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RESUMEN

La investigacion Implementar las Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion de
medicamentos en la bodega general del Hospital provincial General Docente Riobamba, realizo
una evaluacion inicial, mediante observacion directa, entrevista, encuesta, lista de chequeo e
inventario, con el fin de ejecutar una intervencion que permitiera la implementacion de las
normativas. Se conocid la inexistencia de Procedimientos Operativos Estandar para establecer las
funciones y responsabilidades del personal, ademas de la falta de capacitacion sobre la normativa
vigente. Todo lo anterior, permitié una intervencion para conseguir condiciones minimas para la
implementacion de un adecuado almacenamiento y distribucion de medicamentos, que consistio
en identificacion de zonas, clasificacion de medicamentos, implementacion de un sistema de
semaforizacion para control de fechas de caducidad, elaboracién de Procedimientos Operativos
Estandar y capacitacion. Las condiciones iniciales permitieron establecer porcentajes con
respecto al cumplimiento en forma general de la normativa, obteniéndose 24.24% de
cumplimiento total, 27.28% parcial y 48.48% incumplimiento, representada por: falta de
identificacion y delimitacion de areas, distancias no acordes entre pallets de almacenamiento,
incorrecta recepcion de medicamentos, almacenamiento aleatorio y distribucion sin aplicacion
del sistema First Expiry First Out (FEFO). De igual manera, durante la intervencion, se aplicaron
periddicamente listas de chequeo de las condiciones con el objetivo de constatar el gradual avance
de la misma. Finalmente, se concluye que la implementacién de BPAD, fue un trabajo oportuno
y favorable para el almacén, ya que el 87% del personal considera que las actividades realizadas
contribuyeron a mejorar el almacenamiento y distribucién de medicamentos, ademas se evidencio
en la dltima lista de chequeo cumplimiento total en la mayoria de los parametros establecidos en
la normativa vigente. Se recomienda al personal de la bodega general del Hospital Provincial
General Docente Riobamba dar continuidad al trabajo de implementacién de las Buenas Practicas

de Almacenamiento y Distribucién de medicamentos.
Palabras Claves: < SISTEMA FEFO> <BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y

DISTRIBUCION (BPAD)> < PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS STANDAR> <HOSPITAL
PROVINCIAL GENERAL DOCENTE DE RIOBAMBA><RIOBAMBA (CANTON)

XVi



ABSTRACT

The research Implementing the Good Practices of Storage and Distribution of medicines in the
general warehouse of the Hospital Provincial General Docente de Riobamba, conducted an initial
evaluation, by direct observation, interviews, surveys, checklists and inventory in order to execute
an intervention that allow the implementation of the normative. It was known that there is lack of
Standard Operating Procedures to establish functions and responsibilities of the personnel, as well
as lack of training on the current regulations. All of the above stated allowed an intervention to
achieve minimum conditions for the implementation of an adequate storage and distribution of
medicines, where zones were identified, classification of medicines, implementation of a traffic
light system to control expiration dates, and to elaborate Standard Operatives Procedures and
Training. The initial conditions allowed to establish percentages regarding general compliance of
the norm, obtaining 24.24% of total compliance, 27.28% partial and 48.48% almost half of non-
compliance, represented by: lack of identification and delineation of areas, incorrect distances
between storage pallets , incorrect medication reception, random storage and distribution without
the application of the First Expiry First Out (FEFO) system. Similarly, during the intervention,
checklists of the conditions were regularly applied to verify the gradual progress. Finally, the
conclusion is that the implementation of BPAD was opportune and favorable for the warehouse,
since according to a satisfaction survey applied to the personnel 87% of the staff considered that
the activities carried out contributed to improve the storage and distribution of medicines, in
addition the last checklist evidenced that there is total compliance in most of the parameters
established in the current normative. It is recommended to the staff of Hospital Provincial General
Docente de Riobamba to continue the work of implementing the Good Practices of Storage and

Distribution of medicines.
KEY WORDS: <FEFO SYSTEM> <GOOD PRACTICES OF STORAGE AND

DISTRIBUTION (GPSD)> <STANDARD OPERATING PROCEDURES> < HOSPITAL
PROVINCIAL GENERAL DOCENTE DE RIOBAMBA (CANTON)
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INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud a través de un comité de expertos ha elaborado informes
técnicos para el almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos, los cuales establecen
un conjunto de normas minimas con respecto a: instalaciones, equipamiento y procesos
operativos. Estas medidas se han implementado en distintos paises a nivel mundial adaptandolas
a sus propias legislaciones y necesidades, con el fin de conseguir una red de almacenamiento y

distribucion de medicamentos de calidad, hasta su destino final, es decir el paciente. (Secretaria de
Salud Pdblica, 2013).

Las Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medicamentos
constituyen un elemento fundamental dentro de toda institucion destinada al manejo de productos
farmacéuticos, la cual establece la base para precautelar las propiedades y caracteristicas
fisicoquimicas, microbiol6gicas y farmacol6gicas de medicamentos, siendo el profesional
Bioquimico Farmacéutico quien coordina las actividades para el cumplimiento de esta norma

(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2014).

En Sudamérica se han realizado varios estudios acerca del almacenamiento y distribucion de
medicamentos, siendo los paises de Colombia, Pert, Chile y Bolivia por citar algunos, los que

han desarrollado reglamentos y guias para el cumplimiento de esta normativa.

En Ecuador, la ley orgénica de salud en su articulo 154 establece que el “ Estado garantizara el
acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y uso racional”, por lo que mediante el
Acuerdo Ministerial N° 00000914 del 28 de diciembre del 2009, expidi6 la Guia para la
Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos en el Ministerio de Salud Publica, y el Manual
de Procesos para la Gestién del Suministro de medicamentos a través del Acuerdo Ministerial N°
00000915 del 28 de diciembre del 2009. (Ministerio de salud ptblica, 2011)

La inexistencia o inadecuada implementacion de este reglamento en los establecimientos
farmacéuticos y en especial en las instituciones hospitalarias generan importantes inconvenientes,
que pueden verse reflejado en la estabilidad de medicamentos y, por tanto, en la efectividad de

éstos.



La infraestructura y el espacio fisico de una bodega no acorde con los lineamientos referentes al
control de temperatura, humedad y luz, distribucion de las diferentes areas de recepcion,
almacenamiento, cuarentena, despacho, rechazo, devolucion entre otras, ocasionan confusiones y
riesgo de contaminacion, que influyen directamente en el proceso de dispensacion de

medicamentos.

El incumplimiento de estas normativas presentan un efecto negativo respecto al control de
rotacion de stock y fechas de vencimiento, pues al no estar implementado el sistema de rotacion
de inventarios como FEFO (First Expiry First Out) o PEPS ( Primero que expira primero que
sale), o el FIFO ( First in first out) o PIPS(Primero que ingresa primero que sale) para la
distribucion de medicamentos, se produce el almacenamiento de productos caducados que

ocasionan pérdidas econdmicas para las instituciones de salud y el Estado.

El Hospital Provincial General Docente Riobamba, corresponde a la unidad de mayor
complejidad en la provincia dentro del sistema de salud del Ministerio de Salud Publica, destinada
a brindar atencion especializada, preventiva, de recuperacion y rehabilitacion a los usuarios de las
diferentes especialidades médicas; la atencion esta dirigida a usuarios con patologias agudas y

cronicas (Hospital Provincial General Docente Riobamba, 2016).

La investigacion tiene como fin Implementar las Buenas Précticas de Almacenamiento y
Distribucion de medicamentos en la bodega general del H.P.G.D.R, a través de una evaluacion
de las condiciones iniciales del almacén empleando instrumentos como observacion directa,
inventarios y lista de chequeo establecidas en la normativa, sus resultados permiten la realizacion
de una intervencion en la organizacion y funcionamiento de la bodega para obtener las
condiciones minimas necesarias en el almacenamiento y distribucidn, asegurando la calidad de
los farmacos, identificacion de medicamentos préximos a vencer y el manejo adecuado de la
documentacion necesaria para la trazabilidad de los mismos, afirmando de esta forma una correcta

distribucion y dispensacion de los medicamentos al paciente.



CAPITULO I

1 MARCO TEORICO

1.1  Medicamento

El acuerdo ministerial No. 00004712 define a los medicamentos como toda preparacion o forma
farmacéutica desarrollada por una sustancia 0 mezcla de sustancias, con peso, volumen y
porcentajes constantes, realizada en laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos,
envasada o etiquetada para ser distribuida y comercializada como eficaz para diagnostico,
tratamiento, mitigacién y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el
restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de las funciones organicas de los seres

humanos. (Ministerio de Salud Pablica, 2014)

1.1.1 Clasificacién de medicamentos

Los medicamentos presentan multiples clasificaciones de acuerdo a sus caracteristicas y forma de
presentacién, sin embargo, para este estudio se ha considerado las referentes a su funcionalidad y
clasificacion anatémica, terapéutica y quimica (ATC) empleada en el cuadro nacional de

medicamentos basicos de Ecuador novena edicion (Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos, 2014).

1.1.1.1 Clasificacion segun su funcionalidad

De acuerdo a la funcion que desempefian los medicamentos se clasifican en:

Medicamentos esenciales: Corresponden al grupo que cubren las necesidades de atencion de

salud prioritarias de la poblacion. Su seleccion se hace atendiendo a la prevalencia de las

3



enfermedades y a su seguridad, eficacia y costo-eficacia comparativa. En los centros de salud,
deben estar disponibles en todo momento, en cantidades suficientes y en formas farmacéuticas

apropiadas, con una calidad garantizada. (Organizacién Mundial de la Salud, 2001)

Medicamentos vitales: Son aquellos que no pueden suprimirse sin provocar graves
consecuencias a los pacientes o que son de importancia primordial en los servicios de salud,

corresponden a los medicamentos calificados como preventivos y vacunas. (Medicamentos vitales no

disponibles: analisis de reglamentacion nacional e internacional, propuesta de actualizacion del listado nacional., 2008)

Medicamentos no vitales: Constituyen de menor rotacién, por la baja frecuencia y gravedad de

las patologias para las cuales estdn indicados. (Medicamentos vitales no disponibles: analisis de

reglamentacién nacional e internacional, propuesta de actualizacion del listado nacional., 2008)

1.1.1.2 Clasificacion Anatomica, Terapéutica, Quimica (ATC)

En 1996, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), promovi6 el Sistema ATC, como estandar
universal para estudios de utilizacion de medicamentos, que permitan su comparacion sistematica,
en términos de consumo, situacion del mercado, gasto, tendencias de los patrones terapéuticos; v,

posibilite la implementacién de actividades de farmacovigilancia. (Comision Nacional de Medicamentos

e Insumos, 2014)

La Clasificacion ATC es un sistema alfa numérico de codificacion, indicaciones terapéuticas y la
estructura quimica del farmaco, integrada por letras y nameros, desagregada en cinco niveles

(Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos, 2014) tal como se muestra en la tabla 1-1.

Tabla 1-1: Clasificacién Anatdmica, Terapéutica, Quimica (ATC) por niveles.

Niveles Indicacion
Primero Alfa Grupo Anatémico: Organo, Aparato o Sistema sobre el que actla
A Tracto alimentario y metabolismo
B Sangre y 6rganos formadores desangre
C Sistema cardiovascular
D Dermatoldgicos
G Sistema genitourinario y hormonas sexuales
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Preparados hormonales sistémicos

Anti infecciosos para uso sistémico

Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores

Sistema musculo esquelético

Sistema nervioso

Productos antiparasitarios

Sistema respiratorio

w 1 v Z Z r| « T

Organos de los sentidos
Vv Varios

Segundo Numeérico | Grupo terapéutico principal

Tercero Alfa Subgrupo terapéutico

Cuarto Alfa Subgrupo quimico terapéutico

Quinto Numeérico | Principio activo

Fuente: (Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos, 2014)
Realizado por: COBA, Sonia,2016, 2016

1.2 Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucién de medicamentos

Las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién (BPAD) de medicamentos constituyen
un conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir los establecimientos encargados
de importacion, provision y comercializacion de productos farmacéuticos y afines con el objetivo
de mantener y garantizar la calidad, la conservacion y el cuidado de los farmacos y dispositivos
meédicos durante su permanencia en el almacén, bodega o farmacia; ademas, de controlar
permanentemente los riesgos de contaminacién cruzada, confusiones y/ o mezclas durante todas
las fases involucradas en los procesos de Compra, Recepcién, Almacenamiento, Transporte y

Distribucién de los medicamentos. (Espinoza, y otros, 2008)

Los elementos basicos necesarios para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion de medicamentos son Infraestructura, organizacion, equipos,

personal y procedimientos operativos, los cuales se detallan a continuacion:



1.2.1 Infraestructura

La normativa establece que la infraestructura y espacio fisico de los establecimientos, estaran
directamente relacionadas con las necesidades de almacenamiento y distribucion, en funcion al
volumen de los productos y criterios de despacho, (Ministerio de Salud Piblica del Ecuador, 2014)
encontrandose las caracteristicas especificas para este aspecto en la Guia para la recepcion y

almacenamiento de medicamentos del Ministerio de salud publica, 2009.

1.2.2  Organizacion de la bodega

En relacion a este aspecto la normativa indica que los establecimientos deberan contar con
capacidad suficiente para permitir un adecuado almacenamiento de los productos, a fin de
minimizar confusiones, riesgos de contaminacion y brindar una rotacion ordenada de los
inventarios, para lo cual contaran con areas rotuladas y delimitadas de las zonas que se detallan a

continuacion: (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2014).

1.2.2.1 Zona de Recepcion

El &rea de recepcion esta destinada a la revision de los documentos entregados por el proveedor
y a la verificacion administrativa de los medicamentos, los cuales son colocados sobre pallets

previo el ingreso al area de almacenamiento. (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador, 2014)

1.2.2.2 Zona de Cuarentena

Corresponde al lugar de aislamiento de medicamentos hasta la verificacion técnica por parte del

bioguimico farmacéutico o quimico farmacéutico que decide su aprobacion o rechazo por parte



del responsable. (Ministerio de Salud Publica Nicaragua, 2002), siendo su acceso restringido al personal

no autorizado. (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2014)

1.2.2.3 Zona de Almacenamiento

Es el sitio destinado a almacenar los medicamentos en estanterias, pallets y armarios, en
condiciones especiales de temperatura, humedad y luz, para avalar la calidad y eficacia terapéutica
de los mismos. (Vilca, 2009). Ademas, el espacio fisico debe facilitar la limpieza y el movimiento

tanto del personal como de medicamentos. (Ministerio de Salud Pablica(MSP), 2009)

Las bodegas de los establecimientos de salud disponen de varios sistemas para el almacenamiento

de farmacos, entre los cuales se citan (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador, 2009):

1. Fijo. - Este sistema tiene como objetivo colocar los medicamentos en lugares especificos y
previamente determinados, siendo los mas caracteristicos por: orden alfabético ya que facilita
la realizacion de inventarios y elaboracion de pedidos, grupo farmacoldgico al agrupar
farmacos con el mismo mecanismo de accién y forma farmacéutica por optimizar espacio y

evitar errores en la distribucién. (Snow, 2003)

2. Fluido, al azar o caotico. - Conocido como almacenaje a “hueco libre” porque los
medicamentos se hallan sin ubicacidn especifica, es decir, se colocan en cualquier espacio
disponible de la bodega, de tal forma que diferentes lotes de un farmaco pueden guardarse en

varios lugares. (Urzelai, 2006)

3. Semifluido. — El almacenamiento semifluido no es muy empleado, consiste en la
combinacion de los dos sistemas anteriormente mencionados, la modalidad de fluido se lo
emplea para cantidades grandes o de reserva en tanto que el sistema fijo se lo utiliza para

almacenar cantidades pequefias proximas a despachar. (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador,
2009)

Ademas, en la zona de almacenamiento se identifican &reas rotuladas y delimitadas para:

1. Area de medicamentos controlados. - En esta area se encuentran los medicamentos que

contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas, por lo cual el acceso es restringido y su
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almacenamiento serd en un armario con llave, cumpliendo las regulaciones nacionales e

internacionales. (Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud (UNIMED), 2004)

2. Area de medicamentos con cadena de frio. - Es un area especial porque dispone de equipos
para el control de temperatura y humedad, que se verificaran y registraran diariamente.

3. Area para devoluciones o retiro del mercado. — Es un area restringida, en la cual los
medicamentos se encuentran debidamente identificados para su devolucién a los laboratorios

farmacéuticos o su retiro del mercado. (Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud (UNIMED),
2004)

4. Area para rechazos y bajas. — En este lugar se ubican los medicamentos que fueron

rechazados o dados de baja hasta determinar su disposicion final (Ministerio de Salud Pablica del
Ecuador (MSP), 2013).

5. Area para materiales inflamables, productos radioactivos, productos citotoxicos,
explosivos y otros similares. — Esta area cuenta con medidas de seguridad apropiadas,
almacenando lo productos bajo condiciones de alta seguridad (condiciones especiales de
temperatura y humedad) (Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud (UNIMED), 2004)

1.2.2.4 Zona de embalaje y despacho

Es un area destinada para el embalaje o preparacion de los medicamentos o productos

farmacéuticos afines que van a ser distribuidos (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador, 2009).

1.2.25 Zona administrativa y auxiliar

La zona administrativa esta destinada a la preparacion y archivo de documentos de los diferentes
procesos operativos que se efectué en la bodega, mientras que los servicios higiénicos y cuarto de

limpieza ubicadas fuera del area de almacenamiento conforman la zona auxiliar. (Unidad de
Medicamentos y Tecnologia en Salud (UNIMED), 2004)



1.2.3 Equipos

En una bodega la eficacia de un sistema de almacenamiento se incrementa con el uso adecuado
de sus recursos correspondiente a mobiliarios y equipos, entre los cuales se enuncian: Estanterias
para un acceso féacil y méaximo aprovechamiento del espacio, pallets en el apilado de
medicamentos, termometros y termohigrémetro para el control de temperatura y humedad
relativa, extintores y botiquin de primeros auxilios por seguridad laboral, Coches manuales,

coches hidraulicos y montacargas como equipo de movilizacion. (Ministerio de Salud Pdblica del
Ecuador (MSP), 2013).

1.2.4 Personal

Este es un aspecto fundamental en la normativa al constituir una herramienta indispensable en el
cumplimiento de las BPAD, por tal motivo el personal que labora en el almacén es calificado,
capacitado y posee un conocimiento técnico suficiente para implementar y mantener un sistema
que garantice el cumplimento de las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte. Las funciones, responsabilidades y atribuciones para cada profesional
se detallan especificamente en el Reglamento para la gestion del suministro de medicamentos y

control administrativo y financiero. (Ministerio de salud publica, 2011)

1.3 Procedimientos Operativos

La normativa sefiala que los procedimientos operativos se aplican antes y durante el
almacenamiento de medicamentos en las bodegas, farmacias y botiquines de los hospitales y las
diferentes areas de salud, siendo éstos: Recepcién, Ingreso y ubicacién de medicamentos,

Almacenamiento, Control de Inventarios y Distribucidn, los cuales se detallan a continuacion:
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009)



1.3.1 Recepcion, ingreso y ubicacién de medicamentos

Tabla 2-1: Procesos operativos de recepcion, ingreso y ubicacion de medicamentos.

Responsable Actividad Registro Indicacion
Devolucion del
Guarda almacén | ., . . ) | Nota de | medicamento  por
Recepcion Adminstrativa ) o
e e novedades incumplimiento de
«Verificacion de especificaciones S
establecidas en el contrato especificaciones
\ J/
Bioguimico r N\ | Reporte de

Recepcion Técnica

«Revision de documentos, envase
terciario, secundario, primario y técnicas
L medicamento

farmacéutico especificaciones

Guarda almacén | Y | Acta  entrega-

Registro de datos en el Acta entrega- recepcion
recepcion

Nota de ingreso

Guarda almacén | . | abodega
Ingreso de cantidades al sistema de
informacién
Auxiliar Tarjeta kardex
administrativo r )

Ingreso de medicamentos en el kardex

Auxiliar de

bodega s )
Ubicacién de los medicamentos segln

el sistema FEFO

Guarda almacén

Seguimiento y evaluacién al proceso.

Fuente: (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009)
Realizado: COBA, Sonia,2016, 2016
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1.3.2  Almacenamiento y control de inventario

Tabla 3-1: Procesos operativos de almacenamiento y control de inventario.

Responsable Actividad Registro Indicacion
Auxiliar de Registro de temperatura
bodega Lectura de y humedad relativa
temperatura y
humedad relativa
Guarda Registro de control de
almacén/ vencimiento por afios

Auxiliar de
bodega

Guarda almacén

Guarda
almacén/
Auxiliar de
bodega

Control mensual de
rotacion de stock y

fechas de vencimiento

Vs

Bioguimica

farmacéutica

~N

Control mensual del
estado de
conservacion de los
medicamentos

Control del inventario

fisico periddico y
general

Seguimiento y
evaluacion del
proceso

Registro de bajas por

averias

Medicamentos

con signos de falla
de calidad,
traslado a la zona

de devolucion.

