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INTRODUCCION

La calidad es un concepto clave hoy en dia paradoscios sanitarios y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) la define como: un altieehde excelencia profesional, un
uso eficiente de los recursos, un minimo de riepgos el paciente y un impacto final en
la salud. (13) (17)

Las practicas contemporaneas para mejorar la dakaialas instituciones sanitarias
tienen 3 origenes fundamentales: el método cieatifas asociaciones de profesionales y

los modelos industriales. (13)

Estas 3 areas tienen influencia sobre los programagstion de calidad, cuyos métodos
asocian el método cientifico tradicional utilizaglor los profesionales de la salud, con
actividades de garantia y control de calidad dedisipor estos profesionales de la salud

con modelos que surgieron de la industria manufexcu(13)

Asi pues, las organizaciones se ven obligadaspori#s de un sistema de calidad que
asegure la atencion permanente a este atributa déshcion sanitaria y a ponerlo de
manifiesto ante sus clientes y competidores comelemento de seguridad y de imagen
externa.(13)(32)

De acuerdo al articulo 24 de la Ley Organica d&dad, Capitulo V del control de
calidad de los Medicamentos la Autoridad Sanithl@ional garantizara la calidad de
los medicamentos egeneral y desarrollara programas de farmagidancia y estudios

de utilizacion demedicamentos, entre otros, para precautelaetpridad de su uso y

consumo(17)

La implementacion de un sistema de gestion de amhligermite, con algunas

modificaciones, ser aplicable a todos los servidesfarmacia. En él se definen los



clientes, los productos y servicios que ofrecertmnizacion y los procesos internos del

servicio que estan bajo control. (17)

Una de las funciones del servicio de farmacia darvpor la estabilidad de los
medicamentos, puesto que un pequefio cambio ernrdagegades fisicas o quimicas,

puede alterar las acciones terapéuticas del product

Actualmente la farmacia del Hospital PediatricooAo Villagbmez Roman carece de
normativas y procedimientos documentados que pammil control sistematico
adecuado de los medicamentos e insumos. Dicha cfalepuede provocar una
insuficiencia en la calidad y efecto de los medieatos e insumos viéndose afectada la

salud de los pacientes.

Por esta razén se elaboré un Plan de Gestién iiadgbara el area de farmacia del
Hospital Pediatrico Alfonso Villagbmez Roman encelal se establecen normas y
procedimientos para la adquisicion, recepcion yaaknamiento y dispensacion de

medicamentos, todo esto tomando como referenciolasas ISO 9001-2000.

Dicho plan es una herramienta que describe lagidaties que se deben realizar en cada
etapa de las operaciones que se desarrollen amtadia, contribuyendo a la ejecucion
correcta y oportuna de las actividades encomendaldpsrsonal, propiciando de esta
manera la uniformidad en el trabajo, el ahorroiel@mpo y de esfuerzos, la optimizacién
de los recursos, ademas el mantenimiento de laachlde los medicamentos bajo
condiciones adecuadas que garanticen su acci@eétdiea y a la vez brinden seguridad

a los trabajadores que laboran en dicho establectmi
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CAPITULO |

1 MARCO TEORICO

1.1.HOSPITAL

Un hospital es un lugar fisico donde se atiendesaehfermos, para proporcionar el
diagnostico y tratamiento que necesitan. Existéerefites tipos de hospitales, segun el
tipo de patologias que atienden: hospitales gezwrabspitales psiquiatricos, geriatricos,
materno-infantiles. (25) (43)

1.2.FARMACIA

Se conoce como farmacia al establecimiento en @l @ venden diferentes tipos de
productos relacionados con la salud, especialmee@icamentos. Normalmente, una
farmacia también puede vender productos de cosméliementos de higiene, etc. Todos
estos productos son hoy en dia complementadoaseagrdndes farmacias, con productos
no necesariamente relacionados con la farmacétdies como golosinas, bebidas,
productos comestibles, piezas de indumentaria m@eofumes y otros elementos. (2)
(14).

1.3.BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA

Las Buenas Practicas de Farmacia exigen que laeminpreocupacion de un
farmacéutico sea el bienestar de los pacientesdencircunstancia.
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Las Buenas Practicas de Farmacia exigen que laiastm la actividad farmacéutica sea
el suministro de medicamentos y otros productos pr cuidado de la salud, la
informacion y asesoramiento adecuado a los pasciegpéea el uso racional de los
medicamentos, y la observacion de las reaccionesrsab, y su reporte a la Comision
Nacional o Departamental de Farmaco vigilancia) (22

Las Buenas Practicas de Farmacia exigen que uta iptggral de la contribucion del
farmacéutico, sea la promocion de una forma decpbésracional y econdémica, y el uso

racional de los medicamentos. (22)

Las Buenas Practicas de Farmacia exigen que divabjge cada elemento del servicio
farmacéutico sea relevante para el individuo, elst@mente definido y sea eficazmente

comunicado a todas las entidades relacionadas. (22)

Los factores profesionales deben ser la principasdfia subyacente de la practica
farmacéutica, aunque se reconoce que los facta@sdomicos son importantes; Es
imprescindible que el farmacéutico intervenga es decisiones sobre el uso de
medicamentos. La relacién continua con otros piafieses de la salud, especialmente
los médicos, debe ser abordada como una sociedgeetica, implicando confianza y

fe mutua en todos los asuntos farmacoterapeuti2®k.

