucion (ARCSA 2022, p. 10).

Contaminacion: estado donde un agente fisico, quimico o microbiol6gico altera un producto,
esto puede surgir durante el muestreo, la manufactura, el empaquedo, almacenamiento y la

distribucién (ARCSA, 2020, p. 17).

Cuarentena: la cuarentan es el estado donde un producto se aparta fisicamente de los demas
productos, hasta que se de su aprobacién, rechazo o reprocesado (ARCSA, 2020, p. 17).

Dispositivo médico: 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 informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, siendo destinados para el uso en personas con fines médicos

especificos, en los siguientes casos (OMS 2012, p. 8).

Envase primario: envase donde se coloca la forma farmacéutica terminada, es decir, se encuentra

en contacto directo con el medicamento (ARCSA, 2020, p. 17).
Envase secundario: envase en el que se coloca el envase primario (ARCSA, 2020, p. 17).
Etiquetado: en el etiquetado va la informacion impresa tanto en el envase primario como

secundario, por ejemplo nombre, descripcion técnica, composicion del producto, indicaciones

sobre el uso y medidas de conservacion (ARCSA, 2020, p. 17).
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Lote: cddigo o designacion del producto con ndmeros y letras a través del cual se identifica
el lote de produccion y la fecha de fabricacion del medicamento (ARCSA, 2020, p. 17).

6. DESARROLLO

6.1. Limpieza y desinfeccion del establecimiento

- La personal de aseo debe encargarse de realizar la limpieza de todas las areas de la
Proveedora de insumos médicos

- Serealiza una limpieza general todas las mafianas

- Debe existir un dia exclusivo a la limpieza de todas las ventanas y estanterias.

- Se llenara el registro de limpieza (Anexo 4)

6.2.  Limpiezay descongelacion de la refrigeradora

- Sedebe realizar la descongelacion del refrigerador cada tres meses.

- Los medicamentos seran colocados en coolers hasta realizar la limpieza.

- Se debe apagar la refrigeradora antes de descongelar

- Se debe dejar abierta la puerta del refrigerador para que cualquier formacion de hielo se
derrita

- Se limpia el interior del refrigerador con un trapo limpio y seco

- Finalmente se conecta el refrigerador y se espera 30 minutos hasta volver a colocar los
medicamentos

- Se llena el registro de limpieza en el Anexo 5

6.3. Condiciones de almacenamiento de los medicamentos e insumos médicos

a. Temperatura

Las condiciones de temperatura pueden ser las siguientes:
Temperatura ambiente: 15°C a 30°C

Refrigeracion: 2°C a 8°C

Congelacioén: -20°C £ 5°C
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b. Humedad relativa

Humedad relativa: tiene un valor promedio de 65% + 5%

C. Luz
Se debe verificar que los medicamentos e insumos médicos no estén expuestos directamente al

sol, sobre todo en el caso de productos fotosensibles que pueden sufrir algun tipo de alteracion.

d. Ventilacion
En el establecimiento debe existir un adecuado sistema de ventilacion para garantizar que no se

acumulen particulas extrafias o polvo.

6.4.  Control y registro de las condiciones de almacenamiento

a. Temperatura y humedad relativa ambiental

- Se debe ubicar el termohigrometro en la zona de almacenamiento

- Se debe registrar diariamente la temperatura y humedad ambiental, mediante dos
mediciones: 9-10 am y de 16-17 pm.

- Los valores normales de temperatura es de 15°C a 30°C y la humedad relativa de 65% + 5%

- Los valores obtenidos seran registrados en el Anexo 6.

b. Temperatura de refrigeracion

- Se debe ubicar el termohigrémetro en la refrigeradora

- Se debe registrar diariamente la temperatura, con dos mediciones: 9-10 am y de 16-17 pm.
- Los valores normales de temperatura es de 2°C a 8°C

- Los valores obtenidos serén registrados en el Anexo 7.

6.5. Ubicacién de los medicamentos e insumos médicos en las estanterias

- Deben existir areas definidas para los medicamentos e insumos médicos

- Se deben verificar las condiciones de almacenamiento de cada producto
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- Se debe aplicar el sistema FEFO (primero que expira es el primero que sale) para la
ubicacidn de los productos
- Los medicamentos serdn ubicados segun el orden alfabético

- Los insumos médicos seran ubicados en las estanterias correspondientes
6.6.  Etiquetado semaforico de productos

- Se deben colocar etiquetas adhesivas
- Parael etiquetado de los productos se deben utilizar dos colores:
Amarillo: si caduca en menos a 4 meses

BBl si caducan en menos 2 meses

6.7. Devolucion de medicamentos

- El famacéutico debe verificar los productos proximos a caducar

- Se deben ubicar en cuarentena los productos con fecha de caducidad de dos meses

- Ladevolucidn sera tramitada con el proveedor

- Sellenara el registro de devolucion (Anexo 8)

7. BIBLIOGRAFIA

ARCSA. Norma técnica de buenas précticas a establecimientos farmacéuticos. 2022, p.10.
HIDALGO, J. 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. 2021.