Registro de inventario

Informar

periédicamente al
Comité de
farmacoterapia el
desabastecimiento

de medicamentos.

Fuente: (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009)
Realizado: COBA, Sonia,2016, 2016
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1.3.3 Distribucién

Tabla 4-1: Proceso operativo de distribucion

Responsable Actividad Registro Indicacion
Jefe de las Formulario
Unidades Procesamiento de de
operativas requerimientos requerimiento
(satélites) de
medicamentos
4 N\
Bioquimica
farmacéutica Autorizacion de entrega
. J
Auxiliar de
bodega ( h
Preparacion del pedido a
entregar( seleccién/ embalaje)
. J
Guarda almacén/ Nota de egreso El original queda de
Auxiliar de ~N constancia la salida del
bodega medicamento del
Descarga del inventario inventario general.
La copia firmada se
y entrega al solicitante
. 4 3\
Auxiliar de
bodega Entrega del pedido
| J
4 3\
Bioquimica o ]
farmacéutica Seguimiento y evaluacion del
proceso
| J

Fuente: (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009)
Realizado: COBA, Sonia, 2016
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Ademés, el reglamento establece procedimientos adicionales de gran importancia para la
implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento y distribucion de medicamentos,

definiéndose en el siguiente esquema. (Tabla 5-1).

Tabla 5-1: Procedimientos adicionales importantes en la implementacion de BPAD.

Procedimiento Responsable Registro Indicacion

Devolucién Guarda almacén/ | Nota de | Evaluar el motivo de Ila
Responsable de bodega devolucion devolucion.

Bajas y eliminacion de | Guarda almacén Informar  al departamento

medicamentos administrativo la existencia de

medicamentos deteriorados 0
vencidos para el proceso
establecido de acuerdo a las leyes

y normas vigentes

Auto inspecciones Guarda almacén/ | Lista de | Se realizaran cada semestre, a fin
Bioguimico farmacéutico chequeo para | de establecer las condiciones de

auto inspeccién | almacenamiento.

Saneamiento/ higiene y | Guarda almacén/ Auxiliar | Registro de | Se efectuara de acuerdo al

limpieza de bodega limpieza cronograma establecido en la
guia del MSP.

Capacitacion y | Guarda almacén/ | Registro de | La capacitacion debe ser continua

entrenamiento Bioquimico farmacéutico capacitacion y debe evaluarse su efectividad

periddicamente, ademas deben
estar al alcance de todo el
personal y llevar un registro de
dicho programa. (Direcci6n
General de  Medicamentos,
Insumos y Drogas.(DIGEMID))

Fuente: (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009)
Realizado: COBA, Sonia, 2016
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CAPITULOII

2 MARCO METODOLOGICO

2.1 Disefio de la investigacion

El disefio de la investigacion contempld la observacion de las actividades que se realizan en la
bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba, solicitando ocasionalmente
a las bioguimicas farmacéuticas y al personal de bodega con mayor experiencia su apoyo para la
identificacion de factores que afecten la estabilidad, seguridad y eficacia de los medicamentos
almacenados, recopilando la informacion por medio de entrevistas semi-estructuradas.

Adicionalmente, se aplico la lista de chequeo establecida por el Ministerio de Salud Publica para
realizar la inspeccion de las condiciones reales del almacenamiento, utilizando igualmente los
inventarios de medicamentos presentes en la bodega general de la institucion para abril del 2016,
con el fin de determinar la rotacion de los mismos. Los resultados obtenidos se analizaron con

técnicas estadisticas y software especializado.

2.2 Tipo de investigacion

¢ Nivel: Descriptivo—» Por los objetivos de la investigacion.
e Disefio: Longitudinal — Por programar un cambio en el entorno del grupo de estudio.
e Tipo de datos: Cuanti-cualitativo — Por el tipo de datos a analizar

e Temporalizacion: Longitudinal — Por el periodo de tiempo de la investigacion

2.3 Método de investigacion

Para la implementacion de las Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion de

medicamentos se llevaron a cabo las siguientes fases:
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Valoracion inicial de la bodega general con el fin de generar la linea base de la

investigacion.

Intervencion que permitié la reubicacion y ordenamiento de las areas de la bodega
conformadas por las zonas de: recepcion, almacenamiento, cuarentena, embalaje-
despacho y administrativa- auxiliares. Para llevar a cabo el proceso, se realizé la
identificacion de las areas y caracterizacion de las perchas para una adecuada ubicacion
de los medicamentos y establecimiento del sistema de distribucion FEFO (primero que

expira, primero que sale).

Andlisis del inventario general de medicamentos como herramienta Gtil en la

determinacion de la caducidad de los farmacos.

Estructuracién de la documentacién necesaria para el cumplimiento de la normativa, entre
las que se incluyen los Procedimientos Operativos Estandar de las actividades que se
realizan en las diferentes zonas de la bodega. Para ello, se adaptaron algunos formatos
establecidos en la Guia para la Recepcion y Almacenamiento de medicamentos del

Ministerio de Salud Publica a las necesidades propias del hospital.

Proceso de capacitacion al personal de bodega, incluidas bioquimicas farmacéuticas y
auxiliares de farmacia del hospital, sobre las definiciones, reglamento vigente (Acuerdo
No. 00004872) y condiciones de trabajo que implican las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion dentro de un almacén especializado de medicamentos,
todo esto con la finalidad de asegurar que los farmacos estén conservados, manipulados
y distribuidos en dptimas condiciones, salvaguardando su calidad, seguridad y eficacia.
En tal sentido y con el fin de evaluar la capacitacion realizada se aplico una encuesta de

opinién al personal capacitado.

Finalmente, la ejecuciéon de las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de medicamentos, por medio de la aplicacion de los Procedimientos
Operativos Estandar y la documentacién correspondiente para cada proceso. Para la
constatacion de los logros alcanzados después de la implementacion se emple6 una lista

de chequeo de evolucion y una encuesta de satisfaccion al personal de la bodega.
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2.4  Técnicas de investigacion

La investigacion, se desarrollo utilizando tres técnicas, la observacion, la entrevista y la encuesta.
La observacion se realizo en las diferentes etapas de la investigacion, la técnica permitio al
investigador involucrarse con el personal de bodega sin influir en el comportamiento y visualizar
aspectos relevantes para el almacenamiento y distribucion de medicamentos que de acuerdo a la
normativa corresponden a: infraestructura, organizacion, equipos, personal y procedimientos
operativos, tomando informacion y registrandola para su posterior analisis. La técnica de
entrevista utilizada para las bioquimicas farmacéuticas y el personal que labora en la bodega
permitio obtener datos a través del didlogo entre dos o mas personas, el investigador con una
entrevista sema-pautada de cinco preguntas recopilé informacion de tres individuos claves para
interpretar aspectos concretos en el area de la investigacion. La encuesta de opinidn fue la técnica
determinada para recolectar los datos de la poblacion objeto de estudio, utilizando preguntas
cerradas para recopilar las opiniones de interés a la investigacién, los formularios completados

con datos cualitativos principalmente se recopilaron después de efectuada la capacitacion. (Portal

de relaciones publica, 2001)

2.5 Poblacion y muestra

2.5.1 Poblacion

La poblacion estuvo conformada por las bioquimicas farmacéuticas y el personal que labora en la
bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba, durante el periodo de la

investigacion.

2.5.2 Muestra

Para determinar la muestra se emple6 muestreo no probabilistico, utilizando como criterio de
inclusion la voluntad del personal en participar en la investigacion, aportando sus perspectivas

con veracidad en la encuesta. EI nimero de participantes fue de 8 personas.
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2.6  Sistema de variables

2.6.1 Variable Dependiente

La variable dependiente en el estudio es las Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucién.

2.6.2 Variable Independiente

La variable independiente es la Implementacién de Buenas préacticas.

2.7 Instrumentos y técnicas de investigacion

2.7.1 Encuesta

Se realiz6 una encuesta de opinidn (Anexo A) y satisfaccion (Anexo B), disefiadas con siete y tres
preguntas cerradas respectivamente, que recogian informacion cualitativa, con ponderacién de Si,

No y algo para su analisis.

2.7.2 Entrevista semi- estructurada

Las entrevistas semi-estructuradas presentaban cinco preguntas abiertas, con el fin de obtener la
opinién del personal y permitir al investigador enfatizar sobre los topicos a abordarse en la

investigacion para establecer enfoques mas idoneos que faciliten el estudio planteado.
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2.7.3 Inventario

El andlisis del inventario como herramienta Gtil para determinar aspectos como frecuencia,

clasificacion por diversos criterios y caducidad de los farmacos en la bodega general del hospital.

2.7.4 Lista de chequeo

Para contribuir a la inspeccién de las condiciones reales del almacenamiento se empled la lista de
chequeo del Ministerio de Salud Publica, y para su analisis se utiliz6 las calificaciones de 0 no
cumple, 1 cumple parcialmente y 2 cumple totalmente.

2.8 Validez

Para asegurar la validez de la encuesta, y utilizar las preguntas por cada dimension, se
mantuvieron reuniones con los tres expertos determinados y los tutores del trabajo final de grado,
realizandose un analisis semantico de los cuestionarios escritos, se reviso la redaccion y estructura

gramatical, de las preguntas estructuradas en base a la investigacion.
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CAPITULO 11

3 RESULTADOS

Los resultados del trabajo de investigacidn realizado en la bodega del Hospital Provincial General

Docente Riobamba siguen el orden de los objetivos trazados y se detallan a continuacion.

3.1 Valoracién inicial de la organizacion y funcionamiento antes de la intervencion en la

bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba.

La linea base que se levantd en la institucion tuvo por objetivo proporcionar informacion para
monitorear y evaluar el progreso y eficacia del funcionamiento de la bodega general de
medicamentos para después poder verificar cambios al complementarse la implementacion de
buenas précticas. El disefio de la investigacion buscé medir el cambio antes y después de la
intervencion, por lo que se realizo: evaluacion e inspeccion de las condiciones, observacion,
entrevistas, listas de chequeo y levantamiento de inventario de la bodega general del hospital,
considerando las buenas préacticas de almacenamiento y distribucion de medicamentos, que
incluyen aspectos como: Infraestructura, organizacion de la bodega, equipos, personal y
procedimientos operativos, en este contexto los resultados obtenidos se detallan en los parrafos

siguientes:

3.1.1 Infraestructura

La infraestructura de la bodega de un establecimiento de salud estd relacionada con las
necesidades de almacenamiento de medicamentos, en base al volumen de los productos, criterios
de despacho y distribucion (Ministerio de Salud Piblica del Ecuador, 2014), por lo cual una infraestructura

adecuada requiere el analisis de las siguientes caracteristicas:
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El disefio de las instalaciones para una bodega de medicamentos establecido por la Guia para la
Recepcion y Almacenamiento de medicamentos del Ministerio de Salud, determina que “las
instalaciones se encontraran en una sola planta, en una zona segura, de facil acceso, que cuente
con servicios basicos” (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009). La bodega general del Hospital
Provincial General Docente Riobamba se encuentra ubicada en el primer nivel del
establecimiento, ocupando una sola planta de acuerdo a lo estipulado, su posicion es la parte
posterior del hospital frente al estacionamiento, lo que facilita el ingreso de medicamentos de los

diferentes laboratorios y proveedores (Figura 1-3).

Figura 1-3: Fachada de ingreso a la bodega utilizada para la llegada de medicamentos.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

“Las instalaciones deberan disponer de ventilacion e iluminacion adecuada, suministro de
electricidad seguro y de suficiente capacidad para permitir un eficiente desarrollo de las
actividades, asi también deberan contar con un sistema de iluminacion de emergencia, se
evitaran ventanas grandes a fin de conservar la temperatura del interior y evitar el ingreso de

agentes externos.” (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2014)

La bodega general presenta 21 ventanas, las cuales poseen la misma altura (60cm) pero difieren
en el ancho siendo sus valores de 75cm y 120 cm, encontrdndose a una altura de 1,90 m del piso
protegidas para evitar el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo, entre otros cumpliendo de esta
forma con la normativa.

Con respecto a la ventilacion esta es adecuada, mientras que la iluminacion es parcialmente buena,
ya que existen fluorescente en mal estado y los que funcionan presentan una intensidad luminica
reducida, debido a diferentes factores como polvo en las lamparas, dafios en las luminarias, entre
otros. Se verificd, ademas, que la luz es obstruida por los cartones de medicamentos que se

encuentran sobre las perchas (Figura 2-3).
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Los fluorescentes son largos en su totalidad y no cuentan con protecciones en caso de roturas. En
relacion al suministro de agua potable y drenajes, cabe mencionar que la bodega carece de estos

Servicios.

Figura 2-3: Obstruccion de luz por almacenamiento de cartones y fluorescentes dafiados.
Realizado por: COBA, Sonia,2016

Adicionalmente, en el interior cuenta con servicios de luz, teléfono, internet, no encontrandose
llaves de agua, ni servicios higiénicos. No presenta humedad, goteras y filtraciones, a pesar de
que existen tuberias que cruzan la bodega de extremo a extremo en la parte superior del techo,

que pertenecen a las plantas altas del hospital. (Figura 3-3).

Figura 3-3: Cruce de cafierias por el area de la bodega general del Hospital Provincial General

Docente Riobamba
Realizado por: COBA, Sonia, 2016
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El tamafio estandar de una bodega no esté establecido por la normativa vigente, sélo se acota que
el espacio deberd tener la suficiente capacidad, la bodega del hospital presenta aproximadamente
un area de 280 m? que permiten condiciones minimas de almacenamiento y una rotacion correcta
de las existencias, si bien no facilita completamente el movimiento del personal y los farmacos

admite que se desarrollen las actividades.

La Guia para la recepcion y almacenamiento de medicamentos establece, “el almacén donde se
mantienen los medicamentos debe encontrarse lejos de fuentes de contaminacién” (Ministerio de
Salud Pdblica del Ecuador, 2009), sin embargo, la bodega general se encuentra a tres metros de la cocina
principal del hospital, de la cual emanan vapores en los momentos de mayor uso (Figura 4-3),

originando una contaminacidn indirecta para el almacenamiento de medicamentos.

) W ALK 3»% /

Figura 4-3: Emanacion de vapores de la cocina principal del Hospital Provincial General Docente

Riobamba.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

De acuerdo al reglamento para la recepcion y almacenamiento de medicamentos, “las paredes
deberan ser de facil limpieza ” (Ministerio de Salud Piblica del Ecuador, 2014). En referencia a las paredes
y pisos de la bodega en estudio, se observo que las paredes tenian una altura de 2.50 m, se
encontraban enlucidas y pintadas de color blanco y aunque la pintura no era lavable se
encontraban limpias. De igual manera, los pisos tenian baldosas que facilitaban la limpieza, sin
embargo, en areas determinadas se encontraban deterioradas, con roturas en diferentes partes, lo
que provocaba acumulacion de particulas de polvo y riesgos de accidentes personales (Figura 5-
3).
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Figura 5-3: Estado de pisos de la bodega general del Hospital Provincial General Docente

Riobamba 2016.
Realizado por: COBA, Sonia,2016

3.1.2 Organizacion de la bodega

De acuerdo a la normativa para la recepcién y almacenamiento de medicamentos, “la
organizacion de la bodega responde al flujo unidireccional de actividades en los diferentes sitios
de trabajo, siendo obligatorio que las zonas de la bodega se encuentren identificadas en forma
clara, ademas por motivo deberan colocarse los medicamentos en contacto con el piso, las
paredes o el techo” (Ministerio de Salud Pdblica del Ecuador, 2009).

En la bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba no se observd
delimitacion de las &reas, ni identificacion alguna, lo cual, ocasionaba confusion entre los
medicamentos en proceso de ingreso, almacenados, en cuarentena, vencidos y los pertenecientes

a programas diferentes, como los de maternidad gratuita y donaciones.

El &rea de recepcion no se encontraba identificada y no se utilizaban pallets para la admision de
medicamentos, lo que provocaba que los farmacos recibidos fueran colocados directamente en el
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piso o en los lugares disponibles de las perchas, no respondiendo a un orden especifico y en
muchas ocasiones obstaculizando el transito e incumpliendo lo dispuesto en la normativa, tal

como se detalla en la (Figura 6-3.)

Figura 6-3: Lugar donde se receptan los medicamentos en la bodega general del hospital

Provincial General Docente Riobamba.
Realizado por: COBA, Sonia 2016

Por su parte, la zona utilizada para cuarentena se identificaba con rétulos de papel escritos a mano
y se caracterizaba por la presencia de medicamentos proximos a caducar. No se evidenciaron
delimitaciones para las zonas de devolucion, rechazo y bajas o las areas de almacenamiento de

medicamentos de los programas de donacién y maternidad gratuita.
En las zonas de embalaje y despacho se observaron que la distancia para la preparacién y entrega

de medicamentos era minima, debido a que existian pallets con material de oficina y

medicamentos, ocupando una parte considerable del espacio. (Figura 7-3)

24



Figura 7-3: Material de oficina y medicamentos en la zona de embalaje y despacho.
Realizado por: COBA,Sonia,2016, 2016
De igual manera, la zona de almacenamiento no contaba con el espacio suficiente para los

medicamentos existentes en el hospital, ya que no era exclusiva, observandose

concomitantemente la presencia de dispositivos médicos. (Figura 8-3)

Figura 8-3: Presencia de dispositivos médicos en el area de almacenamiento de medicamentos.

Realizado por: COBA, Sonia, 2016

25



La forma aleatoria en la que se encontraban almacenados los farmacos, determinada por los
espacios disponibles al momento del ingreso de éstos, demoraba entregas inmediatas, y
obstaculizaba el flujo de entrega. Ademas, se encontraron 66 estanterias abiertas para el
almacenamiento general de los medicamentos, distribuidas en dos medidas: 2 x 1.15 m? (29
estanterias) y 2.10 x 0.92 m? (37 estanterias) y con una distancia de 13 mm con respecto a la pared
(Figura 9-3), evidenciandose un incumplimiento a lo establecido en la Guia para la Recepcion y
Almacenamiento de medicamentos (Ministerio de Salud Pdblica del Ecuador, 2009), que establece 30 cm
como distancia minima, para impedir la acumulacion de polvo. Del mismo modo, se considerd
las distancias entre los blogues de perchas organizados en el almacén, determinandose valores de
distancias de 87 cm, 66 cm y 83 cm, por lo que se observéd solo una inconformidad en las

distancias entre los bloques, al no guardarse los 80 cm establecidos en la normativa.

Figura 9-3: Distancia entre la pared y las estanterias en el area de almacenamiento.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Del mismo modo, se evidenciaron incumplimientos del reglamento con respecto a las distancias
entre los pallets, el piso y las estanterias, encontrandose que solo 12 pallets de madera cumplian
con la altura adecuada respecto al piso y 7 de aluminio se hallaban al ras de éste. Ademas, se
encontraron solo 59 cm de distancia entre los pallets y las perchas, incumpliendo con los 80 cm
necesarios para no dificultar el transito del personal, ni ocultar u obstruir los grifos o extintores

(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009). L0 descrito se puede evidenciar en la (Figura 10-3).
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Figura 10-3: Distancias entre pallets-estanteria y pallets -piso.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Por su parte, los medicamentos controlados se encontraban en un armario sin llave localizado en
el &rea administrativa, no encontrandose identificaciones ni documentacion de manipulacion.
Por ultimo, se encontraba el area administrativa conformada por dos oficinas, donde laboraba el

personal encargado de la bodega.

3.1.3 Equipos

La guia para la recepcion y almacenamiento de medicamentos estipula que “una bodega de
medicamentos debe disponer por lo menos de: pallets, estanterias, armarios, botiquin de
primeros auxilios, implementos de oficina y limpieza, termohigrometros y extintores de fuego”

(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009).

En base a lo estipulado, la bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba

cuenta para el desarrollo de sus actividades, con los siguientes mobiliarios y equipos:
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Plataformas portatiles empleadas para el apilado de cartones de medicamentos,
encontrandose 12 pallets de madera y 7 de aluminio.

Estanterias abiertas o perchas metélicas, en nimero de 84, para un acceso fécil a los
medicamentos y méximo aprovechamiento del espacio, distribuidas de la siguiente
manera: 7 en area de recepcion, 66 en almacenamiento, 3 en cuarentena, 3 en devolucién,

2 en caducados, 1en donaciones y 2 en el area de maternidad gratuita.

Un armario para el almacenaje de medicamentos controlados como alprazolam, morfina,
fenobarbital, entre otros, que destacaba por la ausencia de candado, es decir, por su falta

de seguridad.