La relacion con otros farmacéuticos debe ser degegicada uno tratando de mejorar los
servicios de la farmacia mas que actuando como etdigoes. Los profesionales
farmacéuticos, cuando ejercen como parte de urogmugfesional, deben aceptar parte

de responsabilidad en la definicidn, evaluaciéneyomamiento de la calidad. (22)

El farmacéutico debe estar al tanto de la infororadasica, tanto la historia médica
como del uso de medicamentos, de cada pacienfarr&hcéutico necesita informacion
independiente, amplia, objetiva y actualizada stén@pias y medicamentos en uso. Los
farmacéuticos en cada campo del ejercicio de lafegin deben aceptar la
responsabilidad personal por el mantenimientodetarminacién de su competencia a lo

largo de su vida profesional. (22)
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1.4.SERVICIOS DE FARMACIA HOSPITALARIA

Los servicios de Farmacia Hospitalaria, son sessicigenerales clinicos.
Jerarquicamente suelen depender de la direccioncanélél hospital al igual que los
servicios de Analisis Clinicos, Microbiologia o Meada Nuclear entre otros. (6) (30)
(44)

En resumen, son responsables de la adquisicionseo@cion, dispensacion de
medicamentos asi como de la seleccion y evaluat@émedicamentos, la informacion
farmacoterapéutica, las actividades de farmacadcaétinica, de farmacovigilancia, el
control de productos en fase de investigacion adini la realizacion de estudios de

utilizaciéon de medicamentos. (6)(30)

Son responsables de coordinar las comisiones oedca y terapéutica de los hospitales
y de elaborar y mantener las guias o formularioedaoterapéuticos. Es decir, cumplen
funciones de gestion, logisticas, y clinicas taaio fines asistenciales, docentes como de

investigacion. (6)
Recientemente destaca su involucracién en el ségutiny control de tratamientos

farmacoldgicos tanto de pacientes hospitalizadosnocoambulatorios (atencion

farmacéutica y farmacia clinica). (6)

1.5.INSTITUTO NACIONAL DE CONTRATACION PUBLICA (INCOP)

El Instituto Nacional de Contratacién Publica es wntidad comercial del Estado a

través del cual se realizan compras publicas mede&rportal.
1.5.1. RESPONSABILIDAD DEL PROVEEDOR
El Proveedor asume la responsabilidad total deldesqortal y sus herramientas con el

Nombre de Usuario y Contrasefia, registrados pBraleedor durante la inscripcion en
el Registro Unico de Proveedores (RUP). (23)
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Ademas se responsabiliza de la informacion regiatrda vigencia, veracidad y
coherencia de la misma y de la participacion eogsos de contratacion de las Entidades
gue aparecen en el portal, junto con las oblig@sogue generen la mencionada

participacion. (23)

El Proveedor sera responsable de la veracidadtiexfoconsistencia y vigencia de la
informacion de la propuesta u oferta anexada emmiddulos del portal, en los cuales
participe, y debera entregar el respaldo fisicdad@formacion anexada, en el caso de
requerirlo. (23)

En todo momento, el Proveedor es el responsablaaiéener en secreto el numero de
Sus cuentas, contrasefias personales, claves dm aco@meros confidenciales con los

cuales tenga acceso a los servicios y contenidgsodal.

El Proveedor no adquiere ningun derecho de progiatalectual por el simple uso de
los servicios y contenidos del portal y en ningomento dicho uso serd considerado
como una autorizacion ni licencia para utilizar keyvicios y contenidos con fines
distintos a los procesos de contratacion. Porrdtotano podra comercializar de manera
alguna los servicios y contenidos, ni tiene el deoede colocar hipervinculos desde y al
portal, ni el derecho de colocar o utilizar losve®os y contenidos del portal en sitios o
paginas propias o de terceros sin autorizaciénignepor escrito del INCOP y no tiene

el derecho de limitar o impedir a cualquier otrov@edor el uso del portal. (23)

El Proveedor autoriza al INCOP a utilizar, publjcegproducir, divulgar, comunicar

publicamente y transmitir la informacién consideradmo no confidencial. (23)