OMS. Dispositivos médicos. 2012
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ANEXOS

ANEXO 4: REGISTRO DE LIMPIEZA

E uE.aME:; PROVEEDORA DE INSUMOS
Proveecorz Oe Insumos mw MEDICOS
S——
REGISTRO DE LIMPIEZA DEL ESTABLECIMIENTO
Mes:
Fecha Limpieza de piso Limpieza de Limpieza de Firma Observaciones

ventanas estanterias

RESPONSABLE:
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ANEXO 5: REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESCONGELACION DEL REFRIGERADOR

\V 4 PROVEEDORA DE INSUMOS
P2 I NI,

Proveedorz Oe Insumos Medicus ;

~ ) MEDICOS

REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESCONGELACION DEL REFRIGERADOR

Fecha Limpieza Descongelacion Firma | Observaciones

RESPONSABLE:
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ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS MEDICOS

ANEXO 6: CONTROL DE TEMPERATURA'Y HUMEDAD RELATIVA

E/ "Ir‘ mMﬂa PROVEEDORA DE INSUMOS
Proveegorz 0€ Insumos lmay MEDICOS
i
REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA
Mes:
Fecha Temperatura Humedad relativa Firm
Mafiana Tarde | Promedi | Referenci | Mafian | Tard | Promedi | Referenci a
0 a a e o a

30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%
30°C 65+5%

RESPONSABLE:
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ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS E INSUMOS MEDICOS

ANEXO 6: CONTROL DE TEMPERATURA DE REFRIGERACION

E “I‘amg PROVEEDORA DE INSUMOS
Proveedorz Oe Insumos lmw MEDICOS
S——
REGISTRO DE TEMPERATURA DE REFRIGERACION
Mes:
Dia Temperatura de refrigeracion Firma
Mafiana Tarde Promedio Minimo Méaximo

2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C
2°C 8°C

RESPONSABLE:
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ANEXO 8: REGISTRO DE DEVOLUCIONES

E QE"JML& PROVEEDORA DE INSUMOS
Proveedorz 0e Insumos MW MEDICOS
i
REGISTRO DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS
Fecha:
Producto: medicamento dispositivo médico
Nombre Forma Concentracion Lote Registro | Cantidad | Motivo de
farmacéutica (si aplica) sanitario la
(si aplica) Devolucién

RESPONSABLE:
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ANEXO E: POE DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS MEDICOS

PROVEEDORA DE
INSUMOS MEDICOS

POE SOBRE LA DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS MEDICOS
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1. OBJETIVO

Elaborar un procedimiento estandarizado sobre la distribucion y transporte de medicamentos e
insumos médicos en la Proveedora de Insumos Médicos, de la ciudad de Riobamba.

2. ALCANCE

POE aplicado al proceso de distribucion y transporte de medicamentos e insumos médicos en la
Proveedora de Insumos Médicos, de la ciudad de Riobamba.

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

El POE se realizd en base a la Norma técnica de buenas préacticas a establecimientos farmacéuticos
de la ARCSA 2022.

4. RESPONSABLES

El bioguimico farmacéutico como responsable técnico estard a cargo de dar cumplimiento al POE

de la distribuci6n y transporte de medicamentos e insumos médicos.

5. GLOSARIO

Biogquimico farmacéutico: es el responsable encargado del aseguramiento de la calidad y de dar
cumplimiento a las buenas practicas de recepcion, almacenamiento y dispensacion (ARCSA 2022,
p. 6).

Buenas Practicas de Recepcion, Almacenamiento y Distribucion de medicamentos
(BPRAD): conjunto de normas que deben cumplir las instituciones o establecimientos
farmacéuticos que realizan las actividades de conservacién, distribucion y transporte de los
medicamentos, con base a pardmetros como personal, infraestructura materiales, equipos,

almacenamiento y distribucion (ARCSA 2022, p. 10).
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Dispositivo médico: 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 informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, siendo destinados para el uso en personas con fines médicos

especificos, en los siguientes casos (OMS 2012, p. 8).

Distribucidn: conjunto de actividades que comprende desde la elaboracién del medicamento por

parte del fabricante o empresa hasta que es entregado al consumidor final (ARCSA 2019, p. 11).

Medicamento: es aquella forma farmacéutica que tiene dentro de su composicion principios
activos y excipientes y se utiliza en la profilaxis, diagnéstico y tratamiento de diversas

enfermedades (ARCSA 2019, p. 11).

Retiro del mercado: proceso donde se realiza el retiro de un medicamento que no ha cumplido
con las especificaciones segln las normativas vigentes considerandolo inseguro al poder causar

algun tipo de riesgo a la salud (ARCSA 2019, p. 11).

6. DESARROLLO

6.1. Recepcion de pedido

- Los clientes via online solicitan los medicamentos o dispositivos médicos que requieren

- Se determina la fecha de preparacion del pedido y de distribucién de los productos

6.2. Despacho de productos

- Se seleccionan los productos solicitados por los clientes

- Se verifica la integridad de los productos que seran distribuidos (en buen estado, sin roturas
o0 sefiales de deterioro)

- Se colocan los productos en cajas y se etiquetan con el nombre, cantidad, fecha  de
caducidad y el lote correspondiente

- Se llenara el registro de distribucién

- Serealiza la facturacion

- Seemite la guia de remision
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Se ubican las cajas de productos en la zona de distribucion

Se verifica el transporte y los datos del transportista

Se verifica que el vehiculo de transporte esté limpio y cuente con adecuado mantenimiento,

- Se embarcan las cajas de los productos garantizando los pardmetros de calidad

6.3. Transporte de los productos

- Se le entrega al transportista la ruta de distribucion de los productos y las facturas
correspondientes

- El transportista debe entregan los productos al cliente, verificando las especificaciones y el
buen estado de cada medicamento e insumo médico

- El transportista debe comunicarse con el encargado de administracion de PIM en caso de
presentar alguna eventualidad con los productos transportados

- Sino existe ninguna novedad, el transportista debe entregar los productos y se firma el anexo
9
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ANEXOS

ANEXO 9: REGISTRO DE DISTRIBUCION DE LOS PRODUCTOS

P . I IV PROVEEDORA DE INSUMOS
— wTnTaANaAaAS

Proveecora Oe Insumos Medicus MEDICOS

S ——

REGISTRO DE DISTRIBUCION

Fecha:

Producto Descripcion Cumpli6 con las Observaciones
especificaciones del cliente

Si No

RESPONSABLE:
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