Termohigrometros (2) para el control de la temperatura y humedad de los refrigeradores

donde se almacenan los medicamentos de cadena de frio.

Termohigrometro (1) empleado para controlar los valores de temperatura y humedad

relativa en el area de almacenamiento de medicamentos.

Termdmetros (5) y thermo- sensores (5) distribuidos de manera irregular por la bodega.
Una refrigeradora que permiten el almacenamiento de medicamentos en condiciones
especiales de temperatura como insulina, bromuro de rocuronio, eritropoyetina,

surfactante pulmonar, etc.

Dos coches manuales para el transporte de los medicamentos que ingresan y salen de la

bodega.

Una escalera pequefia de aluminio.

Un extintor de fuego, cuya fecha de caducidad muestra que el producto al interior no esta

en condiciones dptimas.
Mobiliario y material de oficina, dentro de los cuales se observaron 5 escritorios, 1 mesa,

6 sillas, 5 computadoras, un anaquel para guardar documentos, archivadores, resma de

papel, 1 impresora grande, tijeras, masque, cinta adhesiva, marcadores, esfero grafico.
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3.1.4 Personal

En la bodega del H.P.G.D.R laboran 6 personas, 3 en administracion, un guarda almacén, un
auxiliar de bodega y un auxiliar administrativo. La responsabilidad técnica esta a cargo de la
coordinadora de farmacia y el personal bioquimico farmacéutico de la farmacia del hospital.

Se observaron que se realizaban actividades administrativas que se detallan a continuacion:

= Realizaciony entrega de documentos como: Acta de entrega- recepcion, Nota de ingreso

y egreso de bodega, registro de limpieza y control de temperatura y humedad.

= Ingreso de medicamentos al inventario del sistema Monika y SGI. (Sistema de Gestion
Integral).

= Archivo del registro de los diferentes procedimientos operativos de la bodega.

= Control de inventarios

= Control de fechas de caducidad de los medicamentos

= Control de stock de farmacos y dispositivos médicos

= Revision de documentos como: pedido u orden de compra, factura, guia de remision,

cantidad de medicamento, precio, tiempo de entrega, etc.
= Realizacion de Post- registro por las Bioquimicas Farmacéuticas del hospital
= Verificacion de las especificaciones técnicas del medicamento recibido.
“La seguridad del personal es importante, por tanto, no se debe realizar ninguna actividad sin
tomar en cuenta las normas de seguridad que establecen disposiciones especificas para
garantizar niveles de seguridad y de salud, por lo que en todo momento deben utilizar

implementos y poner en practica normas de seguridad, registrando cualquier incidente ocurrido ”

(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009).
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Es importante destacar, que para el personal que labora en la bodega del H.P.G.D.R., solo se
observo el empleo de botas y uniformes, no evidenciandose fajas de seguridad, casco y otros
implementos indicados en las normativas e imprescindibles para garantizar la seguridad y salud
del personal que realiza labores en los almacenes.

Del mismo modo, la guia para la recepcion y almacenamiento de medicamentos dispone que “el
personal que labora en bodega debe contar con el entrenamiento Optimo y suficiente para
ejecutar sus actividades diarias, esto conlleva una induccion y capacitacion permanente que debe

contar con evidencias. ” (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009)

En cuanto a la capacitacion del personal de la bodega, se conocid que no se habian realizado ni
capacitaciones, ni inducciones, desconociendo el personal de la existencia de registros de
accidentes y normativas bésicas de seguridad. Durante el tiempo de trabajo dentro de las
instalaciones del almacén no se solicitd el uso de equipo de seguridad, sin embargo, se indicaba
actuar con precaucién en el transito y realizacion de actividades. Adicionalmente, se observo que
se cumplian parcialmente las normas establecidas con respecto a la prohibicion de fumar, el

ingreso y consumo de alimentos, bebidas en las areas de almacenamiento.

3.1.5 Procedimientos Operativos

Observacion directa para inspeccion de las condiciones reales del almacenamiento

La Guia para la Recepcién y Almacenamiento de medicamentos en el Ministerio de Salud Pdblica
indica que “los procedimientos operativos se aplicaran antes y durante el almacenamiento de
medicamentos en bodegas, farmacia y botiquines de los hospitales y las diferentes areas de

salud ”. (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009).

En relacion a lo indicado, en la bodega general del Hospital Provincial General Docente
Riobamba se observo la practica de procedimientos operativos no adecuados a las normativas,
pues se realizaban mecénicamente empleando como Unico respaldo la memoria, es decir, sin
procedimientos operativos escritos y menos aun estandarizados, requiriendo ademas el

establecimiento de las funciones y responsabilidades del personal.
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La recepcion administrativa era realizada por el auxiliar de bodega, quien revisaba la
documentacion (factura y guia de remision) que llegaba con el medicamento constatando datos
como el laboratorio del que provienen el/los farmacos, la cantidad, el/los lotes de cada
medicamento, la fecha de entrega y hora de llegada. Por su parte, la recepcion técnica era
efectuada por alguna de las bioquimicas farmacéuticas del hospital, realizando en esta etapa las
revisiones correspondientes a los Registros Sanitarios de cada medicamento, certificado Sanitario
de Provision de Medicamentos emitida por el ARSCA, certificado de andlisis de control de
calidad del fabricante de cada lote de el/los medicamentos(s) entregados y la verificacion del
embalaje externo, envase secundario, envase primario y del medicamento. Después de la
constatacion del cumplimiento de todas las especificaciones técnicas establecidas, el lote era
aprobado por la bioquimica farmacéutica, emitiéndose el reporte de Especificaciones Técnicas
Evaluadas como parte del Control Post-Registro para cada uno de los lotes de los medicamentos

recibidos en la bodega.

Los datos obtenidos del proceso de la recepcidn, como cantidad, nombre del medicamento, lote y
fecha de caducidad eran ingresados al sistema SGI (Sistema de Gestion Integral) establecido por
el Ministerio de Salud Publica y al sistema contable Monika propio del H.P.G.D.R. Este
procedimiento se realizaba manualmente, tardando algunos dias el encuadre en los dos sistemas
contables. Los farmacos que no lograban ser ingresados en ninguno de los dos sistemas en el
momento de su recepcion, se identificaba con una etiqueta escrita a mano que indicaba el nombre
del medicamento, forma farmacéutica, cantidad y con la leyenda “Sin Monika”, con el fin de

sefialar que el medicamento aiin no ingresaba al inventario general del hospital. (Figura 11-3).

Figura 11-3: Medicamentos sin ingreso al sistema contable Monika.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016
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Una vez concluida la recepcion y registro de medicamentos el guarda almacén recibia y firmaba
la nota de ingreso a bodega, mientras que el auxiliar ordenaba y ubicaba los medicamentos en la

zona correspondiente.

En el area de almacenamiento se observo, que algunas estanterias presentaban codificacion con
letras del alfabeto de la A hasta la Z, sin embargo, los medicamentos no se encontraban en las
perchas correspondientes empleandose para su identificacion grandes etiquetas escritas con
marcador gue exhibian el nombre del medicamento, lote y concentracion. (Figura 12-3) También
se evidenciaron sobre las perchas medicamentos proximos a caducar y caducados, como
Bencilpenicilina de 1°000.000 Ul y 5°000.000 Ul, Clotrimazol 2%, y Diclofenaco, en cantidades
considerables (Figura 13-3).

Figura 12-3: Identificacién de estanterias con letras del alfabeto de A-Z y ubicacion de

medicamentos.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016
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Figura 13-3: Medicamentos caducados y por caducar almacenados en la bodega general.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

La Guia del Ministerio Salud Publica establece que ” la altura de apilacion en los pallets no debe
sobrepasar 1.50 metros, o en su defecto no apilar mas alla del nimero de cajas indicadas en
algunas de ellas, teniendo en consideracion el espacio entre las pilas.” (Ministerio de Salud Publica

del Ecuador, 2009). En relacién con estos aspectos se verifico que entre los pallets almacenados no

existia el espacio necesario, sin embargo, la altura méaxima de apilacion encontrada fue de 1.40
metros, concordando esta medida con la normativa vigente. (Figura 14-3)

Figura 14-3: Altura de almacenamiento de cajas de medicamentos sobre pallets.
Realizado por: COBA ,Sonia, 2016
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Los registros de control de temperatura y humedad relativa, se realizaban dos veces al dia, al
ingreso de los turnos de la mafana y tarde, encontrandose valores que oscilaban entre 15 a 25°C
para la temperatura ambiente, de 2 a 8°C para la de refrigeracion y entre 50 - 70% de humedad
relativa, cumpliendo de esta forma con lo establecido en la Guia para la Recepcion y

Almacenamiento de medicamentos (Ministerio de Salud Pablica del Ecuador, 2009).

Con respecto al sistema de distribucion de medicamentos la normativa estipula que “la
distribucion debe ser oportuna, tomado en cuenta el sistema FEFO (First Expiry First Out =
Primero que expira primero que sale) y verificar la existencia de los farmacos proximos a vencer
a través de los reportes mensuales ”. (Ministerio de Salud Piblica del Ecuador, 2009). En tal sentido, el
proceso de distribucion en el H.P.G.D.R se iniciaba mediante pedido o requerimiento a la bodega
por parte de la farmacia central o los diferentes satélites, para lo cual la coordinadora de farmacia
evaluaba el documento y autorizaba al responsable de bodega la entrega de medicamentos.
Seguidamente el auxiliar de bodega revisaba la disponibilidad de stock y despachaba los farmacos
a la unidad operativa, pero sin aplicar el sistema FEFO (primero que expira- primero que sale),
aspecto éste evidenciado por la presencia de lotes de medicamentos en percha, con fecha de

caducidad menor a los lotes entregados.

En la zona de despacho se verificaba el cumplimiento a los items sefialados en la requisicion de
medicamentos, concluyendo el proceso de distribucion con la entrega de la nota de egreso de
bodega (copia firmada) al solicitante y la original archivada para constancia de la salida del/los

farmacos.

Para la devolucién de los medicamentos a los laboratorios farmacéuticos deben emplearse segun
la normativa, el registro de devolucion, sin embargo, en la bodega del H.P.G.DR. para este
procedimiento se utilizaba el documento de Acta Entrega- Recepcion, el cual no resulta acorde

para este proceso, pues no condensa toda la informacion necesaria al respecto.

De la misma forma se evidenciaron problemas en el manejo del kérdex y su relacion con el
proceso de adquisicion de los farmacos, pues se constatd la inexistencia de minimos y maximos
en el sistema de rotacion de inventario, por lo que al solicitarsele al almacén los requerimientos
necesarios para el proceso de adquisicion, se fundamentaban éstos en la experiencia del personal
y no en registros o procedimientos operativos estandar, que garantizaran el cumplimiento de las

normas de calidad en la operacion.
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La Guia del Ministerio de Salud establece que” las instalaciones de la bodega deben permanecer
limpias, libres de contaminacion, de insectos y de otras plagas; en los exteriores como en el
interior de la bodega se debe fumigar al menos una vez al afio y de ello se responsabilizara la
persona a cargo de bodega quien ademas debera elaborar un cronograma anual/”. (Ministerio de
Salud Publica del Ecuador, 2009). Con respecto a este aspecto es importante destacar que el H.P.G.D.R
a pesar de disponer de los servicios de una empresa de limpieza y fumigacién, no realiza de
manera regular estas actividades en la bodega general, no presentando cronogramas y generando
registros incompletos. Ademas, no cuenta con ningdn sistema de control de plagas justificando

este hecho por la ausencia de este tipo de vectores en la zona.

Lista de chequeo para la inspeccion de las condiciones reales del almacenamiento

Una vez analizados todos los aspectos a través de la observacion directa, se aplicd una lista de
chequeo, para confirmar aspectos basicos de las instalaciones y de los procedimientos operativos,
calificAndose con la escala de 0 no cumple, 1 cumple parcialmente y 2 cumple totalmente.
Obteniéndose que Unicamente el 24,24% de los items se cumple totalmente, 48.48% no cumple y
el porcentaje restante pertenece al cumplimiento parcial, como se observa en la tabla 1-3.

Tabla 1-3: Lista de chequeo para la valoracion inicial de la bodega en el mes de abril 2016.

Grado de
Pautas de almacenamiento
cumplimiento
1 | ¢Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de medicamentos? 0
2 | ¢El &rea de almacenamiento es suficiente para los medicamentos existentes? 0
3 | ¢Todas las zonas de la bodega estan debidamente identificadas? 0
4 | ¢Las puertas y los espacios entre las estanterias y pallets se encuentran libres? 1
5 | ¢Existe buena iluminacion? 1
6 | ¢Labodega se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones? 2
7 | ¢Existe buena ventilacion? 2
8 | ¢Dispone de termohigrometros para medir la temperatura y humedad relativa? 2
9 | ¢Se registra la temperatura y humedad relativa? 1
10 | ¢Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad? 1
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n ¢ La temperatura se encuentra dentro de los limites permitidos? Ambiental entre 15y )
30° Cy la humedad relativa maximo 70%

12 | ¢Se encuentra en buen estado, limpios y ordenados las estanterias y pallets? 0
13 | ¢Se encuentra limpios los pisos, paredes y techos? 0
14 | ¢Existen productos colocados directamente en el piso? 1

¢Los medicamentos estan apilados guardando distancia adecuada de las paredes, 1
15
techos o de otras pilas?

16 ¢Los medicamentos se encuentran protegidos de la luz directa del sol o luz blanca 0
(fluorescente)

¢ Los medicamentos sensibles a la luz, temperatura y humedad, estan almacenados

17 0
adecuadamente?
18 | ¢Los empaques de los medicamentos se encuentran en buen estado? 2
19 | ¢Ausencia de medicamentos en mal estado? 0
20 | ¢Ausencia de medicamentos expirados o en mal estado? 0
21 | ;Separa los medicamentos expirados o en mal estado? 0
22 | ¢Ausencia de insectos, roedores y otros? 2
23 | ¢Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado? 2
24 | ;Se encuentran operativos todos los equipos eléctricos de la bodega? 2

¢Todo el personal tiene a la mano su guia de recepcion y almacenamiento de 0
25
medicamentos?

¢El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcion y almacenamiento 0
26 .
de medicamentos?

27 | ¢Los Kardex estan actualizados? 0

¢Se han efectuado los inventarios, sefialados en la guia de recepcion y 0
28
almacenamiento de medicamentos?

Realice un conteo ¢Coincide el conteo realizado con lo registrado en el software y 0
29
kardex?

20 ¢Estan adecuadamente elaborados y archivados los documentos de ingreso y salida 1
de medicamentos de la bodega?

31 | ¢El personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega? 1
32 | ¢El personal utiliza los implementos de seguridad? 0
33 | ¢Labora un Bioquimico Farmacéutico en la unidad de salud? 1

Fuente: Guia de Recepcion, Almacenamiento, Distribucion y Transporte de medicamentos del Ministerio de Salud Pablica, 2009
Realizado por: COBA, Sonia, 2016
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Inventario inicial de medicamentos en la bodega general del hospital

Realizada la evaluacidn inicial en la bodega de los aspectos relativos a la normativa de BPAD se
efectud analisis del inventario general de la bodega del Hospital Provincial General Docente
Riobamba con el fin de determinar la frecuencia de medicamentos en el Kardex y la clasificacion
de éstos en base a su funcionalidad y al grupo anatémico del Cuadro Nacional de Medicamentos
Basicos (CNMB) novena edicion, lo que paralelamente permitio la identificacidn y separacion de

los medicamentos caducados o préximos a caducar.

El estudio del inventario a través del kardex institucional estableci6é que entre el 4 de abril y 13
de julio de 2016 existian 197 tipos de medicamentos, a los cuales se les determiné su frecuencia
con el fin establecer su rotacion, sin embargo, en el 36,04% de los farmacos no se logré la
actualizacion de las existencias en el inventario luego de la rotacion, debido a la falta de
trazabilidad, como consecuencia de la existencia de dos sistemas paralelos de inventario, uno
correspondiente al Ministerio de Salud Pablica (SGI) y otro al sistema contable Monika propio
de la institucién. Este hecho complica el ingreso y no permite evidenciar la verdadera rotacion de
los medicamentos, ya que un mismo farmaco se encuentra ingresado en un sistema con un nombre
y en el otro sistema con otra denominacion (Tabla 2-3), trayendo como resultado una gran

desorganizacion en los inventarios.

Tabla 2-3: Ejemplos de algunos medicamentos con diferentes denominaciones en los dos

sistemas informaticos del Hospital Provincial General Docente Riobamba.

Medicamento Denominacidn Sistema de Gestion Denominacion Sistema
Integral Contable Monika
Bromuro de | Bromuro de rocuronio solucién | Bromuro de rocuronio
. inyectable 10 mg/ml ampolla x 10 ml 10mg/ml.
Rocuronio
Clindamicina Clindamicina  solucién  inyectable | Clindamicina 600mg/4ml

600mg/ml ampolla

Acetilcisteina Acetilcisteina solucion inyectable 100 | Acetilcisteina 300mg.
mg/ml ampolla x 3 ml Ampolla

Acido Ascorbico Acido ascorbico (vit C) solucion | Acido ascorbico vitamina C
inyectable 100 mg/ml ampolla x 5 ml 100mg/ml amp.5ml

Fuente: Kardex del inventario de abril — julio 2016, de la bodega general el Hospital Provincial General Docente Riobamba.

Realizado por: COBA, Sonia, 2016
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De igual manera el analisis del inventario permitio la clasificacion de medicamentos de acuerdo
a su funcionalidad, que, segin lo establecido en el Hospital Provincial General Docente
Riobamba, se clasifican en esenciales, vitales y no vitales. Asi se encontr6 en el almacén,

diferentes porcentajes de estos tipos de medicamentos, tal como se detalla en el (Gréafico 1-3.)

ESENCIAL

NO VITAL

= VITAL
69%

Graficol-3: Gréafico pastel de la clasificacion de medicamentos de acuerdo a su funcionalidad en

la bodega general del Hospital Provincial General Docente Richamba.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

“Los medicamentos esenciales corresponden al grupo con mejores caracteristicas costo- efectivo
en el tratamiento de una enfermedad, en razén de su eficacia y seguridad farmacoldgica, y al dar
una respuesta mas favorable a los problemas de mayor relevancia en el perfil de morbimortalidad
de una comunidad, ajustdndose su costo a las condiciones de la economia del pais” (Unidad
Administrativa Especial de Regulacion en Salud UAE-CRES, 2011). Todas las razones anteriormente citadas

justifican el mayor porcentaje de existencia de este tipo de medicamentos en el hospital.

Los farmacos mas importantes del grupo de los vitales en la clasificacion del H.P.G.D.R,
corresponden a: Aminoacidos al 10%, Amiodarona 150mg/3ml, Atropina 1 mg/ml, Bicarbonato
de sodio al 8.4%, Bromuro de rocuronio 10mg/ml, Cloruro de potasio (electrosol), considerandose
imprescindibles ya que potencialmente salvan vidas o sirven para proporcionar servicios de salud

basicos. (Infomed: Centro Nacional de Informacién de Ciencias Médicas, 2011)
Los farmacos del kéardex institucional de los meses de abril a julio del presente afio, también se
clasificaron en base a los grupos anatomicos y de antidotos del CNMB, los cuales se ilustran en

la tabla 3-3.
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Tabla 3-3: Medicamentos en base al grupo anatémico y antidotos del CNMB 9° edicion.

Grupos Terapéuticos Porcentaje Porcentaje Porcentaje
valido acumulado

Tracto alimentario y metabolismo 13,5 13,5 13,5
Sangre y o6rganos formadores de 7,6 7,6 211
sangre
Sistema cardiovascular 8,4 8,4 29,5
Anti  infecciosos para  uso 25,5 25,5 64,2
sistémico
Sistema nervioso 16,3 16,3 86,2

Fuente: Kardex de abril a julio de la bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Los cincos grupos anatémicos mas representativos en la bodega general del Hospital Provincial
General Docente Riobamba son:

Anti infecciosos con un porcentaje de 25.5%, utilizados principalmente para el tratamiento de
infecciones bacterianas, siendo esta la causa mas comin de ingreso al hospital; este grupo se
incluyen los antibacterianos, antiviricos y antimicéticos.

El segundo grupo representativo en el almacén, corresponde a los medicamentos que acttan en el
Sistema Nervioso con 16.3%, representados por anestésicos generales y locales, analgésicos,
opioides, otros analgésicos y antipiréticos, antiepilépticos, antipsicoticos, ansioliticos, entre otros.
El grupo de tracto alimentario y metabolismo ocupa el tercer lugar con 13,5% siendo
caracteristicos los farmacos antiacidos, laxantes, anti infecciosos intestinales, electrolitos con
carbohidratos, insulinas, drogas hipoglucemiantes, multivitaminicos, drogas para el tratamiento
de la Glcera péptica como ranitidina y omeprazol, agentes contra padecimientos funcionales del
estdbmago e intestino como atropina, butilescopolamina y metoclopramida.