1.5.2. RESPONSABILIDAD DEL INCOP

El INCOP tendra el derecho a negar, restringir mdaonar al Proveedor el acceso al
portal, total o parcialmente, a su entera discrec@&i como a modificar los servicios y

contenidos del portal, en cualquier momento y sitesidad de previo aviso.
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El INCOP, no se hace responsable por errores, onasi o caidas temporales del
Sistema provocados por cualquier causa, propiose otedceros, ni por cualquier
inexactitud en la informacion distribuida a traxie$ mismo, sea por error u omision, ni
de la oportunidad y contenidos de los correos eicios que este Sistema genere. Se
deja constancia que la informacion y contenido ae documentos publicados en
COMPRASPUBLICAS son de responsabilidad del Proveege los publica y envia.
Asimismo, no sera responsable por la interrupci@n l& recepcion de correos
electrénicos, ofertas, publicaciones y tiemposedpuesta del Sistema debido a un mal
servicio de los proveedores de Internet, Unicamenteesponsabilidad del INCOP el
correcto funcionamiento de sus servidores don@megentran alojadas sus aplicaciones.
El INCOP se obliga a mantener en confidencialidadnformacion que recibe del
Proveedor con dicho caracter conforme a las disjprss legales aplicables en la
Republica del Ecuador. (23)

1.5.3. ACEPTACION

Los términos y condiciones estan sujetos a lasodisjpnes contenidas en la Ley de
Comercio Electrénico, Firmas Electrénicas y Mensaie Datos. El Proveedor, acepta la
validez de este acuerdo, asi como la informaci@amexe en cualquiera de los modulos
de COMPRASPUBLICAS. (23)

La suscripcion de este acuerdo implicard la ac&ptade todas y cada una de las

disposiciones establecidas en este documento. (23)

1.6. MEDICAMENTO

“Un medicamento es uno o mas farmacos, integradosira forma farmacéutica,
presentado para expendio y uso industrial o cljniaestinado para su utilizacion en las
personas o en los animales, dotado de propiedadespgrmitan el mejor efecto
farmacoldgico de sus componentes con el fin de emiev aliviar o mejorar

enfermedades, o para modificar estados fisiol0Yi¢8%
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Existen varias clasificaciones para los medicansrde las cuales la mas comunmente
aceptada es aquella que se basa en las principatgsnes farmacologicas y/o usos

terapéuticos de los mismos, como ser:

- Analgeésico: contra el dolor

- Anestésico: para adormecer a los pacientes eni@irug

- Ansiolitico: contra la ansiedad

- Antibidtico: contra las infecciones bacterianas.

- Anti colinérgico: con efectos sobre el sistema iwes.

- Anticonceptivo: para prevenir el embarazo.

- Anticonvulsivo: contra las convulsiones y otrog@imas de la epilepsia.

- Antidepresivo: contra la depresion.

- Antihelmintico: contra las infecciones intestinalpsovocadas por gusanos y
lombrices: helmintiasis.

- Antineoplésico: contra los tumores: neoplasias.

- Antiparkinsoniano: contra los sintomas de la enéstadl de Parkinson.

- Antimicotico: contra los hongos.

- Antipirético: contra la fiebre.

- Anti psicético: contra los sintomas de diferentgmd de psicosis y de otros
padecimientos mentales/emocionales.

- Antidoto: contra los efectos de los venenos.

- Bronco dilatador: para dilatar los bronquios; @tie el tratamiento del asma y de la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica: EPOC.

- Cardioténico: para fortalecer el musculo cardiaco.

- Citostatico o citotéxico o quimioterpico. : parderrumpir la division celular; de
utilidad en el tratamiento del cancer.

- Hipnotico: para obtener relajacion, sedacion, wdittad o0 suefio en pacientes con
ansiedad o con problemas para dormir.

- Hormonoterapico: para resolver desequilibrios dnmtionamiento hormonal.

- Quimioterapico: para el tratamiento de tumores easDS.

- Relajante muscular: para la relajacion y el aldgodolores musculares.
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No todos los medicamentos que se encuentran didpsrén el mercado se elaboran con
principios activos sintetizados quimicamente. Exisdiversos productos que provienen
de la biotecnologia, como los anticoagulantes, diasas, eritroproteinas, interferones,

interleucinas, anticuerpos monoclonales, péptidasynas y otros. (21) (38) (4)

1.7.MEDICAMENTO GENERICO

Segun la OMS, “un medicamento genérico es aqualigerbajo la denominacion del
principio activo que incorpora, siendo bioequivédea la marca original, es decir, igual
en composicién y forma farmacéutica y con la misreaisponibilidad que la misma”.

Puede reconocerse porque en el envase del medimareanlugar de un nombre
comercial, figura el nombre de la sustancia deua gsta hecho (llamado principio

activo) seguido del nombre del laboratorio fabriea(6)

Las caracteristicas principales de un medicamestiérgco son las siguientes:

Como concepto general, se trata de una especididadcéutica que tiene el mismo
principio activo, la misma dosis, la misma formanfacéutica y las mismas
caracteristicas cinéticas, dinamicas y técnicas @uemedicamento que no esta
protegido por patente alguna y que es utilizadoccmaferencia legal técnica.

El medicamento genérico debe aportar la demostracé bioequivalencia

terapéutica con el medicamento original que leesite referencia.

Se podran comercializar los medicamentos genénic@s vez haya expirado la
patente del medicamento original o de referencigoy, tanto, haya finalizado el

tiempo de exclusividad del laboratorio investigador

Los genéricos son medicamentos de calidad, segundaficacia demostrada,

elaborados a partir de principios activos bien calas y que se comercializan con el
nombre de la sustancia medicinal correspondierdeid® de un indicativo de su
condicion de genérico.

Tienen menor precio que sus correspondientes mmadidas de referencia.
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Los medicamentos genéricos se reconocen por tenewueenvase la Denominacion

Comun Internacional (DCI), seguida del nombre oocmaael titular o fabricante. (6)(26)

1.8.ESTABILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

La causa por la que ocurre la pérdida de la cormaah inicial de un farmaco,
determinante de la caducidad del mismo, es debiddalples factores que afectan su

estabilidad y provocan la degradacion del princgumtivo. (8)(39)

La estabilidad de los principios activos es el @pal criterio para determinar la
aceptacion o rechazo de cualquier medicamentotdexisarias formas de inestabilidad,
son estas la degradacion quimica del principiovacta formacion de un producto téxico
resultante del proceso de descomposicién y la dbistad que puede disminuir la
biodisponibilidad del farmaco. (8)(39)

“La estabilidad se define como la capacidad derodyxto farmacéutico para conservar
sus propiedades quimicas, fisicas, microbiologicamfarmacéuticas dentro de limites
especificados, a lo largo de su tiempo de consemad8)(39)

Entre los multiples factores que podrian incidibreola estabilidad de un producto
farmacéutico se hallan la interaccion potenciateshts principios activos y excipientes,
el proceso de elaboracion, la forma de dosificaaebsistema de envases, revestimiento
y cierre, las condiciones ambientales durante ahsporte, almacenamiento y
manipulacion, y el tiempo transcurrido desde ld@lacion hasta el uso del producto,

pero, sin lugar a dudas es la temperatura el fatésrinfluyente. (8) (39)

La estabilidad de los medicamentos depende en bparia de las condiciones de
almacenamiento, exposicion a la luz, asi como casniohportantes de temperatura y

humedad que son factores que conspiran contra wtabilelad Optima. (8)
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Para evaluar la estabilidad de un medicamentoablester las condiciones relativas al
almacenamiento, los medicamentos son sometidos apds fundamentales de estudios.
Los acelerados, realizados en un breve tiempo samdet el farmaco a condiciones
extremas de temperatura, luz y humedad y los de dédestante, realizados a mas largo
plazo, en los que se evalla la degradacion deipioractivo en condiciones normales de

almacenamiento. (8)

La fecha de Caducidad, es la fecha colocada enaja @ en la etiqueta de un
medicamento y que identifica el tiempo en el quereparado habrda de mantenerse
estable, si se lo almacena bajo las condicionesresdadas, luego de la cual no debe

ser utilizado. (11)

La fecha de vencimiento es una aplicacion e inggapion directa de los conocimientos
obtenidos a partir de estudios de estabilidad. Aartpy sus excepciones, en general el
90% de la potencia marcada se reconoce, como @l aévpotencia minima aceptable.
(11)

Existen varias formas de inestabilidad para daapiechazo de algun producto:

- Degradacion quimica del principio activo.
- La formacion de un producto toxico resultante adetpso de descomposicion.
- Inestabilidad que puede disminuir la biodispondaiti del farmaco.

- Cambios sustanciales en la apariencia fisica tteri@a dosificada. (11)

1.8.1. FACTORES AMBIENTALES QUE AFECTAN LOS MEDICAMENTOS

- Ataque de animales

- Humedad: dafo fisico (ablandamiento) y quimico erfefscencia o
hidrélisis).desechar zonas de almacén hiumedas-20 I'sn del suelo y muros

- Temperatura: altas temperaturas aceleran reacall@yeadativas; bajas temperaturas
facilitan deterioro de algunos materiales plasti¢agorificos y aire acondicionado)

- Tiempo
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- Luz: fotodegradacion, cambio color( envases opacos)

- Gases atmosféricos:

- Oxigeno: favorece oxidacién

- Dioxido de carbono: cambios en el pH de las soheso precipitacion y formacion

carbonatos insolubles. (11)

1.8.2. TIPO DE DEGRADACION QUE PUEDEN SUFRIR LOS MEDICAMENDS

El conocimiento de la estabilidad de una férmulamasy importante por diferentes
razones. Por ejemplo, un producto farmacéutico @uedrecer fresco, elegante y
profesional mientras se mantenga en el estante, paalquier cambio en el aspecto
fisico o en la composicién quimica, como desapariciel color o turbidez, etc., puede

modificar las propiedades del medicamento. (11)

Por otro lado, como algunos productos se vendeengases de dosis multiples, debe
asegurarse la uniformidad del contenido de dodisndeediente activo con el tiempo.
Una solucion turbia o una emulsion rota pueden goindh un patrén no uniforme de

dosificacion. (11)