El grupo de medicamentos con accion a nivel del sistema cardiovascular constituye el 8.4 %,
encontrandose dentro de estos los estimulantes cardiacos, diuréticos de techo bajo y alto como
clortalidona y furosemida, agentes ahorradores de potasio, agentes betablogqueantes, bloqueantes
selectivos de canales de calcio con efecto vascular, inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA), antagonista de la angiotensina I1, reductores de colesterol y triglicéridos.
Por ultimo, los farmacos con actividad en la sangre y 6rganos formadores de sangre corresponden
al 7.6%, siendo caracteristicos en la bodega general del hospital, los agentes antitromboéticos, por

ejemplo, clopidogrel, acido acetil salicilico, antifibrinoliticos como el acido tranexamico,
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vitamina K, preparados con hierro, sangre y productos relacionados, soluciones para nutricion
parenteral, soluciones de irrigacion, aditivito para soluciones 1.V., vitamina B 12 y &cido folico.

Finalmente, el anélisis de los inventarios permitio la clasificacion de los grupos de medicamentos
de acuerdo a su fecha de caducidad, utilizando una semaforizacién implementada durante la

intervencion.

3.2 Valoracion de la organizacion y funcionamiento después de la intervencion en la

bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba.

3.2.1 Infraestructura

Con respecto a la infraestructura, los cambios para el correcto almacenamiento y distribucién de
medicamentos, se encuentran relacionados con una mejor disposicion y adecuacion de los
espacios fisicos, los cuales estan directamente vinculados a los planes de mejoras y expansion de

la institucion.

3.2.2 Organizacién

En funcion a la valoracién inicial realizada a la bodega general del Hospital Provincial General
Docente Riobamba, se procedio a la reubicacion y ordenamiento de las &reas y medicamentos
para cumplir con las condiciones minimas establecidas por las BPAD.

En la primera etapa del reordenamiento se procedio al movimiento de estanterias y pallets para
una mejor distribucion del espacio fisico. Posteriormente, se delimitaron las areas de
almacenamiento propias del hospital (Maternidad Gratuita y Donaciones) y las zonas establecidas
en el reglamento de BPADT (Ministerio de Salud Puablica del Ecuador (MSP), 2013). La
identificacion de las zonas se realizdé mediante la ubicacién de rétulos de 40 cm de largo x 20 cm

de ancho y con letras en color azul. (Figura 15-3)
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Figura 15-3: Identificacion y delimitacion de las areas de la bodega general del Hospital

Provincial General Docente Riobamba.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

En el area de almacenamiento las estanterias se limpiaron e identificaron en orden con las letras
del alfabeto latino de A-Z mediante un rétulo de 20.5 cm de ancho x 14 cm de altura (Figura 16-
3).

Figura 16-3: Identificacion de estanterias con letras del alfabeto latino de A-Z.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

La organizacion de los medicamentos se realizé por orden alfabético, subdividiéndose en la
percha de acuerdo al lote y fecha de caducidad, con el fin de cumplir el sistema FEFO. Para su
identificacion se utilizd etiquetas de 15,5cm de largo x 9.5 cm de ancho (Figura 17-3), con la
siguiente informacion: Nombre genérico, Denominacion SGI, Nombre del producto, fecha de
caducidad, forma farmacéutica y lote. Ademas, esta tarjeta presenta el etiquetado semaférico en
funcion del periodo de vida util de los farmacos, siendo el significado de los colores verde,

amarillo, naranjado y rojo explicados posteriormente en el analisis del inventario.
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Figura 17-3: Etiqueta de identificacion para cada medicamento de la bodega general del Hospital

Provincial General Docente Riobamba.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Con relacion a los medicamentos controlados, para su almacenamiento se dividieron en base al
Anexo Il y 1l de la Ley de Sustancias Estupefacientes y Psicotrépicas del Ecuador (Comisién de
Legsislacion y Codificacién del Ecuador, 2015), ubicandose en un armario bajo medidas de seguridad y
control estricto de sus registros, en una zona de acceso restringido, cumpliendo asi con lo

establecido en la normativa. (Figura 18-3).

Figura 18-3: Medicamentos controlados, divididos en estupefacientes y psicotrépicos con su

correspondiente lista.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Los medicamentos fotosensibles de la bodega general se identificaron mediante un sticker de
color blanco con el simbolo de fotosensibiblidad (Figura 19-3) establecido en el Anexo 1V del
Real Decreto 1345/2007 (actualizado RD 109/2010) (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, 2007) con el objetivo de identificar los farmacos que necesitan proteccion de luz para

mantenerlos en sus envases originales y en caso de extraerlos para su traslado o administracion
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envolverlos con papel aluminio, ya que cualquier foco de luz directa puede alterar su estabilidad,
puesto que la luz ocasiona en ellos cambios en su estructura quimica y degradacion. (Castellana,
2015)

- AMIODARONA
AMIODARONA CLORHIDRATO
CLORHIDRATO P

Uso Institucional

A‘Dr‘lIAN

>

Figura 19-3: Identificacion de medicamentos fotosensibles en la bodega general del Hospital

Provincial General Docente Riobamba.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

3.2.3 Equipos

Los equipos de la bodega mas importantes como termohigrémetros, termometros y refrigeradora
demostraron durante el estudio tener un funcionamiento adecuado, sin embargo, al no presentar
un plan de mantenimiento y calibracion anual como lo rige la normativa, se recomendod esta

operacion al personal del almacén.
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3.2.4 Personal

Como resultado de las entrevistas semi-estructuradas al personal se encontré el desconocimiento
de ciertos registro y normas, por lo cual la capacitacion constituye una necesidad importante con
el fin del establecimiento y cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y

Distribucién de medicamentos en los establecimientos de salud.

3.25 Procedimientos operativos

Posteriormente, a la evaluacién de las condiciones, se evidencio la ausencia de documentacién
escrita de las actividades a desarrollar en los diferentes procedimientos operativos efectuados en
el almacén, por tal razén en la intervencion se incluyd la redaccién de las principales

Procedimientos Operativos Estandar (POES).

Chong, M. y Nakamura, D. en su trabajo titulado “Bases para la implementacion de las Buenas
Préacticas de Almacenamiento en la farmacia universitaria de la facultad de bioquimica y farmacia
de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos” determinan que “la documentacion es
fundamental para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, que tienen por
objetivo especificar los procedimientos de cada etapa del Sistema de Almacenamiento y los

registros de su ejecucion, asi como las funciones del personal involucrado”. (Chong, y otros, 2007).

Por todo lo anterior y con el fin de cumplir con el objetivo de estudio sobre la implementacion de
las BPAD, se elaboraron los POE’S para los distintos procedimientos operativos de la bodega,
donde su codigo corresponde a las iniciales del proceso a desarrollar, conformado por registros
igualmente codificados, esta documentacion se enlista en la (Tabla 4-3) donde se sefiala el anexo

en el cual se puede observar detalladamente el contenido del POE.
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Tabla 4-3: Principales Procedimientos de Operacion Estandar (POE’S) de la bodega general del
Hospital Provincial General Docente Riobamba.

Nombre del POE Cadigo Registro Cadigo Denominacion
del anexo
Registro de | RNM 0101
RECEPCION DE | POE- novedades durante

MEDICAMENTOS RCM 01 la recepcion de
medicamentos.
Registro de | RP10102 Anexo

parametros a Cc
inspeccionar  de
medicamentos
recibidos.

Registro de | RCD 0103

clasificacion de

defectos técnicos.

Registro de | RET 0104
Reporte de
especificaciones
técnicas evaluadas
(Control Post
Registro)

Registro de Acta | RAE 0105

entrega-recepcion

de medicamentos
Registro de | RDM 01 06

devolucion de
medicamentos
Registro de Nota | RNI 0201 Anexo
INGRESO Y | POE-IUM | de Ingreso D
UBICACION DE | 02
MEDICAMENTOS

Registro de control | RCV 0202

de vencimiento por

afios
Registro de | RTH 0301 Anexo
temperatura y E

humedad relativa

ambiental
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ALMACENAMIENTO | POE-ALM | Registro de cadena | RCF 03 02
DE 03 de frio
MEDICAMENTOS Semaforizacion de | SFC 03 03
las fechas de
caducidad
Nota de | RND 03 04
devolucion
CONTROL DE | POE- IVM | Registro de | RIM 0401 Anexo
INVENTARIO 04 inventario F
Formulario de | FRM 0501
DISTRIBUCION DE | POE-DTM | requerimientos de ANEXO
MEDICAMENTOS 05 Medicamentos G
Nota de egreso de | RNE 05 02
bodega

Fuente: Guia de Recepcion, Almacenamiento, Distribucién y Transporte de medicamentos del Ministerio de Salud Pablica, 2009
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Inventario de medicamentos después de la intervencion en la bodega general del hospital

En la bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba el disefio de un sistema
de semaforizacion de los medicamentos permitié el control de las fechas de caducidad o
vencimiento de los mismos, tomando como referencia una investigacion en el afio 2015, referente
a una propuesta de mejoramiento para la bodega de medicamentos e insumos médicos del hospital

Santa Cruz de la ciudad de Guayaquil. (IBANEZ, 2015)
Para los farmacos del almacén, se cre6 un etiquetado con cuatro colores en base a la necesidad

propia del hospital, constituido por: Verde, amarillo, naranja y rojo, siendo su significado

presentado en la (Tabla 5-3).
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Tabla 5-3: Semaforizacion de medicamentos de acuerdo a su fecha de caducidad.

COLOR SIGNIFICADO
Verde _ Caducidad mayor de 12 meses
Amarillo Caducidad entre 6 — 12 meses
Naranja A Caducidad menor a 6 meses
Rojo ] Caducado

Fuente: IBANEZ, Jonathan, 2015
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Los medicamentos de la bodega general del H.P.G.D.R. correspondientes al inventario del
periodo de abril a julio de 2016, se clasificaron en base a su periodo de vida Util, obteniéndose
que el 67% del total de los farmacos presentan una caducidad mayor a un afio, el 21% de seis
meses a un afo, el 6% menor a seis meses y el porcentaje restante (6%) constituyen los farmacos

caducados. (Gréfico 2-3)

De 6 a 12 meses

m Caducado 6 0 meses

‘I = Menor a 6 meses
= Mayor de 12 meses

Gréfico 2-3: Gréfico de la clasificacion de los medicamentos de acuerdo a su periodo de vida
atil.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Los resultados obtenidos en la bodega general presentan alguna similitud con los valores de
medicamentos encontrados en un estudio realizado en la bodega del Hospital Pediatrico Alfonso
Villagbmez Romén de la Cuidad de Riobamba, en el cual 66% de farmacos se encuentran con un
periodo mayor de doce meses de vida Util, 26% de seis a doce meses y el 8% corresponde a

medicamentos con fecha de caducidad menor a 6 meses (Paca, 2010). La fecha de vencimiento en
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los farmacos indica el tiempo limite en que el producto cumple con los requerimientos de calidad,

eficacia, seguridad, siempre que haya cumplido las condiciones de almacenamiento correctas. (La

caducidad de los medicamentos: justificacion de una duda, 2004).

Medicamentos con periodo de vida util menor a 6 meses y caducados.

Se determinaron los medicamentos con fecha de caducidad menor a 6 meses siendo ubicados en
la zona de cuarentena, con el fin de ser devueltos antes de cumplir su vida util tomando en
consideracion los trdmites correspondientes a las devoluciones y tiempos estipulados en la
legislacion.

En el estudio los farmacos encontrados con periodo de vida Gtil menor a seis meses correspondian
principalmente a los grupos anatomicos de: Tracto alimentario y metabolismo, sistema
cardiovascular, sistema genitourinario y hormonas sexuales, anti infecciosos para uso sistémico,
sistema mausculo esquelético, sistema nervioso, productos antiparasitarios, insecticidas y
repelentes, sistema respiratorio, érganos de los sentidos y varios, tal como se detalla en la (Tabla
6-3.). Esta informacién recopilada demuestra que a pesar de gque los antibi6ticos corresponden a
los medicamentos mas utilizados dentro del hospital, es justamente la ampicilina + sulbactam el
farmaco anti infeccioso con mayor cantidad de unidades (21.142) con un periodo de vida Util

Menor a seis meses

Tabla 6-3: Medicamentos con periodo de vida Util menor a seis meses, en base al grupo

anatoémico.
Medicamento Grupo Cantidad Periodo de vida util
Anatomico (Unidades)

Complejo B tabletas Tracto alimentario y 18710 | Menor a 6 meses
metabolismo

Nitroprusiato sédico 50 mg Sistema 29 | Menor a 6 meses
cardiovascular

Clotrimazol crema vaginal 2% Sistema 379 | Menor a 6 meses
genitourinario y
hormonas sexuales

Ciprofloxacino 2mg/ml Anti infecciosos para 7020 | Menor a 6 meses
uso sistémico
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Clindamicina 300 mg Anti infecciosos para 916 | Menor a 6 meses
uso sistémico

Fluconazol 150 mg Anti infecciosos para 716 | Menor a 6 meses
uso sistémico

Oxacilina 1g Anti infecciosos para 2710 | Menor a 6 meses
uso sistémico

Ampicilina+ sulbactam 1.5 g Anti infecciosos para 21142 | Menor a 6 meses
uso sistémico

Ceftriaxona 1g Anti infecciosos para 3300 | Menor a 6 meses
uso sistémico

Diclofenaco 75mg/ml Sistema musculo 720 | Menor a 6 meses
esquelético

Diclofenaco 50 mg Sistema musculo 20 | Menor a 6 meses
esquelético

Paracetamol gotas Sistema Nervioso 1408 | Menor a 6 meses

Albendazol 400 mg Productos 160 | Menor a 6 meses
antiparasitarios

Loratadina 10 mg Sistema Menor a 6 meses
respiratorio

Tobramicina 0.3% Organos de los 1510 | Menor a 6 meses
sentidos

Dexametasona + tobramicina | Organos de los 1103 | Menor a 6 meses

0.1+0.3% sentidos

Ciprofloxacino 3% Organos de los 50 | Menor a 6 meses
sentidos

Formula infantil 1 Varios 413 | Menor a 6 meses

Formula infantil 2 Varios 34 | Menor a 6 meses

Realizado por: COBA, Sonia, 2016
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Fuente: Kardex de abril a julio de la bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba.

Ademas, se encontraron medicamentos caducados en meses anteriores al inicio de la
investigacion en cantidades considerables, correspondiendo estos farmacos a los grupos
anatoémicos del sistema genitourinario y hormonas sexuales, anti infecciosos para uso sistémico,
sistema musculo esquelético y sistema nervioso, como se muestra en la (Tabla 7-3). Igual al caso
anterior, se puede observar como el grupo de medicamentos con mayor cantidad de unidades
caducadas corresponde a un antibiotico de uso frecuente en la mayoria de las patologias.

Es importante resaltar que los valores encontrados en los dos casos analizados conducen a la
reflexion, pues los medicamentos con mayor nimero de unidades proximas a caducar y caducados

corresponde medicamentos esenciales, lo que indirectamente refleja un deficiente proceso de




rotacion de medicamento, que se traduce en pérdidas econémicas de importancia para el hospital
y el sistema de salud del pais.

Tabla 7-3: Medicamentos caducados antes de la investigacion.

Medicamentos Grupo Anatémico | Cantidad Periodo de
(Unidades) vida util

Clotrimazol crema vaginal | Sistema genitourinario 136 | Caducado
2% y hormonas sexuales

Bencilpenicilina 1000.000 | Anti infecciosos para 970 | Caducado
ul uso sistémico

Clindamicina 600 mg/ 4 | Anti infecciosos para 3720 | Caducado
ml uso sistémico

Gentamicina 20mg/ml Anti infecciosos para 23972 | Caducado

uso sistémico

Bencilpenicilina 5000. 000 | Anti infecciosos para 390 | Caducado

ul uso sistémico

Bromuro de rocuronio 10 | Sistema musculo 646 | Caducado

mg/ml esquelético

Diclofenaco 75mg/ml Sistema musculo 480 | Caducado
esquelético

Carbamazepina 120 ml Sistema nervioso 140 Caducado

Fuente: Bodega general el Hospital Provincial General Docente Riobamba.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

3.3 Capacitacion

Los establecimientos de salud deberan “implementar un programa de capacitacion para que el
personal conozca y ejecute el cumplimiento de la normativa, dicha capacitacion sera continua y
el personal serd evaluado periddicamente”. (Ministerio de Salud Pdblica del Ecuador, 2014). Para

determinar el cumplimiento de este aspecto, se disefid y aplico una encuesta de opinion,
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obteniendo que el 25% ha recibi6 capacitacion, 25 % parcialmente y el 50% del personal no
cumple con este pardmetro establecido en legislacion, como se muestra en el (Gréfico 3-3).

Si
= Algo

= No

Gréfico 3-3: Grafico pastel de capacitaciones recibidas sobre la normativa vigente.

Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Por tal motivo y con el fin de conseguir la implementacion de BPAD, se realizé una capacitacién
durante la primera semana del mes julio en el departamento de docencia del H.P.G.D.R, que
incluia temas principales del Reglamento de las buenas practicas de almacenamiento,
distribucion y transporte de medicamentos, la Guia del Ministerio de Salud Publica y las
actividades que permitieron el mejor acoplamiento a la normativa, esta actividad fue dirigida al
personal de bodega (administrativos, guarda almacén y auxiliar de bodega), bioquimicas
farmacéuticas y auxiliares.

Posteriormente y para evaluar la efectividad de la capacitacion se aplicé el instrumento de
investigacion antes mencionado, evidenciando que el 100% de los asistentes manifestaron que la
exposicion de conceptos y actividades que rige la norma fueron claros y aplicables al ambito de
su trabajo, ademas, el material de exposicién permiti6 comprender el trabajo realizado en la
bodega durante los meses de estudio, sin embargo, el 38% de los asistentes no considera relevante
las actividades desarrolladas en el almacén, 12% lo estima parcialmente y el 50% lo establece

relevante, como se detalla en el (Grafico 4-3)
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Gréfico 4-3: Gréfico pastel de la importancia de las actividades en la bodega.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

3.4 Evaluacién de las etapas de ejecucion para la implementacion de buenas practicas de

almacenamiento y distribucién de medicamentos.

Durante la implementacion de las Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion de
medicamentos, se realizaron listas de chequeo mensuales, con el fin de determinar el progreso
especialmente de factores como infraestructura, organizacion, almacenamiento y personal,

aspectos que se detallan a continuacion:

Infraestructura y organizacion

La evaluacion de la infraestructura y organizacion de la bodega del H.P.G.D.R se realiz6 cada
mes durante el desarrollo de la investigacion, sin embargo, en el mes de junio se aplicaron dos
Check list ya que se consideraba cerca la etapa final de la implementacion. Es importante
mencionar que para el analisis se utilizd la escala anteriormente descrita en la cual 0 no cumple,
1 cumple parcialmente y 2 cumple totalmente. Los aspectos considerados para dicha evaluacion
se describen en la (Tabla 8-3)
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Tabla 8-3: Parametros evaluados con respecto a la infraestructura y organizacion de la bodega
del Hospital Provincial General Docente Riobamba.

Parametros Evaluados Literales que corresponden a los pardmetros

gue se muestran en el gréafico 5-3.

La bodega es exclusiva para el A

almacenamiento de medicamentos

Las zonas del almacén estan B

identificadas.

Se encuentran libres las puertas y C

espacios entre estanterias-pallets

Existe iluminacién adecuada D

La bodega se encuentra libre de humedad, E

goteras y filtraciones.

Existe buena ventilacion.

Ausencia de insectos, roedores y otros

Presencia de extinguidor de incendios H

ubicado correctamente

Todos los equipos eléctricos de la bodega |

se encuentran operativos

Fuente: (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009)
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

En el analisis de los aspectos sefialados para la infraestructura y organizacion de la bodega general
del H.P.G.D.R, se evidencié en el mes de abril la inexistencia de una bodega exclusiva para el
almacenamiento de medicamentos y la falta de identificacion en las areas del almacén, ya que los
farmacos e insumos médicos se encontraban en el mismo lugar, razén por la cual se realiz6 una
intervencion en el almacén, obteniéndose en mayo un cumplimiento parcial y a partir de junio un
cumplimiento total sobre la concesion de la bodega para los fa&rmacos. En relacion a otros aspectos
como iluminacion adecuada y presencia de espacios libres en la puerta y entre estanterias- pallets,
se observé en el mes de mayo un cumplimiento parcial ya que existia

cartones de farmacos muy cerca de los fluorescentes y otros obstaculizando el transito del
personal en ciertos lugares, sin embargo, en el mes de junio se obtuvo un cumplimiento total de
estos aspectos.