Ademas, el principio activo debe estar disponibiedte toda la vida de almacenamiento
esperada de la preparacion. Una ruptura en elnsstigsico puede llevar a la no

disponibilidad del medicamento para el paciente.éfamplo, en el caso de los aerosoles
pulmonares por inhalador con dosis medidas, lagagrén de particulas puede producir

un depdsito pulmonar insuficiente de la medicadjbh)

1.8.2.1. Degradacion quimica

Los medicamentos estan constituidos de molécutgnaras por lo que, los mecanismos
de degradacion son similares a los de todos lospgestos organicos, pero con la
diferencia de que las reacciones se presentancemoaciones muy diluidas. Los tipos
de degradacion mas importantes de los productosata@uticos son la hidrdlisis, la

oxidacion y la fotdlisis. (11)
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Tipo de degradacion que involucra la descomposicéh principio activo por una

reaccion con el solvente presente. En muchos cassslvente es agua, pero pueden

estar presentes solventes como el alcohol etili@ propilén glicol. Estos solventes

actian como agentes nucleofilicos atacando ceateatropositivos en la molécula del

farmaco. (11)

La reaccion de inestabilidad mas frecuente se ddosoésteres, sobre todo cuando estan

presentes grupos con propiedades acido-base, d¢diho-OH, -COOH.

TABLA 1 ALGUNOS GRUPOS FUNCIONALES SUJETOS A HIDROLISIS

GRUPO FUNCIONAL FORMULA CONDENSADA EJEMPLOS
RCOOR Aspirina, alcaloides, fosfato sddig
Esteres ROPQMx de dexametasona, sulfato de estrg
ROSQMx nitroglicerina.
RONG,
Lactonas
R . .
Pilocarpina
. /= Espironolactona
Amidas RCONR Tiacinamida
Cloranfenicol
Lactamas = Penicilinas
)< Y Cefalosporinas
L =0
»
Oximas R2C=NOR Oximas esteroidales
Imidas 0 Glutemida
Etosuccimida
NH

Malonil ureas

Barbitaricos

o

Fuente: Modern Pharmaceutics. Banker y Rhodes,.1990
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- Oxidacién

Las reacciones de oxidacion son algunas de las wig®rtantes para producir

inestabilidad en los farmacos. Generalmente elemdgtmosférico es el responsable de
estas reacciones conocidas como autoxidacion. lezmmsmos de reaccion son por lo
general complejos, involucrando reacciones déaici@n, propagacion, descomposicion

y terminacion de los radicales libres. (11)

Los productos de oxidacién estan electrénicamerds nonjugados, por lo que los
cambios en las apariencias, como el color y formbadlosificacion, son un indicio de la

degradacion de medicamentos. (11)

TABLA 2 ALGUNOS GRUPOS FUNCIONALES SUJETOS A AUTOXIDACION

GRUPO FUNCIONAL FORMULA CONDENSADA EJEMPLOS
Fenoles HO N Fenoles en esteroidds:
;@’ estradiol
HE -
Catecoles R2 Catecolaminas, dopamings,
R isoproterenol.
R1
Eteres R-O-R Eter dietilico.
Tioles RCHSH Dimecaprol
Tioéteres R-S-R Fenotiazinas
Cloropromazina
Acidos carboxilicos RCOOH Acidos grasos
Nitritos RNG, Amilo nitritos
Aldehidos RCHO Paraldehido

Fuente: Modern Pharmaceutics. Banker y Rhodes,.1990

- Fotdlisis

La luz normal del sol o la de iluminacién de inees puede ser responsable de la
degradacion de algunas moléculas de farmacos. Betageacciones que se asocian

comunmente a las de oxidacion, ya que la luz ssidera el iniciador, aunque las
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reacciones de fotdlisis no se restringen sélo aléasxidacion. Los esteroides son los

compuestos que presentan reacciones de fotoindueniforma mas comun.

Uno de los ejemplos mas conocidos es la fotodegi@dalel nitroprusiato de sodio:
utilizado para el control de la hipertension. Elusidn acuosa, que al exponerse a la luz
normal tiene una vida media de solo 4 horas, pgezsta misma solucion se protege de la

luz, es estable por un periodo mayor de un afip. (11

- Deshidratacion

La eliminacion de una molécula de agua de la dstraanolecular, incluye agua de
cristalizacion que puede afectar las velocidadesbdercion de las formas dosificadas.
Un ejemplo de esto se encuentra en la degradaoctdrprdstaglandinas E2 y la
tetraciclina, formando un doble enlace con resoaaglectronica que se des localiza en

los diferentes grupos funcionales. (11)

- Racemizacion

Los cambios en la actividad éptica de una droga@ueesultar en un decremento de su
actividad biologica. Los mecanismos de reacciérolumran, aparentemente, un ion
carbonilo intermediario que se estabiliza electrémente por el grupo sustituyente
adjunto. (11)