Finalmente, cabe mencionar que durante el estudio existieron pardmetros relacionados a la

inexistencia de humedad, goteras y filtraciones en la bodega, adecuada ventilacion, ausencia de
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insectos y roedores, presencia de extinguidores para incendios ubicados correctamente y el
funcionamiento de todos los equipos de la bodega, que siempre obtuvieron un cumplimento total,
como se muestra en el (Gréfico 5-3.)

2 2 2 2

2 2 2 2
A B C D E F G H
e Abril Mayo Junio a Junio b julio

Gréfico 5-3: Parametros evaluados con respecto a la infraestructura y organizacion de la bodega

del H.P.G.D.R
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Almacenamiento

Con respecto a este parametro la evaluacion se determiné con la misma ponderacion que el caso

anterior y los aspectos considerados para el analisis se detallan en la (Tabla 9-3).
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Tabla 9-3: Parametros evaluados con respecto al almacenamiento de medicamentos en la bodega
del Hospital Provincial General Docente Riobamba.

Parametros Evaluados Literales que corresponden a los
parédmetros que se muestran en el
grafico 6-3.
Para los medicamentos el &rea de almacenamiento es A
suficiente.
Existe termohigrémetros para medir la temperatura y B
humedad relativa.
Se registra la temperatura y humedad relativa. C
Se encuentra al dia los registros de temperatura y D
humedad.
La temperatura se encuentra dentro de los limites E
permitidos. Ambiental (15 y 30° C) y la humedad
relativa méximo 70%
Se evidencia productos en contacto directo con el piso. F
Los medicamentos estan apilados guardando distancia G
adecuada de las paredes, techos o de otras pilas.
Los medicamentos se encuentran protegidos de la luz H
directa del sol o luz blanca (fluorescente)
Los medicamentos sensibles a la luz, temperatura y |
humedad, estan almacenados adecuadamente.
El empaque de los medicamentos se encuentra en buen J
estado.
Ausencia de medicamentos en mal estado.
Ausencia de medicamentos expirados. L
Separa los medicamentos expirados o en mal estado. M

Fuente: (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009)
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

En la bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba, se evalud las
condiciones, procedimientos y registros aplicados para el almacenamiento de medicamentos,
obteniéndose en abril incumplimiento en aspectos como: insuficiente espacio para la
conservacion de medicamentos existentes en el almacén, presencia de farmacos directamente en

el piso, inadecuado almacenamientos de medicamentos sensibles a la luz, temperatura y humedad,
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falta de proteccion a los farmacos de la luz directa(fluorescente), ausencia de medicamentos en
mal estado o expirados y la separacion de los mismos, por lo cual el trabajo realizado en la bodega
se centrd principalmente sobre estos parametros al ser considerados imprescindibles para la
estabilidad de los farmacos. Posteriormente, en el mes de mayo se observd un cumplimiento
parcial de la mayoria de las caracteristicas analizadas alcanzdndose en julio un cumplimiento total
de estos aspectos.

Con respecto al almacenamiento de los farmacos especialmente los sensibles a la luz, presentaban
inconformidad en los primeros meses del estudio, obteniéndose un cumpliendo total en el ultimo
mes (Gréafico 6-3), ya que durante la recepcion se identificaron con el simbolo de
fotosensibiblidad dando a conocer que su almacenamiento sera protegido de la luz y en caso de
extraerlos de sus envases originales, para su traslado o administracion cubrirlos con papel

aluminio para conservar su estabilidad.

2 1 2
1 1 T 1 1 1 ¥ 2
1 T 1 1 T T
A B C D E F G H | J K L M
—— Abril Mayo Junio a Junio b julio

Graéfico 6-3: Parametros evaluados con respecto al almacenamiento de medicamentos en la

bodega del H.P.G.D.R
Realizado por: COBA, Sonia, 2016
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Personal

Las caracteristicas evaluadas con respecto al personal que labora en la bodega general del Hospital
Provincial General Docente Riobamba, se especifican en la (Tabla 10-3). Para su analisis se
utilizaron listas de chequeo mensuales durante el desarrollo de la investigacion, empleando para
la evaluacion una escala de 0 no cumple, 1 cumple parcialmente y 2 cumple totalmente, como en

los casos citados anteriormente.

Tabla 10-3: Parametros evaluados con respecto al personal de la bodega del Hospital Provincial

General Docente Riobamba.

Parametros Evaluados Literales que corresponden a los parametros

gue se muestran en el gréafico 7--3.

Todo el personal tiene a la mano su guia A
de recepcién y almacenamiento de

medicamentos.

El  personal conoce y aplica B
correctamente su guia de recepcion y
almacenamiento de medicamentos.

El personal evita comer, beber o fumar C

dentro de la bodega.

El personal utiliza los implementos de D
seguridad
Labora un Bioquimico Farmacéutico en E

la unidad de salud.

Fuente: (Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2009)
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

La evaluacion en el primer mes de estudio determind que el personal no poseia la guia de
recepcion y almacenamiento de medicamentos, por tanto, desconocia su aplicacion, ademas no
utilizaba implementos de seguridad durante el desarrollo de sus actividades, sin embargo, en estos
aspectos durante el transcurso de la implementacion de la normativa se evidenciaron
cumplimientos parciales y totales, alcanzados mediante la capacitacion impartida al personal. Es
importante destacar que Unicamente el personal que asistio a la capacitacion adquirié los
conocimientos sobre la normativa establecida por el MSP. Igualmente, se mantuvo a través de los
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meses de evaluacion el cumplimiento parcial con respecto a la permanencia de un profesional
Bioquimico farmacéutico en la bodega general, esto debido a que los profesionales realizaban una
rotacién cada semana durante todo el desarrollo de la investigacion, como se muestra en el
(Gréfico 7-3).

0
A B C D E

= Abril ———Mayo Junio a Junio b julio

Gréfico 7-3: Parametros evaluados con respecto al personal de la bodega del H.P.G.D.R
Realizado por: COBA, Sonia, 2016

Después de la implementacion y mediante una encuesta de satisfaccion, se evalu6 el objetivo
propuesto en la investigacion, obteniéndose que el 13% del personal estimaba un progreso parcial
de la bodega y el 87% consideraba que las actividades realizadas contribuyeron a mejorar el

almacenamiento y distribucion de medicamentos, como se observa en el (Grafico 8-3).

u Sj

Algo

Gréfico 8-3: Grafico pastel del mejoramiento de la bodega general de medicamentos del Hospital

Provincial General Docente Riobamba.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016
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En relacion a las actividades desarrolladas por la Tesista en la bodega general del H.P.G.D.R para
dar a conocer sobre aspectos técnicos que deben mantenerse y realizarse en el almacén , se obtuvo
que el 25% consideraba que el trabajo realizado ayudo parcialmente, ya que, conocian sobre los
aspectos técnicos que debian controlar al efectuar sus labores, mientras que el 75% ignoraba
varias situaciones y pardmetros, por lo que consideraron que las actividades realizadas
permitieron conocer y establecer ciertos aspectos técnicos como: la distancia correcta de las
perchas con relacién a la pared y pallets, la altura maxima de apilacion de medicamentos sobre
pallets, la identificacion de las areas y las actividades a realizar en cada procedimiento operativo.
(Gréfico 9-3)

m S

Algo

Gréfico 9-3: Grafico pastel de conocimiento sobre aspectos técnicos en la bodega del hospital.
Realizado por: COBA, Sonia, 2016,

Finalmente, con respecto a la implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién de medicamentos en la bodega general del Hospital Provincial General Docente
Riobamba el 100% del personal consider6 oportuno y favorable el trabajo efectuado en el almacén

durante los 3 meses en que se efectud el proyecto de investigacion.
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CONCLUSIONES

e Laevaluacion inicial de la bodega del Hospital Provincial General Docente Riobamba
arrojo un 24.24% de cumplimiento total, 27.28% cumplimiento parcial y 48.48% de
incumplimiento de las normativas de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de medicamentos, constituyendo este Gltimo aproximadamente la mitad de

los aspectos evaluados.

e El incumplimiento corresponde principalmente a la organizacion y funcionamiento de la
bodega, siendo lo mas representativo la inadecuada ejecucion de los procesos de
recepcion, almacenamiento y distribucion de los medicamentos, como consecuencia de
problemas relacionados con la infraestructura y del desconocimiento de las normativas

por parte del personal.

e Se evidenciaron en el almacenamiento diferentes farmacos caducados como:
Gentamicina 20mg/ml (23972unidades), Clindamicina 600 mg/ 4 ml (3720unidades) y
bencilpenicilina de 1°000.000 Ul (970unidades), debido a la inexistencia de un sistema

adecuado de control y distribucion de medicamentos.

e Laintervencién logr6 obtener condiciones minimas necesarias para el almacenamiento y
distribucion de medicamentos acordes a las normativas en la bodega general del Hospital
Provincial General Docente Riobamba, que se evidenciaron con los resultados obtenidos

“por las listas de chequeos aplicadas en forma continuada durante el proceso.

e Se implementd un sistema de semaforizacion mediante un etiquetado compuesto de
cuatros colores (verde, amarillo, naranja y rojo) que representaban los diferentes lapsos
de tiempo correspondiente al periodo de vida util de los medicamentos almacenados, lo
que permiti6 la deteccion y clasificacion de los mismos, encontrandose un 67% de los

farmacos con una caducidad mayor a un afio y un 6% con un tiempo menor a seis meses.

e Se elaboraron los Procedimientos Operativos Estandar relacionados con los principales
procesos de ejecucion en la bodega general del Hospital Provincial General Docente
Riobamba, realizando posteriormente la capacitacion del personal.
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e El personal de la bodega (87%) del Hospital Provincial General Docente Riobamba,
considero la intervencion realizada para la implementacion de las Buenas Précticas de
Almacenamiento y Distribucién de medicamentos, como oportuna y favorable por
contribuir en la mejora de los procesos operativos y en el cumplimiento de las normativas

pertinentes.
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RECOMENDACIONES

= Se recomienda dar continuidad al trabajo de implementacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién de medicamentos realizados en la bodega del Hospital
Provincial General Docente Riobamba.

= Se recomienda la direccién permanente del profesional bioguimico farmacéutico en la
bodega general, para dar cumplimiento con los aspectos técnicos establecidos en la

normativa.

= Se recomienda la capacitacion permanente del personal y la induccion, sobre aspectos
relacionados a las Buenas Préacticas de Almacenamiento de medicamentos para mantener

y mejorar sus competencias.

= Se recomienda realizar un estudio de Farmaco-economia con respecto a los
medicamentos caducados en la bodega general del Hospital Provincial General Docente

de Riobamba.

De la misma manera es importante sugerir recomendaciones sobre aspectos relacionados

a:

Infraestructura

e Serecomienda mantener en condiciones adecuadas los pisos del area de almacenamiento,

con el fin de evitar acumulacion de polvo y posibles accidentes.

Procesos operativos

e Para garantizar la estabilidad durante el almacenamiento, se recomienda establecer un

plan de calibracion y mantenimiento de los equipos de medicién que permitan controlar

las condiciones de temperatura y humedad relativa.
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Se recomienda unificar la denominacion de los medicamentos en los dos sistemas de
inventario del hospital, con el fin de establecer su rotacion, actualizar las existencias en
el inventario después de la distribucion y obtener la trazabilidad del medicamento.

Se recomienda la utilizacion de un lector dptico o equipo registrador de codigo de barras
que permita la identificacion de los medicamentos y asi optimizar el ingreso de

informacion al sistema de inventario y su actualizacion inmediata.

Se recomienda revisar y actualizar los Procedimientos Operativos Estandar, para la

realizacion de las actividades en la bodega.

Se recomienda mantener el etiquetado semaforico en los medicamentos, con el fin de

mantener un control de las fechas de caducidad.
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ANEXOS



ANEXO A

Encuesta de opinion sobre la capacitacion

ESCUELA SWPERICRE POLITECMICA DE CHMBDRAZ O
ESCIELA TE BIOGLIMIC: "\" FARMACLY,

ENCUESTA DE OPINION

Comao parte de la tesis de Implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucion de Medicamentos en la bodega general del HP.G.D.R., se realizd una
capacitacion al personal a cargo sobre el funcionamiento implementado, en este
contexto, por favor ayldenos con las impresiones sobre el tema:

CARGO: FECHA:

1. i Participd en la capacitacion? Sl N

Si | Algo

1. ; Considera que la transmision de conceptos fue clara?

2. iLa actividad fue relevante para Usted?

3. iLa capacitacion fue aplicable al ambito de su trabajo?

4. ;La exposicion de conceptos fue clara?

h. i Considera que el material de exposicin utilizado permitid
entender mejor el trabajo desarmollado por la Tesista?

G. i La Tesista despejo dudas de los asistentes en cuanto al trabajo
realizado?

7. iUsted habia recibido capacitaciones en el tema?




ANEXO B

Encuesta de satisfaccion sobre la evaluacion de las

etapas de ejecucion



ESCUELA SUPERIOR POLITECHIGA DE CHIMBORAZ.O
ESCUELA BE BIOSUIMICA Y FARMALLA

ENCUESTA DE SATISFACCION

Como parte de |a tesis de Implementacion de 1as Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucion de Medicamentos en 1a bodega general del HP.G.D.R., & realizo varias
actividades en el almacén para el cumplimiento de |a normafiva, en este contexto, por

favor ayldenos con las impresiones sobre el tema:

CARGO: FECHA:

3i

Algo

No

1. ;Considera que el frabajo desarrollado por |a Tesista contribuyd a
mejorar la bodega general de medicamentos del HG P.DR.?

2. iEltrabajo desarrollado por la Tesista en la bodega de
medicamentos le permitic conocer situaciones técnicas que ignoraba?

3. i Considera usted oportuno el trabajo realizado en la bodega
durante los 3 meses en que se realizo el proyecta?




ANEXO C

Procedimiento Operativo Estandar de Recepcion de

medicamentos



PROCEDIMIENTO

OPERATIVO ESTANDAR

Cadigo: POE RCM 01
Pégina 1 de 38

i RECEPCION DE

MEDICAMENTOS

Edicion: Primera
Fecha: 2016-07-30

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
DE RECEPCION DE MEDICAMENTOS

BODEGA GENERAL DEL HOSPITAL PROVINCIAL
GENERAL DOCENTE DE RIOBAMBA

DOCUMENTO CONTROLADO | DOCUMENTO NO CONTROLADO
COPIA N° 1
Elaborado Revisado Aprobado
Nombre: Sonia Coba Nombre: Nombre:
Fecha: 2016- 07-30 Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO

Establecer normas generales para asegurar de forma ordenada y eficiente el ingreso de los
medicamentos, de manera que cumplan con las caracteristicas técnicas y la documentacion

correspondiente.

2. ALCANCE

El presente documento inherente al nuevo ingreso de farmacos a la bodega general del Hospital
Provincial General Docente Riobamba, es aplicable para el personal que labora en el almacén de

medicamentos.

3. RESPONSABILIDADES

Bioquimico/ Quimico farmacéutico

Realizar la evaluacion técnica de los medicamentos.

Verificar las cantidades de los farmacos recibidos y la revision de los documentos afines.
Supervisar el cumplimiento de las condiciones de almacenamiento de los medicamentos
conforme a la normativa legal vigente.

Guarda almacén / Responsable de bodega.

Efectuar la recepciéon administrativa de los medicamentos.

Verificar y dar conformidad a la recepcion de los productos.

Registrar el ingreso de los medicamentos al almacén para mantener actualizado el inventario.
Personal Auxiliar de Almacén

Colaborar en el conteo de los medicamentos para verificar la cantidad recibida.

Ubicar los medicamentos en la zona designada por el bioquimico farmacéutico. (Ministerio de
salud publica, 2011)
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4. DEFINICIONES

Envase primario: Se define como el envase o cualquier otra forma de acondicionamiento que se
encuentre en contacto directo con el medicamento. Por ejemplo, un blister, frasco o ampolla.
(Soriano, y otros, 2000)

Envase secundario: Son los componentes que forman parte del empaque en el cual se
comercializa o suministra el medicamento o remedio herbolario y no estan en contacto directo
con él. (Ministerio de Salud Mexicana, 2000)

Envase terciario. Envase que contiene una cantidad definida de envases de un solo producto y
del mismo lote. (Ministerio de Salud Mexicana, 2000)

Indeleble: Se denomina indeleble aquello que no se puede borrar o quitar

5. DESARROLLO

5.1 NORMAS GENERALES

= Los medicamentos que ingresen al hospital debe hacerlo exclusivamente a través de la
bodega general, para asegurar que lo recibido es lo solicitado y en la cantidad
especificada. (Ministerio de salud publica, 2014)

= Larecepcion de los farmacos en la bodega seréa realizada por una sola persona, pudiendo
ser el bioquimico farmacéutico o el responsable de bodega. (Ministerio de salud publica,
2014)

= El proveedor entregard los medicamentos con su respectiva guia y respetara las
condiciones y especificaciones del contrato de compra, como cantidad, principio activo,
forma farmacéutica, concentracion, etc. (Ministerio de salud publica, 2014)

= No se recibiran medicamentos con fecha de vencimiento menor a 2 afios, excepto los

medicamentos que por su naturaleza se degradan. (Ministerio de salud publica, 2014)
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= No se recibiran cantidades menores a lo facturado.

= No se recibirdn medicamentos que no contengan registro sanitario del Ecuador.

5.2 RECEPCION ADMINISTRATIVA

= Los medicamentos ingresados se ubicaran en el area de recepcion sobre pallets.

Verificar el cumplimiento de todas las condiciones previamente estipuladas con el
proveedor. (Ministerio de salud publica, 2009)

= Verificar la siguiente documentacion (Ministerio de salud publica, 2011):
Para medicamentos adquiridos local o internacionalmente.

v Pedido u orden de compra (copia)

v Factura

v" Guia de remisién

v Copia del contrato de adquisicién de los medicamentos mencionados (si aplica)
Para medicamentos donados (Ministerio de salud pablica, 2011).

v" Nota de egreso (copia)

v Informacioén técnica adicional, segin el tipo de producto.

Si durante la recepcién de medicamentos se encontraran inconsistencias, no se recibe el farmaco
y se procede a llenar el Registro de novedades durante la recepcion RNM 01 01 (Anexo 1), y se
notificara inmediatamente al proveedor. (Ministerio de salud pablica, 2011)
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5.3 RECEPCION TECNICA

Efectuada la recepcion administrativa inmediatamente se procedera a la recepcidn técnica de los
medicamentos. (Ministerio de salud puablica, 2009)

Para la recepcidn técnica se efectuaran las siguientes actividades:

5.3.1 Revision de documentacion:

El profesional bioquimico farmacéutico del Hospital Provincial General Docente de Riobamba
revisara la siguiente documentacion para los medicamentos adquiridos local o
internacionalmente.

Medicamentos adquiridos (local o internacional) (Ministerio de salud publica, 2009)
= Copia notariada del certificado de Registro Sanitario de cada medicamento.

= Copia notariada del certificado Sanitario de Provision de Medicamentos emitida por el
ARSCA.

= Copia notariada del certificado de analisis de control de calidad del fabricante de cada

lote de el/los medicamentos(s) entregados.