Un ejemplo de esto se tiene en la racemizacioradmolicarpina donde el carbanion
producido se estabiliza por la deslocalizacion dgelpo enolato. Aunado a este
fendmeno, la policarpina también se degrada ploidi@lisis del anillo de lactona. (11)

- Incompatibilidades

Las interacciones quimicas se dan frecuentememte dos o0 mas componentes de los

medicamentos en la misma forma dosificada o emseirigredientes activos y un
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coadyuvante farmacéutico. Muchas de estas incdpiljgEtdes entre compuestos tienen
relacion con el grupo funcional amino. (11)

Un ejemplo notable de la incompatibilidad drogagdrcse da entre los antibidticos
aminoglucésidos, como la canamicina y la gentaraigior penicilina en mezcla,

reduciéndose la vida atil a 24 hrs. (11)

1.8.2.2. Degradacion fisica

- Polimorfismo

A las diferentes formas cristalizadas de un mispropuesto se les llama polimorfos. Se
preparan por cristalizacion del farmaco a partir @ de solventes y condiciones
diferentes. Los esteroides, sulfonamidas y batibdérse distinguen por esta propiedad.

Cada polimorfo puede tener diferencias importardes cuanto a sus parametros
fisicoquimicos, como la solubilidad y el punto dsibn. La conversion de un polimorfo
en otro, en una forma dosificada, puede ocasicrabms drasticos en el medicamento.
(11)

- Vaporizacion

Algunos farmacos y sus coadyuvantes farmacéutiossgm suficiente presion de vapor
a temperatura ambiente como para su volatilizaaifravés de los constituyentes de su
envase. Esta es una de las razones para la péeligaincipio activo. La adicién de
macromoléculas como el polietilén glicol y celulaa&ro cristalina puede ayudar a la

estabilizacion de alguno de los compuestos. (11)

El ejemplo més importante de esta pérdida en algédicamento se halla en las
dosificaciones de nitroglicerina. Para las tablstddinguales de nitroglicerina guardadas
en contenedores herméticos al gas se observo @l heolatilidad de la droga provoca
la redistribucion de las cantidades de nitrogliteren forma desigual sobre las tabletas
almacenadas. Este fendmeno de migracion dio poitads un dafio en el contenido

uniforme del principio activo en las tabletas. (11)
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- Envejecimiento

Este es un proceso en que los cambios por desotégro disolucion de las formas
dosificadas alteran las propiedades fisicoquimidaslos ingredientes inertes o el
principio activo. Estos cambios son funcién de ttade del medicamento, trayendo
consigo cambios en la biodisponibilidad. (11)

- Adsorcion

Las interacciones farmaco-plastico pueden reprasesgrios problemas cuando las
soluciones intravenosas se guardan en bolsas eswvi@ cloruro de polivinilo: PVC.
Muchos medicamentos como el diazepan, la insuénage otros, han presentado gran
adsorcion al PVC. (11)

1.8.2.3. Degradacion biologica

Muchos medicamentos, especialmente los jarabes suleros glucosados, pueden sufrir
degradaciones por fermentacion. En el caso de dosbés, el ataque lo causan
principalmente hongos, y en el caso de los suasoleVaduras. (11)

Por ejemplo, en las tabletas de levadura de ceryeezde haber contaminacién con
Salmonellay otras bacterias, por lo que tornan peligrosasla@osible generacién de
toxinas. (11)

1.9. COMITE FARMACOLOGICO

Organismo técnico de caracter asesor y ejecutidicado a mejorar el manejo y uso

racional de los medicamentos.

Funciones:

— Seleccion de medicamentos
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— Uso Racional de Medicamentos, priorizando los eakssc
— Buenas Practicas de Prescripcion

— Desarrollo de estrategias educacionales

— Apoya acciones de farmacovigilancia

(40)

1.10. CALIDAD

“La calidad no implica lograr la perfeccion, img@icue los productos y los servicios

cuenten con las caracteristicas que el usuariefi@ab como atiles”. (15)

La calidad es “satisfacer las necesidades deilastes y sus expectativas razonables”.

La aplicacion de un sistema de calidad en los gesjicomo en todo ambito, permitira:

a) Mejoramiento en el desempefio de servicio y entisfaecion del cliente.
b) Mejoramiento de la productividad, la eficienciaayréduccion de costos.

c) Mejorar la participacion en el mercado. (15) (410)(

En la practica, hay dos tipos de calidad:

- CALIDAD EXTERNA, que corresponde a la satisfaccimlos clientes. El logro de la
calidad externa requiere proporcionar productos eovigos que satisfagan las
expectativas del cliente para establecer lealtadet@liente y de ese modo mejorar la
participacion en el mercado. Los beneficiarios aledlidad externa son los clientes y
los socios externos de una compaiiia. Por lo taste,tipo de procedimientos requiere
escuchar a los clientes y también debe permitir spieconsideren las necesidades

implicitas que los clientes no expresan. (15) ®)(3

- CALIDAD INTERNA, que corresponde al mejoramientoldeperacion interna de una
compania. El proposito de la calidad interna edeémpntar los medios para permitir la
mejor descripcion posible de la organizacion y ctatey limitar los funcionamientos

incorrectos. Los beneficiarios de la calidad inderson la administracion y los
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empleados de la compafiia. La calidad interna paseergimente por una etapa

participativa en la que se identifican y formalizas procesos internos. (15) (9)

Por consiguiente, el propésito de calidad es ppoarle al cliente una oferta apropiada
con procesos controlados y al mismo tiempo garantjge esta mejora no se traduzca en
costos adicionales. Es posible mejorar un gran naiake problemas a un bajo costo. Sin

embargo, cuanto mas cerca se esta de la perfeaté@se elevan los costos. (15)(9)(12)

En lo absoluto, para las compafias del sector gwiem realidad no es una cuestion de
satisfacer exhaustivamente las expectativas denteli ("sin defectos”), sino de

satisfacerlas mejor que la competencia. En el spdtalico, la calidad permite demostrar
que los fondos publicos se usan habilmente paraldriun servicio que se adapte a las

expectativas de los ciudadanos. (15) (9) (12)

Lo opuesto a la calidad, (o un defecto de calidaihbién tiene un costo. De hecho,
generalmente es mas costoso corregir defectosooesrgue "hacerlo bien” desde el
comienzo. Ademas, el costo de un defecto de caleadhayor cuanto mas tarde se
detecta. Por ejemplo, rehacer un producto defestoostard, al final, mas del doble del
precio de produccién de lo que hubiese costadoradugto inicial si hubiera sido

producido correctamente la primera vez. Ademadifésiencia de precio sera menor si el
defecto se detecta durante la produccion que detecta el cliente (insatisfaccion del
cliente, procesamiento del incidente, control diehte, costos de envio, etc.) (15)(9)(33)

Es cuestion de encontrar el equilibrio correcto glmmine los defectos de calidad lo
mejor posible para ganar un buen grado de satiéfagc lealtad del cliente y para
generar ganancias, todo dentro de un presupuestoalale. (9)(15)(33)

1.11. ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION
(1SO)

ISO (Organizacion Internacional de Normalizaciérs) wna federacion mundial de

organismos nacionales de normalizacion (organismesbros de 1SO). El trabajo de
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preparacion de las normas internacionales, nornmése realiza a través de los comités
técnicos de I1ISO. Cada organismo miembro interesadma materia para la cual se haya
establecido un comité técnico, tiene el derechedar representados en dicho comité.
(37)

Las organizaciones Internacionales, publicas yapag, en coordinacion con ISO,
también participan en el trabajo. 1SO colabora eesimmente con la Comision
Electrotécnica Internacional (CEI) en todas lasemas$ de normalizacion electrotécnica.
Las Normas ISO 9000, han sido preparadas por elt€dmcnico ISO/TC 176, Gestidon
de la Calidad y Aseguramiento de la Calidad. (37)

1.12. NORMA

Las normas son un modelo, un patrén, ejemplo erwita seguir. Una norma es una
férmula que tiene valor de regla y tiene por fidatl definir las caracteristicas que debe
poseer un objeto y los productos que han de temeicampatibilidad para ser usados a
nivel internacional. Pongamos, por ejemplo, el ola que ocasiona a muchos usuarios
los distintos modelos de enchufes que existen @agtternacional para poder acoplar
pequefias maquinas de uso personal: secadores eio cabaquinas de afeitar, etc.
cuando se viaja. La incompatibilidad repercute elchns campos. La normalizacion de
los productos es, pues, importante. La finalidadcgyal de las normas ISO es orientar,
coordinar, simplificar y unificar los usos para seguir menores costes y efectividad.
(37)

Tiene valor indicativo y de guia. Actualmente so ge va extendiendo y hay un gran
interés en seguir las normas existentes porquesdsgulinto de vista econémico reduce
costes, tiempo y trabajo. Criterios de eficacigeycdpacidad de respuesta a los cambios.
Por eso, las normas que presentemos, del campoirdferimacion y documentacion, son

de gran utilidad porque dan respuesta al retosladavas tecnologias. (37)
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1.13. LANORMA ISO 9001

Especifica los requisitos para los sistemas deidgeste la calidad aplicables a toda
organizacién gue necesite demostrar su capacideal graporcionar productos que
cumplan los requisitos de sus clientes y los regtaarios que le sean de aplicacion y su

objetivo es aumentar la satisfaccion del clierit8)(R0)

1.14. POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD

La politica de la calidad y los objetivos de laidadl se establecen para proporcionar un
punto de referencia para dirigir la organizaciormb®s determinan los resultados
deseados y ayudan a la organizacion a aplicar sogrsos para alcanzar dichos
resultados. La politica de la calidad proporcionanarco de referencia para establecer y
revisar los objetivos de la calidad, los objetidesla calidad tienen que ser consistentes
con la politica de la calidad y el compromiso dgam@econtinua y su logro debe poder
medirse. El logro de los objetivos de la calidaddmitener un impacto positivo sobre la
calidad del producto, la eficacia operativa y ededapeiio financiero y en consecuencia

sobre la satisfaccion. (18)(24)