El certificado de anélisis debera tener la siguiente informacion:

v" Numero de analisis (opcional)

v" Nombre del producto, principio activo y concentracion.
v" Forma farmacéutica, presentacion

v" NUmero de lote

v" Fecha de analisis



PROCEDIMIENTO Cabdigo: POE RCM 01
OPERATIVO ESTANDAR | Pagina 7 de 38

* | RECEPCION DE Edicion: Primera
MEDICAMENTOS Fecha: 2016-07-30

v" Fecha de elaboracion
v" Fecha de vencimiento

v' Especificaciones de las pruebas fisicoquimicas y microbiol6gicas
correspondientes al medicamento.

v Resultados de las pruebas fisico-quimicas y microbiologias
v Firma del analista de control de calidad

v Firma del jefe de control de calidad

v" Resultado final (Aprobado)

Con respecto a los medicamentos donados, la bodega general del H.P.G.D.R mediante el
programa de donacion recibira a los farmacos detallados en la carta de donacion, que estaran
relacionados con las necesidades expresadas por el Ministerio de Salud Publica conforme a lo

establecido en el Reglamento de donacién vigente. (Ministerio de salud publica, 2009)

5.3.2 Revision de envase

El bioquimico farmacéutico realizard la verificacion de las especificaciones técnicas del
medicamento recibido, tomando como referencia el formato de parametros a inspeccionar
denominado RPI 01 02 (Anexo 2), para lo cual tomara al zar una muestra representativa de cada

lote entregado, de acuerdo a la tabla militar estandar. (Anexo 3)
Verificacion del embalaje externo (envase terciario)

La caja de cartdn debe estar bien sellada con cinta de embalaje. No debe estar rota, himeda o con

algun signo que evidencie deterioro del producto que contiene. (Ministerio de salud publica, 2009)
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La etiqueta de rotulacién del carton debe estar escrita con letra legible y visible, al menos con la

siguiente informacion:
= Nombre del medicamento
= Forma farmacéutica
= Principio activo y concentracion
= Contenido del envase
= Numero de lote
= [Fecha de expiracion o vencimiento
= Fabricante / Proveedor y pais de origen
= Condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad)

En caso de observarse dafios en el embalaje, la carga debe ser separada e identificada en la zona
de cuarentena, y debe comunicarse al proveedor para su respectivo cambio. (Ministerio de salud
publica, 2009)

Una vez verificada la correcta informacion antes descrita, el responsable de bodega apoyado por
el personal auxiliar, deben proceder a abrir los bultos y revisar que los medicamentos cumplan
con lo sefialado en los documentos empleados al momento de la recepcion. (Ministerio de salud
publica, 2009)

Verificacion del envase secundario

La impresion en el estuche o caja debe ser legible e indeleble, el material debe estar limpio, sin
arrugas o algun otro signo que demuestre deterioro del medicamento. (Ministerio de salud publica,
2009)

Se verificaran las siguientes especificaciones técnicas:
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= Nombre genérico del medicamento

= Nombre comercial (en caso corresponda)

= Principio activo y concentracion

» Forma farmacéutica

= Contenido del envase

= Presentacion (debe corresponder a lo especificado en el Registro Sanitario)
= Numero de lote

= Fecha de elaboracion

= Fecha de vencimiento

* Viade administracion

= Composicién (férmula cuali — cuantitativa)

= Nombre del quimico farmacéutico responsable (para medicamentos nacionales)
= N°de Registro Sanitario Ecuatoriano vigente

= Nombre del fabricante, ciudad y pais de origen

=  Temperatura de conservacion (condiciones de almacenamiento)

= Precauciones

= Contraindicaciones

= Condicion de venta (venta libre, bajo receta médica)

= Indicaciones y modo de empleo (de requerirse)

= Advertencias
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Verificacion del envase primario

Medicamentos en formas farmacéuticas sélidas como tabletas, capsulas, grageas, etc., cuyo
envase es un blister o ristras. (Ministerio de salud publica, 2009)

La impresion debe ser clara y pertenecer al medicamento:
= Nombre genérico o Denominacion Comun Internacional
= Forma farmacéutica.
= Concentracion del principio activo.
= Logo o nombre del laboratorio fabricante.
= Numero de registro sanitario ecuatoriano vigente.
= Contados por unidades de dosificacion se verificard que tenga impreso.
= NuUmero de lote

= Fecha de expiracion

Leyenda: MSP Medicamento gratuito, prohibida su venta.

Medicamentos en formas farmacéuticas sélidas o liquidas, cuyos envases son: frascos, ampollas,

viales u otros. (Ministerio de salud publica, 2009)

La rotulacién de las etiquetas internas debe ser legible e imborrable, si éstas son adheridas al
envase no deben presentar signos de desprendimiento ni sobre etiquetado y deberan indicar como
minimo lo siguiente:

= Nombre genérico o D.C.I.
=  Forma farmacéutica.

= Concentracion del principio activo.
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Composicién (Férmula cuali-cuantitativa).

Via de administracion (para inyectables).

Logo o nombre del laboratorio fabricante.

Numero de registro sanitario ecuatoriano vigente.
Numero de lote.

Fecha de expiracion.

Leyenda: MSP Medicamento gratuito, prohibida su venta.

Contenido del envase (nimero de unidades: tabletas, capsulas, mililitros, etc.)

Los envases de vidrio, plastico o PET, tapas de aluminio o plasticas que forman parte de formas

farmacéuticas como: jarabes, suspensiones, ampollas, y otras. (Ministerio de salud publica,

2009)

Se verificara lo siguiente:

El envase no se encuentre deformado.

No presente grietas, roturas ni perforaciones.

El material corresponda a lo especificado en el Registro Sanitario, otorgado por ARCSA.
Las tapas no presenten roturas en el anillo de seguridad.

Los envases estén bien sellados.

Los materiales correspondan a lo especificado en el registro sanitario.
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Verificacion del medicamento

La forma farmacéutica debe corresponder a la especificada en el Registro Sanitario vigente del
medicamento, se realizara una inspeccion visual de cada lote con el objetivo de verificar alguna

caracteristica fisica que evidencia alteracién, (Ministerio de salud publica, 2009) por ejemplo:
= Compactacion del polvo en caso de suspensiones para reconstituir
= Presencia de particulas extrafias que no especifiquen en el registro sanitario.

= Presencia de gas en el envase primario, el mismo que es detectable por deformacién del
envase, entre otras alteraciones que se puedan detectar.

Si se encuentra incumplimiento de las especificaciones técnicas, se identifica la clase de defecto
técnico encontrado en el formato RCD 01 03 (Anexo 4) y se evalla su condicién de aprobacion
0 rechazo. (Ministerio de salud publica, 2009), ademéas se notificara al proveedor los
inconvenientes encontrados

5.4 Decision de aprobacion o rechazo

Realizada la inspeccion administrativa y técnica de los medicamentos se tomaré en cuenta los
siguientes aspectos (Ministerio de salud pablica, 2009):
= Si la muestra de medicamentos analizada cumple con las especificaciones técnicas, se
procede a la aprobacién del lote y el ingreso al inventario.
= El Bioguimico farmacéutico emitira el Reporte de Especificaciones Técnicas Evaluadas
RET 01 04 (Anexo 5), como parte del control post registro correspondiente a cada uno
de los lotes de medicamentos recibidos en bodega.
= Luego de verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas de todos los lotes de
medicamentos y al no existir novedades, se elaborara el acta de entrega-recepcion de los
medicamentos en la bodega general del hospital RAE 01 05 (Anexo 6)

= Evaluar la condicion de aceptacion o rechazo.
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5.5 Devolucion de medicamentos

= Los medicamentos en espera de la decisidn de aprobacién o rechazo se encuentran en la
zona de cuarentena. (Ministerio de salud publica, 2014)

= Si la decision fue de rechazo, los lotes de medicamentos son devueltos al proveedor.
(Ministerio de salud publica, 2011)

= Se comprobara el nombre del medicamento, lote y cantidad

= Se registrara el tramite administrativo de devolucién en el formato RDM 01 06 (Anexo
7)

= Informar al farmacéutico sobre el tramite.

= Efectuar la devolucion en el menor tiempo posible.

6. REFERENCIA

MEXICO, MINISTERIO DE SALUD MEXICANA. NORMA Oficial Mexicana NOM-072-
SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos.[En linea] 2000.

[Consultado: 20 de julio de 2016.]

http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/072ssal3.html.

ECUADOR, MINISTERIO DE SALUD PUBLICA. Reglamento para la gestion del
suministro de medicamentos y control administrativo y financiero. Quito-Ecuador. Acuerdo
N°00000569, 2011.

ECUADOR, MINISTERIO DE SALUD PUBLICA. Reglamento de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte para establecimientos farmaceuticos. Quito-
Ecuador. Acuerdo No. 00004872, 2014.
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almacenamiento de medicamentos en el Ministerio de salud publica. Quito-Ecuador, 2009.

SORIANO, Carlos et al. Acondicionamiento de medicamentos: funciones y tipo de envasado.
[En linea] 2000.

[Consultado: 25 de Octubre de 2016.]
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7. REGISTROS

RNM 01 01: Registro de novedades durante la recepcion de medicamentos.
RP1 01 02: Registro de especificaciones técnicas de medicamentos recibidos
RCD 01 03: Registro de clasificacion de defectos técnicos

RET 01 04: Registro de Reporte de especificaciones técnicas evaluadas (Control Post Registro)
RAE 01 05: Registro de Acta entrega-recepcion de medicamentos

RDM 01 06: Registro de devolucion de medicamentos
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Anexo 1. RNM 01 01: Registro de novedades durante la recepcidn de medicamentos.

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

REGISTRO DE NOVEDADES DURANTE LA RECEPCION

Transportadora

Fecha de entrega

N° de cajas
Entregadas

Remitente

Proveedor

Nombre del
Representante

Nivel Nacional

Provincia

Area N°

Hospital

Contrato N°

Entrega N°
Factura N°
Registro
novedad N°

Programa

Unidad
operativa

MOTIVO DE LA NOVEDAD

Defectos materiales de acondicionamiento

Mayor valor facturado

Defectos forma farmacéutica

Menor valor facturado

Medicamento no solicitado

Averia en el transporte

Medicamento facturado y no despachado

Otro

Medicamentos despachado y no facturado

Cual
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DETALLE DE LA(S) NOVEDAD (ES)

Descripcion Forma Lote Fecha Cantidad Precio Valor
del farmacéutica caducidad (unidades) unitario | total
medicamento

(Nombre

genérico y
concentracion)

Total

DESCRIPCION DE LA NOVEDAD

PROCEDIMIENTO A SEGUIR (SELECCIONAR LA ACCION A TOMAR)

1) Devolucion EN | NO |
OBSERVACIONES
2) presentarse para recoger medicamento en----------- dias héabiles, en la bodega respectiva

3) si la novedad se trata de una falla de calidad, solicitar al proveedor respuesta escrita sobre acciones
correctivas en 30 dias habiles

ENTREGA REALIZADA POR LA TRANSPORTADORA A:

Bodega

Funcionario que recibe | Nombre | Firma

Responsable de bodega __ (firma) Quimico
(Nombre) Farmacéutico

Fecha Fecha
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Anexo 2. RPI 01 02: Registro de especificaciones técnicas de medicamentos recibidos

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

PARAMETROS A INSPECIONAR

MEDICAMENTO

SOLIDO NO ESTERIL (tabletas, cépsulas, grageas, supositorios, polvo para

suspension, polvo)

PARAMETROS

ENVASE PRIMARIO

Nombre, concentracion y

forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Registro sanitario y nombre
del fabricante.

Grietas, roturas y

perforaciones

Material especificado

Leyenda del ministerio de

salud publica

Cierre o sellado

Adherencia del pirograbado

NO APLICA

ENVASE SECUNDARIO

Nombre, concentraciéon y
forma

Farmacéutica

Lote, fecha de elaboracion,

Fecha de vencimiento

Registro sanitario y nombre
del
Fabricante.

Condiciones de
almacenamiento,

Advertencias, precauciones.




PROCEDIMIENTO Codigo: POE RCM 01

OPERATIVO ESTANDAR [ Pagina 19 de 38

* | RECEPCION DE Edicién: Primera

MEDICAMENTOS Fecha: 2016-07-30

Leyenda del ministerio de
salud

Pablica

Limpio y sin deterioro

ENVASE TERCIARIO

Nombre, concentracion,

forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Cantidad

Proveedor

Sellado o embalaje

MEDICAMENTO

Aspecto

Presencia  de  particulas

extrafias

Color

Presencia de gas NO APLICA
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

PARAMETROS A INSPECIONAR

MEDICAMENTO

SOLIDO ESTERIL (polvo para inyeccion)

PARAMETROS

ENVASE PRIMARIO

Nombre, concentraciéon vy

forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Registro sanitario y nombre
del fabricante.

Grietas, roturas y
perforaciones

Material especificado

Leyenda del ministerio de

salud publica

Cierre o sellado

Adherencia del pirograbado

CUANDO APLICA

ENVASE SECUNDARIO

Nombre, concentraciéon y
forma

Farmacéutica

Lote, fecha de elaboracién,

Fecha de vencimiento

Registro sanitario y nombre
del

Fabricante.

Condiciones de
almacenamiento,

Advertencias, precauciones.

Leyenda del ministerio de

salud
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Publica

Limpio y sin deterioro

ENVASE TERCIARIO

Nombre, concentracion,

forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Cantidad

Proveedor

Sellado o0 embalaje

MEDICAMENTO

Aspecto

Presencia  de  particulas

extrafias

Color

Presencia de gas
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

PARAMETROS A INSPECIONAR

MEDICAMENTO

SEMISOLIDOS (ungiientos, cremas, pomadas, jaleas)

PARAMETROS

ENVASE PRIMARIO

Nombre, concentracién vy

forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Registro sanitario y nombre
del fabricante.

Grietas, roturas y

perforaciones

Material especificado

Leyenda del ministerio de

salud publica

Cierre o sellado

Adherencia del pirograbado

NO APLICA

ENVASE SECUNDARIO

Nombre, concentracion y
forma

Farmacéutica

Lote, fecha de elaboracion,

Fecha de vencimiento

Registro sanitario y nombre
del
Fabricante.

Condiciones de
almacenamiento,

Advertencias, precauciones.

Leyenda del ministerio de

salud




PROCEDIMIENTO Codigo: POE RCM 01

OPERATIVO ESTANDAR [ Pagina 23 de 38

* | RECEPCION DE Edicién: Primera

MEDICAMENTOS Fecha: 2016-07-30

Publica

Limpio y sin deterioro

ENVASE TERCIARIO

Nombre, concentracion,

forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Cantidad

Proveedor

Sellado o0 embalaje

MEDICAMENTO

Aspecto

Presencia  de  particulas NO APLICA

extrafias

Color NO APLICA

Presencia de gas NO APLICA
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

PARAMETROS A INSPECIONAR

MEDICAMENTO

LIQUIDO NO ESTERIL (jarabe, suspension oral, solucion oral, elixir)

PARAMETROS

ENVASE PRIMARIO

Nombre, concentracién vy

forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Registro sanitario y nombre
del fabricante.

Grietas, roturas y

perforaciones

Material especificado

Leyenda del ministerio de

salud publica

Cierre o sellado

Adherencia del pirograbado

NO APLICA

ENVASE SECUNDARIO

Nombre, concentracion y
forma

Farmacéutica

Lote, fecha de elaboracién,

Fecha de vencimiento

Registro sanitario y nombre
del
Fabricante.

Condiciones de
almacenamiento,

Advertencias, precauciones.

Leyenda del ministerio de

salud
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Publica

Limpio y sin deterioro

ENVASE TERCIARIO

Nombre, concentracion,

forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Cantidad

Proveedor

Sellado o0 embalaje

MEDICAMENTO

Aspecto

Presencia  de  particulas

extrafias

Color

Presencia de gas
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

PARAMETROS A INSPECIONAR

MEDICAMENTO

LIQUIDO ESTERIL (solucién inyectable, solucion oftalmica)

PARAMETROS

ENVASE PRIMARIO

Nombre, concentraciéon vy

forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Registro sanitario y nombre
del fabricante.

Grietas, roturas y
perforaciones

Material especificado

Leyenda del ministerio de

salud publica

Cierre o sellado

Adherencia del pirograbado

CUANDO APLICA

ENVASE SECUNDARIO

Nombre, concentraciéon y
forma

Farmacéutica

Lote, fecha de elaboracién,

Fecha de vencimiento

Registro sanitario y nombre
del

Fabricante.

Condiciones de
almacenamiento,

Advertencias, precauciones.

Leyenda del ministerio de

salud
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Publica

Limpio y sin deterioro

ENVASE TERCIARIO

Nombre, concentracion,

forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Cantidad

Proveedor

Sellado o0 embalaje

MEDICAMENTO

Aspecto

Presencia  de  particulas

extrafias

Color

Presencia de gas
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Anexo 3. Tabla Militar Estandar

Tabla 1. Letra codigo de tamaro de muestra

Nivelas generales de inspeccidn

Tamanao del lote BAJD ESTRICTO
| i
2 a B A B
g a 15 A C
16 a 25 B 1]
26 a 50 C E
51 a a0 C F
]| a 150 1] G
151 a 280 E H
28 a 500 F d
50 a 1200 G K
1201 a 3200 H L
32 a 10 000 d M
10 001 a 35 000 K N
35 001 a 150 000 L P
150 001 a 500 000 M a
500001 o mas N R
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Tabla 2A- Planes de muesireo simple para inspeccion normal (tabla estandar)

2) Enlaiabla 24 gue aparece abajo. defina el tamafio de muestra a inspeccionar, de acuerdo a la letra asignada
en la 1abks 1. de k3 hoja anterior.

.H w
=} ™

25| & s [ =
EE £

ﬁ = At Re | Ac Re
A z 0 1
8 3 T 1 1 2
C 5 1 5 5
o B i‘L 1 HE 4
E 13 2 3ls B
F | (] 3 alr B
G 12 5 610 11
H 50 7 B14 15
J B0 1 7|10 1|2 22
“ 15 )2 g 15 N
L m |3 q
M ns  |s 1 AN
] o0 |7 ]
P Bl |10 11
o 1250 |14 15
R 2000 |2 22 L —

3) Una wez realice la inspeccitn de la muestra, identifigue si la muestra inspeccionada se encuentra bien o si
se encueniran defectos crificos, mayores o menoes. De acuerdo al tipo de defecio, ublguese nuevamenie en la
tztxla anterior, utilizando el cidigo de color comespondiente al defecto y siguiendo lo gue indica la flecha, asi:

J]_ - Lhse el primer plan de moesstnsa debaja de b lscha. Si el Bmafio de la muestes es igual o anceds &l
tamaia del ol lleve a cabo inspaccin 100 %.

Use el primar plan de muesinea arriba de b ledha.

- Canlidad mdxima de deleclos con la que puede acaplarse &l lobs.

g =

. Canlidad de dedacios a partir de 13 cual 58 rachaz el lobs.

_ Cansulle a3 colurmra fucsia, si el dedecio que anconkrd en 13 inspeccidn, es

crilico.

DEFECTO MAYDR  Consulle la columna amarilla, =i el defecto que enconird en b inspeccidn
B5 MaynL

DEFECTD MEMOR  Caonsulle la colwmna gris, si el delecis que encontd en b inspeccidn es
meanar.
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Anexo 4. RCD 01 03: Registro de clasificacion de defectos técnicos

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

CLASIFICACION DE DEFECTOS TECNICOS

DEFECTOS EN MEDICAMENTOS

CATEGORIA DEL

DEFECTO
CRITICO | MAYOR | MENOR
INFORMACION DE LA ETIQUETA
Informacion borrosa X
Ausencia: nombre genérico, nimero del registro sanitario, X
laboratorio fabricante, nimero de lote, fecha de expiracion,
composicién, cantidad o volumen
Ausencia de condiciones especiales de almacenamiento cuando el | X
medicamento asi lo requiera (ejemplo: consérvese bajo
refrigeracion.)
Ausencia de la via de administracion para soluciones y polvos X
parenterales
Ausencia de leyenda: venta bajo receta médica o venta libre segln X
caso
Ausencia de Leyenda del MSP: Medicamento gratuito, prohibida | X
su venta
Fecha de vencimiento inferior a doce meses X
Diferencia en el nimero de unidades contenidas en el empaque y X
las impresas en el rotulo
Numero de lote o fecha de vencimiento impreso en el envase X
secundario diferentes al nimero de lote o fecha de vencimiento
impresos en envase primario.
Leyenda en un idioma diferente al espafiol X

CUANDO SE UTILIZAN ETIQUETAS
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Etiqueta rota, sucia o arrugada, sin que le falte informacién.

Etiqueta torcida o mal pegada en medicamentos para reconstituir y
que el nivel hasta donde se reconstituye se encuentre marcado en

la etiqueta.

Ausencia de etiqueta

ENVASE DE VIDRIO O PLASTICO

Envase sin contenido

Color del envase (debe ser el que requiere el medicamento con
fines de proteccién)

Envase sucio o0 manchado

Manchas o particulas extrafas en su interior

Envase de plastico abombado

Suciedad exterior

X| X| X| X

Deformaciones que afecten su apariencia

Lote y fecha de vencimiento borroso o poco legible

Deficiente hermeticidad del cierre o ausencia de banda de
seguridad (con excepcion de productos estériles, que se considera

critico).

MATERIALES LAMINADOS (BLISTER, RISTRA)

Blister mal sellado, roto o vacio X

Superficie arrugada, rayada o defectuosa

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS ESTERILES
(INYECTABLES)

Presencia particulas extrafias no inherentes al proceso (las

inherentes al proceso es un defecto mayor)

Turbidez en soluciones

Ampollas quebradas

Pirograbado

FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS ESTERILES
(POLVO PARA INYECCION)
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Compactacién (que sugiere humedad) X
Pirograbados

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS NO ESTERILES

(JARABES, SUSPENSIONES, LOCIONES, ETC.)

Particulas extrafias suspendidas X
Presencia de gas

Envase sin contenido

Envase quebrado X
Color no uniforme

Frascos con grieta X
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS (TABLETAS,

CAPSULAS, POLVOS PARA SUSPENSION)

Superficie irregular X
Bordes erosionados 0 porosos X
Tabletas partidas o0 manchadas X Polvo adherido a la superficie

del

Polvo adherido a la superficie del blister X
MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

Embalajes en mal estado (ej: cajas mojadas o arrugadas)
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Anexo 5. RET 01 04: Registro de Reporte de especificaciones técnicas evaluadas (Control Post
Registro)

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
GESTION DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

INFORME DE ESPECIFICACIONES EVALUADAS DURANTE EL PROCESO DE RECEPCION

TECNICA
REPORTE N°
DATOS GENERALES
N° Contrato adquisicion Fecha de contrato: Fecha de recepcion:
Producto genérico: Producto de marca:
Cantidad adjudicada: Cantidad recibida:

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre genérico Nombre comercial:

Forma farmacéutica y Presentacion
concentracion

Lote: Fecha elab.: Fecha exp.:

N°. Reg Sanit.: Periodo vida util: Fecha vigencia Reg.
Sanit.:

Fabricante/pais Proveedor

CERTIFICADO ANALITICO

N° Lote analizado Fecha analisis Fecha elab.:

Fecha exp.:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

PARAMETRO RESULTADO OBSERVACIONES

Aspecto

Envase primario
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Envase secundario

Etiqueta envase
primario

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Concentracion

Lote

Fecha elaboracion

Fecha expiracion

N°. Reg. Sanit. Vigente

Fabricante

Formula cuali-cuantitativa

Via de administracion

Concentraciones-
advertencias

Condiciones
almacenamiento

Leyenda MSP

Etiqueta envase
secundario

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Concentracion

Lote

Fecha elaboracion

Fecha expiracion

N°. Reg. Sanit. Vigente

Fabricante

Férmula cuali-cuantitativa

Via de administracion
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Concentraciones-
advertencias

Condiciones
almacenamiento

Indicaciones

Lote

Fecha elaboracion

Fecha expiracion

Fabricante

Q.F. Responsable

Leyenda MSP

Embalaje externo Estado

Rotulacion

O DS EIVACIONES....veceeeetieiee et teiteste st eeb e et esbeesaesbe e sbesbesebbeasee sbesasaesbas s saesesaessesase sasersbensen shesesaesbessss shserssenbensbestssesaesnnen

Conclusidn: Aprobado........cccceeeervereeeneen. Rechazado......cccceeveceieceeeenens

Bioquimico responsable (firma)
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Anexo 6. RAE 01 05: Registro de Acta entrega-recepcion de medicamentos

ACTA DE ENTREGA — RECEPCION

Proveedor Factura N°
Nombre del fabricante Acta entrega- recepcion N°
Nivel | Nacional
Area N° Programa
Hospital Unidad
operativa
En la ciudad de Riobamba a las......... del dia/ mes/afio................... En la bodega

general del Hospital Provincial General Docente Riobamba, ubicada
<) D ,elsefior...................... Representante de...................

Procede a realizar la entrega- recepcion de los medicamentos adquiridos

1010 SR y que se detallan a continuaciéon segun factura

NO de fecha.....................l. , por el monto
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sanitario

Cédigo Descripcion del medicamento Lote Fecha de Cantidad Valor Valor total
— — - vencimiento (unidades) unitario
Nombre genérico Forma Concentracion N° registro
farmacéutica
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Anexo 7. RDM 01 06: Registro de devolucion de medicamentos
NOTA DE DEVOLUCION
Proveedor Factura N°
Nombre del fabricante Acta entrega- recepciéon N°
Nivel Nacional
Area N° Programa
Hospital Unidad operativa
Caédigo Descripcion del medicamento Lote Fecha de Cantidad Valor unitario | Valor total
Nombre genérico Forma Concentracion N° registro vencimiento (unidades)
farmacéutica sanitario

Observaciones

Recibe conforme/ Nombre
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
DEL INGRESO Y UBICACION

MEDICAMENTOS

BODEGA GENERAL DEL HOSPITAL PROVINCIAL
GENERAL DOCENTE DE RIOBAMBA

DOCUMENTO CONTROLADO

DOCUMENTO NO CONTROLADO

X

COPIAN°1
Elaborado Revisado Aprobado
Nombre: Sonia Coba Nombre: Nombre:
Fecha: 2016- 07-30 Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO

Asegurar gque los medicamentos que ingresen cumplan con las especificaciones establecidas,
ademas que la ubicacion y ordenamiento sea el correcto en la zona de almacenamiento de la

bodega general del Hospital Provincial General Docente Riobamba.

2. ALCANCE

Se aplica para todo el personal de bodega encargado de ingresar y colocar los medicamentos de

forma adecuada.

3. RESPONSABILIDADES

Bioquimico/ Quimico farmacéutico

Seguimiento y evaluacion del proceso. (Ministerio de salud publica, 2011)

Guarda almacén / Responsable de bodega

Ingreso de cantidades al sistema de informacion

Ingreso de medicamentos en el kardex. (Ministerio de salud publica, 2011)

Auxiliar de bodega

Ubicacién y ordenamiento de los medicamentos segun el sistema FEFO. (Ministerio de salud
publica, 2011)
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4. DEFINICIONES

Sistema FEFO: Procedimiento de distribucién mediante el cual se asegura que productos
almacenados con fechas de expiracién mas cercana sean distribuidos o utilizados antes que otros
idénticos, cuya fecha de expiracion sea mas lejana; es decir, primeras caducidades primeras
salidas o el que primero expira, primero sale (First Expire/ First Out). (Ministerio de Salud
Mexicana, 2000)

5. DESARROLLO

5.1 Generalidades

= Verificar las condiciones de almacenamiento definidas por el fabricante, que se
encuentran en el empaque a fin de evitar errores. (Ministerio de salud publica, 2011)

= Por ningn motivo deberan colocarse los medicamentos en contacto con el piso, paredes,
o el techo. (Ministerio de salud publica, 2011)

= Verificar la fecha de vencimiento del medicamento que ingresa y compararlo con las
fechas de vencimiento de las posibles existencias del mismo medicamento, ubicar de tal
manera que el medicamento con fecha de vencimiento mas préxima quede en la parte
externa de la estanteria a fin de que se distribuya primero aquellos que vencen antes de
acuerdo al sistema FEFO. (Ministerio de salud publica, 2011)

= Las indicaciones de cada producto como: temperatura y humedad deben encontrarse
facilmente. (Ministerio de salud publica, 2011)

= Enlos pallets no se deben apilar cajas conteniendo medicamentos por sobre 1,50 m o en

su defecto no apilar mas alld del nimero de cajas indicado. Se debe usar solo los pallets
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que estén en buen estado para el almacenamiento seguro de los medicamentos.
(Ministerio de salud publica, 2011)

5.2 Ingreso y ubicacion

e Concluida la recepcion administrativa y técnica, el guardalmacén firma el acta de entrega
— recepcidn conjuntamente con el proveedor. (Ministerio de salud publica, 2009)

e El guardalmacén ingresa los datos de la recepcién efectuada al sistema contable Monika
y Sistema de gestion integral (SGI). (Ministerio de salud publica, 2009)

e Posteriormente se debe emitir la respectiva Nota de Ingreso a Bodega RNI 0201 (Anexo
1) en la cual debe constar la firma del responsable de bodega, dichas Notas de Ingreso
deben distribuirse de la siguiente forma. (Ministerio de salud publica, 2009):

= El original y una copia para el departamento financiero, adjuntando factura para
tramite de pago.

= La otra copia para formalizar el ingreso al inventario general y archivo de
bodega.

e Ademas, labodega por presentar un sistema de informacién manual, se llevara el Registro
de Control de vencimiento por afios RCV 0202 (Anexo 2) (Ministerio de salud pablica,
2009)

e Elauxiliar de bodega debe trasladar los medicamentos de la zona de recepcion a la zona
de almacenamiento, tomando en cuenta el volumen, cantidad, tipo de medicamento y
condiciones particulares de almacenamiento que requieran. (Ministerio de salud pablica,
2009)

o El auxiliar de bodega debe encargarse de ubicar y ordenar los medicamentos en la zona
de almacenamiento sobre pallets, en el espacio correspondiente en la estanteria, en orden
alfabético. (Ministerio de salud publica, 2009)
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e Los medicamentos que requieran refrigeracion, se deben ubicar en la zona de cadena de
frio, los medicamentos controlados (psicotropicos y estupefacientes) se deben ubicar en
un armario con candado y los fotosensibles protegidos de la luz. (Ministerio de salud
publica, 2009)

o El auxiliar de bodega debe encargarse de ubicar y ordenar los medicamentos en la zona
de almacenamiento sobre pallets y en el espacio correspondiente de las estanterias, segun

el orden alfabético establecido en la bodega general del H.P.G.D.R

6. REFERENCIA

MEXICO, Ministerio de Salud Mexicana. NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993,
Etiquetado de medicamentos. [En linea] 2000.

[Consultado: 20 de julio de 2016.].

http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/072ssal3.html.

ECUADOR, Ministerio de salud publica. Reglamento de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte para establecimientos farmacelticos. Quito -
Ecuador:Registro oficial Acuerdo No. 00004872., 2014.

ECUADOR, Ministerio de salud publica. Guia para la recepcion y almacenamiento de

medicamentos en el Ministerio de salud publica. Quito- Ecuador, 2009.

7. REGISTROS

RNI 02 01: Nota de Ingreso a Bodega
RCV 02 02: Registro de Control de vencimiento por afios
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8. LISTADO DE MODIFICACIONES DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR DE INGRESO Y UBICACION DE MEDICAMENTOS

Pagina Fecha Breve descripcion del cambio Justificacion
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Anexo 1. RNI 02 01: Nota de Ingreso a Bodega
NOTA DE INGRESO A BODEGA

Proveedor Fecha:

Nombre del Representate Acta entrega- recepciéon N°

Nivel Nacional
Area N° Programa
Hospital Unidad operativa
Cadigo Descripcion del medicamento Lote Fecha de Cantidad Valor unitario | Valor total
Nombre genérico Forma Concentracion N° registro vencimiento (unidades) (USD)
farmacéutica sanitario

TOTAL(USD)

Observaciones

Responsable........oveeeecerceneccrnecsenneceenne
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Anexo 2. RCV 02 02: Registro de Control de vencimiento por afios

REGISTRO DE CONTROL DE VENCIMIENTO POR ANOS

Nivel Nacional Hoja N°
Area N° Programa
Provincia Ao
Hospital Unidad operativa
Cédigo DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO VENCE EN (Marque con una X)
Nombre Forma Concentracion Presentacion N° Lote Observaciones |1 | 2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 |10
genérico | farmacéutica registro
sanitario
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Responsable........cccoveeeeeecerceneesenssecsennesennns Fecha..... e s enes

NOTA: los numeros establecidos en la tabla corresponden a los meses del afio.

1. Enero 7. Julio

2. Febrero 8. Agosto

3. Marzo 9. Septiembre

4. Abril 10. Octubre

5. Mayo 11. Noviembre
6. Junio 12. Diciembre
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1. OBJETIVO

Establecer las normas necesarias para custodiar y conservar los medicamentos en forma ordenada
en la bodega general del hospital, con el objetivo de mantener la calidad y seguridad de los

farmacos hasta su destino final.

2. ALCANCE

El presente documento aplica para el personal de bodega que tenga relacién con las actividades
de almacenamiento de medicamentos en la bodega del Hospital Provincial General Docente
Riobamba.

3. RESPONSABILIDADES

Bioquimico/ Quimico farmacéutico

Inspeccionar y controlar el cumplimiento de las Buenas Précticas de almacenamiento y
distribucion de medicamentos, en caso necesario tomar acciones correctivas. (Ministerio de
salud pablica, 2011)

Guarda almacén / Responsable de bodega.

Supervisar periodicamente las condiciones de almacenamiento y verificar aleatoriamente el
estado de los medicamentos, e informara al Bioquimico farmacéutico las novedades en caso
de existir. (Ministerio de salud publica, 2011)

Personal Auxiliar de Almacén

Realizar las lecturas de temperatura y humedad. (Ministerio de salud publica, 2011)
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4. DEFINICIONES

BPA: Buenas Préacticas de Almacenamiento

5. PROCEDIMIENTO

5.1 Control de temperatura y humedad

El Auxiliar de almacén efectlia diariamente dos lecturas a los controladores de temperatura y
humedad relativa:
La temperatura y humedad ambiental se registra en el formato RTH 03 01 (Anexo 1) y se realiza
de la siguiente manera (Ministerio de salud publica, 2009):

=  Primer registro, entre las 08h00 — 09h00 de la mafiana.

= Segundo registro, entre las 14h00 — 15h00 de la tarde.
La temperatura de los equipos de refrigeracion de la cadena de frio se registra en el formato RCF

0302 (Anexo 2) y se realiza de la siguiente manera (Ministerio de salud publica, 2009):

= Primer registro, entre las 08h00 — 09h00 de la mariana.
= Segundo registro, entre las 16h00 — 17h00 de la tarde.

Los formatos de registros de temperatura y humedad relativa deberan permanecer cercanos a los
termohigrometros. (Ministerio de salud publica, 2009)

Verificar que la temperatura y humedad se encuentre dentro de los limites adecuados:
Temperaturay Humedad Relativa (Ministerio de salud publica, 2009)
Temperatura ambiente: Entre 15 a 25 °C, nunca més de 30°C.

Temperatura de refrigeracion: Entre 2y 8 °C

Humedad relativa: Entre 50% y 70 % de humedad relativa
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Si la temperatura y humedad relativa dentro de la bodega estan fuera de los limites establecidos
se tomaré las siguientes acciones:
= Si es superior, se deberd aumentar la ventilacion regulando los ventiladores y/o los
equipos de aire acondicionado, los extractores de aire segun sea el caso. (Ministerio de
salud publica, 2009)
= Si es inferior, se debera aumentar la temperatura regulando los equipos de aire

acondicionado. (Ministerio de salud publica, 2009)

Si detectara el mal funcionamiento de los equipos de ventilacion, se deberd comunicar
inmediatamente al BQF. Responsable de Bodega, para que tome acciones inmediatas.

BQF responsable de la bodega solicitara cada viernes los registros de temperatura y humedad
relativa, para efectuar una verificacién y al mismo tiempo debe evaluar las lecturas y tomar
acciones necesarias para corregir las variaciones de temperatura. (si existiera)

Al final del mes debe ratificar y responsabilizarse de la informacién través de su firma en dichos
documentos.

El guarda almacén archivara los documentos para posteriores revisiones

5.2 lluminacién y ventilacién

El personal Auxiliar de Almacén, al inicio de la jornada, verificara que la ventilacion de aire y la

iluminacion sea adecuada, para lo cual debera tener en cuenta lo siguiente:
= Mantener la luz artificial de la bodega apagada en medida de lo posible.

= Encender las luces de las secciones en las que se efectuara alguna accion especifica, luego

de ejecutarla esta sera apagada.

= Alfinal de la jornada el Personal Auxiliar de Almacén verificar que las luces artificiales

Se encuentren apagadas.
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5.3 Control de rotacion de Stock y fechas de vencimiento

Todos los medicamentos deben ser distribuidos oportunamente teniendo en cuenta el sistema

FEFO (First Expiry/ First Out= Primero que expira primero gue sale).

El primer lunes de cada mes, el BQF encargado imprimira el kardex actualizado de medicamentos

de los dos sistemas de inventario de la bodega, para evaluar las fechas de caducidad.

El Personal Auxiliar de Almacén, con las especificaciones del BQF procedera a etiquetar los
medicamentos con los distintitos colores de la semaforizacion del anexo SFC 0303 (Anexo 3) en

funcidn del periodo de vida Gtil de los mismos.

Terminada la accion, el Personal Auxiliar de Almacén informa por escrito los hallazgos al BQF

encargado de medicamentos.

El BQF encargado de medicamentos analizara la cantidad de farmacos proximos a vencer (2
meses) y comunicara al auxiliar de bodega para su traslado a la zona de cuarenta, ademas

planificara acciones (redistribucion, transferencia, etc.) a fin de evitar su vencimiento.

En el caso de la existencia de productos caducados se debe trasladar la zona de BAJAS, a fin de

seguir el procedimiento administrativo respectivo.

En un plazo minimo de 60 dias de anticipacion se inicia la gestion de devolucion utilizando el
formato de RND 0304 (Anexo 4), considerando las distancias y los trdmites que requiere cada

proceso se sugiere iniciar el proceso con 90 dias de anticipacion a fin de cumplir con el plazo.
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6. REFERENCIAS

ECUADOR, MINISTERIO DE SALUD PUBLICA. Reglamento para la gestion del
suministro de medicamentos y control administrativo y financiero. Quito- Ecuador. Acuerdo
N°00000569 , 2011.

ECUADOR, MINISTERIO DE SALUD PUBLICA. Reglamento de Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte para establecimientos farmacelticos. Quito-
Ecuador. Acuerdo No. 00004872, 2014.

ECUADOR, MINISTERIO DE SALUD PUBLICA. Guia para la recepcion y almacenamiento
de medicamentos en el Ministerio de salud publica. Quito- Ecuador, 2009.

7. REGISTROS

RTH 0301: Registro de control de temperatura y humedad
RCF 0302: Registro de cadena de frio
SFC 03: Semaforizacion con respecto a las fechas de caducidad

RND 0304: Nota de devolucién
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HOSPITAL PROVINCIAL GENERAL DOCENTE RIOBAMBA
BODEGA DE MEDICAMENTOS

REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA AMBIENTAL

Termohigrémetro N° MES: ANO:
Temperatura ambiente °C Humedad Firma Observaciones
Relativa %
D H M |H [T |Pom | Méax. | H M | H|T]| Prom | Max
1 30 70
2 30 70
3 30 70
4 30 70
5 30 70
6 30 70
7 30 70
8 30 70
9 30 70
10 30 70
11 30 70
12 30 70
13 30 70
14 30 70
15 30 70
16 30 70
17 30 70
18 30 70
19 30 70
20 30 70
21 30 70
22 30 70
23 30 70
24 30 70
25 30 70
26 30 70
27 30 70
28 30 70
29 30 70
30 30 70
31 30 70
PROMEDIO PROMEDIO
TEMPERATURA HUMEDAD RELATIVA
Revisado Por: «..veei i Fecha. ..o

Nota: Las denominaciones de las letras en el registro son: D: Dia, M: Mafiana, T: Tarde, Prom: Promedio, Max: Maxima
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Anexo 2. RCF 0302: Registro de cadena de frio

HOSPITAL PROVINCIAL GENERAL DOCENTE RIOBAMBA
BODEGA DE MEDICAMENTOS

Termohigrémetro N°

REGISTRO DE TEMPERATURA EN CADENA DE FRIO

MES:

ANO:

9
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Temperatura refrigeracion °C

Hora
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Tarde
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Anexo 3 SFC 03: Semaforizacion con respecto a las fechas de caducidad

COLOR SIGNIFICADO
Verde _ Caducidad mayor de 12 meses
Amarillo Caducidad entre 6 — 12 meses
Naranja A Caducidad menor a 6 meses
Rojo ] Caducado
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Anexo 4. RND 0304: Nota de devolucién
NOTA DE DEVOLUCION

Proveedor Factura N°
Nombre del fabricante Acta entrega- recepcion N°
Nivel Nacional
Area N° Programa
Hospital Unidad operativa
Codigo Descripcion del medicamento Lote Fecha de Cantidad Valor unitario | Valor total
Nombre genérico Forma Concentracion N° registro vencimiento (unidades)
farmacéutica sanitario
L 0TS 1T 10 0TS N
Recibe conforme/ Nombre............oviiviiiiiiiiiiiieen, Entregue conforme/Nombre. ... .......ooiiiiiiiiii
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE
CONTROL DE INVENTARIO DE

MEDICAMENTOS

BODEGA GENERAL DEL HOSPITAL PROVINCIAL GENERAL
DOCENTE DE RIOBAMBA

DOCUMENTO CONTROLADO X DOCUMENTO NO CONTROLADO
COPIAN°1
Elaborado Revisado Aprobado
Nombre: Sonia Coba Nombre: Nombre:
Fecha: 2016- 07-30 Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO

Contar con informacion exacta acerca de la cantidad y condicién del estado fisico de los

medicamentos que se encuentran en custodia de la bodega.

2. ALCANCE

Es aplicable para el personal del Almacén de Medicamentos.

3. RESPONSABILIDADES

QF Responsable del Almacén

Planificar y supervisar el conteo de los medicamentos. (Ministerio de salud publica, 2011)
Guardalmacén

Formar equipos y supervisar el conteo. (Ministerio de salud publica, 2011)

Personal Auxiliar de Almacén

Apoyar en la ejecucion de los conteos. (Ministerio de salud pablica, 2011)

4. DEFINICION

Inventario: Es una relacion detallada, ordenada y valorada de los elementos que componen
el patrimonio de una empresa.

5. PROCEDIMIENTO

5.1 Inventario fisico periddico

El conteo fisico periddico se debe realizar cada semana.
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Se toma cinco medicamentos diferentes en cada ocasion, priorizando los medicamentos costosos
y los de mayor movimiento. (Ministerio de salud publica, 2009)
Se registrara en el formato Registro de inventario RIM 04 01 (Anexol) , en el cual se debe

verificar su cantidad y condicién fisica. (Ministerio de salud pablica, 2009)

o El Responsable de la Bodega selecciona los cinco medicamentos a inspeccionar, los
registra en el formato antes indicado y designa a un auxiliar para que realice el conteo de

los mismos. (Ministerio de salud puablica, 2009)

e El Personal Auxiliar de Almacén entrega el formato con la cantidad contada al
Responsable de la Bodega quién compara los resultados con el registro del sistema y si
estd conforme firma el formato y lo entrega al BQF Responsable para su archivo.
(Ministerio de salud publica, 2009)

e De existir diferencias, se marcara los productos con diferencias y solicita nuevo conteo a
un segundo auxiliar, quien debera registrar los datos en el formato mencionado y

entregarlo al responsable de bodega. (Ministerio de salud publica, 2009)

o De persistir las diferencias el responsable de bodega debe marcar los medicamentos con
diferencias y en un plazo de 48 horas, revisa los ingresos y egresos en los documentos y
en el sistema informatico. De encontrarse transacciones no registradas, se debe realizar
un ajuste del inventario en el sistema de informacion con el debido justificativo.
(Ministerio de salud puablica, 2009)

e Si persisten diferencias, se debe comunicar por escrito al BQF encargado de la para las

acciones administrativas que correspondan.
5.2 Inventario fisico general
En la mitad del afio (junio) y al cierre del periodo fiscal (diciembre), se debe realizar el conteo

general de todos los medicamentos almacenados en la bodega, a través de una comision designada

para tal fin. (Ministerio de salud publica, 2009)
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Los dos tipos de inventarios permiten controlar las existencias y evitar el desabastecimiento de
los medicamentos. (Ministerio de salud publica, 2009)

6. REFERENCIAS
ECUADOR, MINISTERIO DE SALUD PUBLICA. Reglamento para la gestion del

suministro de medicamentos y control administrativo y financiero. Quito-Ecuador. Acuerdo
N°00000569, 2011.

ECUADOR, MINISTERIO DE SALUD PUBLICA. Reglamento de Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte para establecimientos farmacelticos. Quito-
Ecuador Acuerdo No. 00004872, 2014.

ECUADOR, MINISTERIO DE SALUD PUBLICA. Guia para la recepcion y almacenamiento

de medicamentos en el Ministerio de salud publica. Quito- Ecuador, 2009.

7. REGISTROS

RIM 0401: FORMATO REGISTRO DE INVENTARIO
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NO

HOSPITAL PROVINCIAL GENERAL DOCENTE RIOBAMBA

BODEGA DE MEDICAMENTOS

FORMATO REGISTRO DE INVENTARIO

Nombre Forma

genérico | Farmacéutica

Presentacion | Conteo N°

Observacién

Cantidad
Unidades

Funcionario que realiza el conteo:

Responsable:

Fecha:
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1. OBJETIVO

Ofrecer una oportuna entrega de los medicamentos y asegurar una distribucién en las condiciones

mas adecuadas.

2. ALCANCE

Es aplicable para todo el personal encargado de preparar y distribuir los medicamentos de la

Bodega.

3. RESPONSABILIDADES

QF Responsable del Almacén

Revisar, evaluar, autorizar los pedidos, organizar, asignar y supervisar la distribucion de los
medicamentos.

Personal Auxiliar de Almacén

Seleccionar, embalar y entregar los productos farmacéuticos a los responsables de farmacia, y

archivar los documentos de entrega.

4. DEFINICION

5. PROCEDIMIENTO

Pedido o Requerimiento

El Jefe de las unidades operativas realiza la requisicion periédica de medicamentos en el

Formulario de Requerimiento de Medicamentos. FRM 0501(Anexol)

El profesional Bioquimico Farmacéutico responsable de la Bodega, evalia el documento y

autoriza se entregue los medicamentos a la Unidad Operativa.
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Seleccion y Preparacion o embalaje de medicamentos

El Personal Auxiliar de Almacén selecciona los productos y cantidades, segun lo indicado en el

requerimiento, teniendo en cuenta el método FEFO y los ubica en el &rea de despacho.

Conjuntamente con el personal de la Unidad Operativa solicitante, procede a contar y verificar

las especificaciones externas de los medicamentos.

Si no se cubriera con la cantidad solicitada por falta de stock se debe anotar la cantidad real

entregada en el formulario de requerimiento

Si el solicitante esta conforme con el despacho realizado, recibe una copia del formulario de

requerimiento.

El Personal Auxiliar de Almacén selecciona el material a utilizar para el embalaje, segun el tipo,

tamarfio y peso de los productos a distribuir.

El Personal Auxiliar de Almacén cierra las cajas, con cinta de embalaje teniendo cuidado de

aplicar demasiada presion.

Con el Formulario de requerimiento procesado, se registra en el sistema el egreso de los
medicamentos de la Bodega, en el sistema debe constatar la orden de quien requiere el

medicamento y al &rea a la que es enviado.

Se imprime del sistema informatico un comprobante donde registre el egreso de los medicamentos
del almacén. RNE 0502(Anexo2, como constancia de registro de salida del inventario general, se

archivara este documento.
En el momento de la entrega se debe tomar en cuenta lo siguiente:
¢ No se debe entregar medicamentos con alguna alteracion a la inspeccion visual.

e No se debe entregar medicamentos con fecha de vencimiento proximas a vencer.
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6. REFERENCIAS

MEXICO, MINISTERIO DE SALUD MEXICANA. NORMA Oficial Mexicana NOM-072-
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[Consultado: 20 de julio de 2016.].
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7. REGISTROS

FRM 0501: Formulario de requerimiento de medicamentos

RNE 0502: Nota de egreso
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Anexo 1 FRM 0501: Formulario de requerimiento de medicamentos

HOSPITAL PROVINCIAL GENERAL DOCENTE RIOBAMBA

BODEGA DE MEDICAMENTOS

FORMATO REGISTRO DE INVENTARIO

N° Cddigo

Nombre

genérico

Forma Concentracion

Farmacéutica

Cantidad
(unidades

solicitadas)

Cantidad
(unidades

aprobadas)

Observaciones:

Responsable:

Autorizado por:

Fecha:




MEDICAMENTOS
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Anexo 2. RNE 0502: Nota de egreso

NOTA DE EGRESO DE BODEGA

Proveedor Comprobante N°
Nombre del fabricante Acta entrega- recepcion N°
Nivel Nacional Fecha:
Area N° Programa
Hospital Unidad operativa
Cédigo Descripcion del medicamento Lote | Fecha de | Cantidad Valor Valor
Nombre | Forma Concentracion | N° vencimiento | (unidades) | unitario | total
genérico | farmacéutica registro
sanitario
(00 Q1o T T PO PPN
Recibe conforme/ Nombre.............oooeiiiiiiiiiiiiiin, .




ANEXO H

Listas de Chequeo



CHECK LIST 1

FECHA 5/4/2016
PAUTAS DE ALMACENAMIENTO 2 0 | NA |NE
1 | ¢Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de medicamentos? X
¢El area de almacenamiento es suficiente para los medicamentos
2 |existentes? X
3 | ¢Todas las zonas de la bodega estadn debidamente identificadas? X
¢Las puertas y los espacios entre las estanterias y pallets se encuentran
4 |libres?
5 | ¢Existe buena iluminacién?
6 |¢Labodega se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones? X
7 | ¢Existe buena ventilacién? X
¢;Dispone de termohigrémetros para medir la temperatura y humedad
8 |relativa? X
9 | ¢Se registra la temperatura y humedad relativa?
10 | ¢Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad?
¢La temperatura se encuentra dentro de los limites permitidos? Ambiental
11 | entre 15y 30° C y la humedad relativa maximo 70% X
;Se encuentra en buen estado, limpios y ordenados las estanterias y
12 | pallets? X
13| ¢Se encuentra limpios los pisos, paredes y techos? X
14 | (Existen productos colocados directamente en el piso?
¢Los medicamentos estan apilados guardando distancia adecuada de las
15 | paredes, techos o de otras pilas?
Los medicamentos se encuentran protegidos de la luz directa del sol o luz
16 | blanca (fluorescente) X
¢Los medicamentos sensibles a la luz, temperatura y humedad, estan
17 | almacenados adecuadamente? X
18 | ¢ El empaque de los medicamentos se encuentran en buen estado? X
19 | ¢Ausencia de medicamentos en mal estado? X
20 | ¢Ausencia de medicamentos expirados o en mal estado? X
21 | ¢Separa los medicamentos expirados o en mal estado? X
22 | ¢Ausencia de insectos, roedores y otros? X




23

¢Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado? X

24

¢Se encuentran operativos todos los equipos eléctricos de la bodega? X

25

¢ Todo el personal tiene a la mano su guia de recepcién y almacenamiento

de medicamentos?

26

¢El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcion y

almacenamiento de medicamentos?

27

¢Los Kardex estan actualizados?

28

¢Se han efectuado los inventarios, sefialados en la guia de recepcién y

almacenamiento de medicamentos?

29

Realice un conteo ¢Coincide el conteo realizado con lo registrado en el
software y kéardex?

30

¢ Estan adecuadamente elaborados y archivados los documentos de ingreso

y salida de medicamentos de la bodega?

31

¢El personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega?

X

32

¢El personal utiliza los implementos de seguridad?

33

¢Labora un Bioquimico Farmacéutico en la unidad de salud? X

Valoracion

CUMPLE TOTALMENTE 2
CUMPLE PARCIALMENTE 1
NO CUMPLE 0
NO APLICA NA
NO EXISTE NE




CHECKLIST 2

FECHA 3/5/2016

PAUTAS DE ALMACENAMIENTO 1 NA | NE
¢Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de
1 medicamentos? X
¢El area de almacenamiento es suficiente para los medicamentos
2 existentes? X
3 ¢Todas las zonas de la bodega estan debidamente identificadas?
¢Las puertas y los espacios entre las estanterias y pallets se encuentran
4 libres? X
5 ¢Existe buena iluminacion? X
6 ¢La bodega se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones?
7 ¢Existe buena ventilaciéon?
¢Dispone de termohigrometros para medir la temperatura y humedad
8 relativa?
9 ¢ Se registra la temperatura y humedad relativa?
10 ¢Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad?
¢La temperatura se encuentra dentro de los limites permitidos?
11 Ambiental entre 15 y 30° C y la humedad relativa méximo 70%
¢Se encuentra en buen estado, limpios y ordenados las estanterias y
12 pallets? X
13 ¢Se encuentra limpios los pisos, paredes y techos? X
14 ¢Existen productos colocados directamente en el piso? X
¢Los medicamentos estan apilados guardando distancia adecuada de las
15 paredes, techos o de otras pilas? X
Los medicamentos se encuentran protegidos de la luz directa del sol o
16 luz blanca (fluorescente)
¢Los medicamentos sensibles a la luz, temperatura y humedad, estan
17 almacenados adecuadamente?
18 ¢El empaque de los medicamentos se encuentran en buen estado?
19 ¢Ausencia de medicamentos en mal estado? X
20 ¢Ausencia de medicamentos expirados o en mal estado? X




21 ¢Separa los medicamentos expirados o en mal estado? X
22 ¢Ausencia de insectos, roedores y otros? X
23 ¢Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado? X
24 ¢Se encuentran operativos todos los equipos eléctricos de la bodega? | X
¢Todo el personal tiene a la mano su guia de recepcion y
25 almacenamiento de medicamentos?
¢El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcion y
26 almacenamiento de medicamentos?
27 ¢Los Kardex estan actualizados?
¢Se han efectuado los inventarios, sefialados en la guia de recepcion y
28 almacenamiento de medicamentos?
Realice un conteo ¢Coincide el conteo realizado con lo registrado en el
29 software y kardex?
¢Estdn adecuadamente elaborados y archivados los documentos de
30 ingreso y salida de medicamentos de la bodega?
31 ¢El personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega?
32 ¢El personal utiliza los implementos de seguridad?
33 ¢Labora un Bioquimico Farmacéutico en la unidad de salud?

Valoracion

CUMPLE TOTALMENTE
CUMPLE PARCIALMENTE
NO CUMPLE

NO APLICA

NO EXISTE

NA

NE




CHECK LIST 3

FECHA 6/6/2016
PAUTAS DE ALMACENAMIENTO 2 NA | NE
¢Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de
1 medicamentos? X
¢(El area de almacenamiento es suficiente para los medicamentos
2 existentes? X
3 ¢ Todas las zonas de la bodega estan debidamente identificadas?
¢Las puertas y los espacios entre las estanterias y pallets se
4 encuentran libres? X
5 ¢Existe buena iluminacion?
6 ¢La bodega se encuentra libre de humedad, goteras y filtraciones? | X
7 ¢Existe buena ventilacion? X
¢Dispone de termohigrometros para medir la temperatura y
8 humedad relativa? X
9 ¢ Se registra la temperatura y humedad relativa? X
10 ¢Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad? X
¢La temperatura se encuentra dentro de los limites permitidos?
11 Ambiental entre 15y 30° C y la humedad relativa méximo 70% X
¢Se encuentra en buen estado, limpios y ordenados las estanterias y
12 pallets?
13 ¢ Se encuentra limpios los pisos, paredes y techos?
14 ¢Existen productos colocados directamente en el piso?
¢Los medicamentos estan apilados guardando distancia adecuada
15 de las paredes, techos o de otras pilas? X
Los medicamentos se encuentran protegidos de la luz directa del sol
16 0 luz blanca (fluorescente)
¢Los medicamentos sensibles a la luz, temperatura y humedad,
17 estan almacenados adecuadamente?
18 ¢El empaque de los medicamentos se encuentran en buen estado? | X
19 ¢Ausencia de medicamentos en mal estado?
20 ¢Ausencia de medicamentos expirados o en mal estado? X
21 ¢Separa los medicamentos expirados o en mal estado? X




22 ¢Ausencia de insectos, roedores y otros? X
23 ¢ Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado? X
¢Se encuentran operativos todos los equipos eléctricos de la
24 bodega? X
¢Todo el personal tiene a la mano su guia de recepcién y
25 almacenamiento de medicamentos?
¢El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcién 'y
26 almacenamiento de medicamentos? X
27 ¢Los Kéardex estan actualizados? X
¢Se han efectuado los inventarios, sefialados en la guia de recepcion
28 y almacenamiento de medicamentos? X
Realice un conteo ¢Coincide el conteo realizado con lo registrado
29 en el software y kardex? X
¢ Estan adecuadamente elaborados y archivados los documentos de
30 ingreso y salida de medicamentos de la bodega? X
31 ¢El personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega? X
32 ¢El personal utiliza los implementos de seguridad? X
33 ¢Labora un Bioquimico Farmacéutico en la unidad de salud? X
Valoracion
CUMPLE TOTALMENTE 2
CUMPLE PARCIALMENTE 1
NO CUMPLE 0
NO APLICA NA
NO EXISTE NE




CHECKLIST 4

FECHA 30/6/2016
PAUTAS DE ALMACENAMIENTO 2 NA | NE
¢Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de
1 | medicamentos? X
¢El area de almacenamiento es suficiente para los medicamentos
2 | existentes? X
3 | ¢Todas las zonas de la bodega estan debidamente identificadas? | X
¢Las puertas y los espacios entre las estanterias y pallets se
4 | encuentran libres? X
5 | ¢Existe buena iluminacién? X
6 |¢Labodegaseencuentra libre de humedad, goteras y filtraciones? | X
7 | ¢Existe buena ventilacion? X
¢Dispone de termohigrémetros para medir la temperatura y
8 | humedad relativa? X
9 | ¢Se registra la temperatura y humedad relativa? X
10 | ¢Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad? X
¢La temperatura se encuentra dentro de los limites permitidos?
11 | Ambiental entre 15 y 30° C y la humedad relativa maximo 70% | X
¢Se encuentra en buen estado, limpios y ordenados las estanterias
12 |y pallets? X
13 | ;Se encuentra limpios los pisos, paredes y techos?
14 | ¢Existen productos colocados directamente en el piso?
¢ Los medicamentos estan apilados guardando distancia adecuada
15 | de las paredes, techos o de otras pilas? X
Los medicamentos se encuentran protegidos de la luz directa del
16 | sol o luz blanca (fluorescente)
¢Los medicamentos sensibles a la luz, temperatura y humedad,
17 | estan almacenados adecuadamente? X
18 | ¢El empaque de los medicamentos se encuentran en buen estado? | X
19 | ¢Ausencia de medicamentos en mal estado? X
20 | ¢Ausencia de medicamentos expirados o en mal estado? X
21 | ¢ Separa los medicamentos expirados o en mal estado? X




22 | ¢Ausencia de insectos, roedores y otros? X
23 | ¢Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado? X
¢Se encuentran operativos todos los equipos eléctricos de la
24 | bodega? X
¢Todo el personal tiene a la mano su guia de recepcion y

25 | almacenamiento de medicamentos?
¢El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcién

26 |y almacenamiento de medicamentos?

27 | ¢Los Kéardex estan actualizados? X
¢Se han efectuado los inventarios, sefialados en la guia de

28 | recepcion y almacenamiento de medicamentos? X
Realice un conteo ¢ Coincide el conteo realizado con lo registrado

29 | en el software y kardex? X
¢ Estan adecuadamente elaborados y archivados los documentos

30 | de ingreso y salida de medicamentos de la bodega?

31 | ¢El personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega? X

32 | ¢El personal utiliza los implementos de seguridad?

33 | ¢Labora un Bioquimico Farmacéutico en la unidad de salud?
Valoracion
CUMPLE TOTALMENTE 2
CUMPLE PARCIALMENTE 1
NO CUMPLE 0
NO APLICA NA
NO EXISTE NE




CHECK LIST 5

FECHA 4/7/2016
PAUTAS DE ALMACENAMIENTO 2 NA | NE
¢Existe una bodega exclusiva para el almacenamiento de

1 medicamentos? X
¢El area de almacenamiento es suficiente para los medicamentos

2 existentes? X

3 ¢Todas las zonas de la bodega estan debidamente identificadas? | X
¢Las puertas y los espacios entre las estanterias y pallets se

4 encuentran libres? X

5 ¢Existe buena iluminacion? X
¢La bodega se encuentra libre de humedad, goteras y

6 filtraciones? X

7 ¢Existe buena ventilacion? X
¢Dispone de termohigrémetros para medir la temperatura y

8 humedad relativa? X

9 ¢ Se registra la temperatura y humedad relativa? X

10 ¢Se encuentra al dia los registros de temperatura y humedad? X
¢La temperatura se encuentra dentro de los limites permitidos?

11 Ambiental entre 15y 30° C y la humedad relativa maximo 70% | X
¢ Se encuentra en buen estado, limpios y ordenados las estanterias

12 y pallets? X

13 ¢ Se encuentra limpios los pisos, paredes y techos? X

14 ¢Existen productos colocados directamente en el piso? X
¢ Los medicamentos estan apilados guardando distancia adecuada

15 de las paredes, techos o de otras pilas? X
Los medicamentos se encuentran protegidos de la luz directa del

16 sol o luz blanca (fluorescente) X
¢Los medicamentos sensibles a la luz, temperatura y humedad,

17 estan almacenados adecuadamente? X

18 ¢El empaque de los medicamentos se encuentran en buen estado? | X

19 ¢Ausencia de medicamentos en mal estado?

20 ¢Ausencia de medicamentos expirados o en mal estado? X




21 ¢Separa los medicamentos expirados o en mal estado? X
22 ¢Ausencia de insectos, roedores y otros? X
23 ¢Cuenta con extinguidor de incendios y bien ubicado? X
¢Se encuentran operativos todos los equipos eléctricos de la
24 bodega? X
¢Todo el personal tiene a la mano su guia de recepcién y
25 almacenamiento de medicamentos? X
¢El personal conoce y aplica correctamente su guia de recepcién
26 y almacenamiento de medicamentos? X
27 ¢Los Kéardex estan actualizados? X
¢Se han efectuado los inventarios, sefialados en la guia de
28 recepcion y almacenamiento de medicamentos? X
Realice un conteo ¢ Coincide el conteo realizado con lo registrado
29 en el software y kardex? X
¢ Estan adecuadamente elaborados y archivados los documentos
30 de ingreso y salida de medicamentos de la bodega? X
31 ¢El personal evita comer, beber o fumar dentro de la bodega? X
32 ¢El personal utiliza los implementos de seguridad? X
33 ¢Labora un Bioquimico Farmacéutico en la unidad de salud? X
Valoracion
CUMPLE TOTALMENTE 2
CUMPLE PARCIALMENTE 1
NO CUMPLE 0
NO APLICA NA
NO EXISTE NE