La politica de la calidad es las orientaciones jgtolns generales de una organizacion
concernientes a la calidad, expresados formalmeote el mas alto nivel de la
organizacion, debe ser coherente con la politickajlde la organizacién y proporcionar

un marco de referencia para el establecimientoslebjetivos de la calidad.(18)(24)

1.15.MANUAL DE CALIDAD

El Manual de Calidad de una organizacion, es unumento donde se especifican la
mision y visidbn de una empresa con respecto a lldacaasi como la politica de la
calidad y los objetivos que apuntan al cumplimiedéodicha politica. EI Manual de

Calidad expone ademas la estructura del Sistem&edtion de la Calidad y es un
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documento publico, si la empresa lo desea, cosanquecurre con los manuales de

procedimientos o de instrucciones. (27)

Es un documento "Maestro" en cual la Organizacgiabdece como dar cumplimiento a
los puntos que marca la Norma y de él se derivatructivos de uso de equipos,

Procedimientos, Formatos. (27)

El Manual de Calidad entendido como tal, Unicamestele obligada realizacion en la
implantacion de la norma ISO 9001, en el cual sege la gestion de la empresa, el
compromiso de éste hacia la calidad, la gestiGreci&rsos humanos, materiales. (27)

El Manual de la Calidad es un documento donde seima con claridad lo que hace la
organizacion para alcanzar la calidad mediantelég@on del correspondiente sistema
de Gestion de la Calidad. (27)

1.16.CLIENTE

Es quien accede a un producto o servicio por mddiaina transaccion financiera
(dinero) u otro medio de pago. Quien compra, esoehprador, y quien consume el
consumidor. Normalmente, cliente, comprador y comdar son la misma persona.
(5)(24)

Es la persona mas importante de nuestro negocio.

- No depende de nosotros, nosotros dependemos de él.

- Nos esta comprando un producto o servicio y noénaginos un favor.

- Es el propésito de nuestro trabajo, no una interéupal mismo.

- Es la parte mas importante de nuestro negocioalguien ajeno al mismo.

- Es una persona que nos trae sus necesidades g geseauestra mision satisfacerlo.
- Es merecedor del trato mas cordial y atento gpedemos brindar.

- Es alguien a quien debemos complacer y no algawiemuaien discutir o confrontar.

- Eslafuente de vida de este negocio y de cualgtrier (5)
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1.17.PROCEDIMIENTO

Es el modo de ejecutar determinadas acciones alenstealizarse de la misma forma,
con una serie comun de pasos claramente defimidespermiten realizar una ocupacion,

trabajo, investigacion, o estudio correctament®) (1

El término procedimiento es usado para hacer mfeaea todo aquel sistema de
operaciones que implique contar con un numero nrasmos ordenado y clarificado de
pasos cuyo resultado sea el mismo una y otra ga@roEedimiento se vuelve entonces
en algo posible de ser conocido y repetido de nagugoal buscar un determinado tipo de

resultado para X situacion, se sepa de qué manecader o actuar. (15)

Un procedimiento escrito:

- Comunica como deben hacerse las cosas
- Evita: la improvisacion y la memorizacion

- Sistematiza: la realizacion de las actividades

Los procedimientos le interesan a:

- Lectores/ usuarios: instruccién/ conocimiento
- Directores: mejora del control/ consistencia

- Clientes: confianza en la calidad.

- Reguladores: cumplimiento de la legislacion

- Auditores: a. Interna/ certificacion

Deben incluir:

- Objetivo: finalidad del procedimiento
- Alcance: limites de aplicaciéon
- Referencias: otros documentos que lo fundamentaooyhplementan.

- Definiciones: conceptos y términos claves, sigh@seviaturas.
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- Responsabilidades: quienes responden por la apéobanplantacion, ejecucion.
- Prerrequisitos: condiciones técnicas y organizatavaumplir antes de comenzar las
acciones del desarrollo (generalmente no procede pas procedimientos

administrativos).(15)

Desarrollo: descripcion logica, completa y cohexadd las acciones a ejecutar, contiene
exigencias del sistema de calidad (requisitospaes) (15)

1.18.MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Es una herramienta de vital importancia, ya quanfigd no solamente conocer el

funcionamiento interno de una unidad administragimdo que respecta a descripcion de
tareas, ubicacion, requerimientos y puestos deigj@t, sino que ademas auxiliara en la
capacitacion y adiestramiento del personal, sianth inagotable fuente de consulta y
también sera muy util a la hora de revisar y aaalias procedimientos de un sistema
(15)

1.19.NORMA TECNICA

Son documentos que contienen especificacionescErhiasadas en los resultados de la
experiencia y del desarrollo tecnoldgico. Las n@rman el fruto del consenso entre
todas las partes interesadas e involucradas enctlaidad objeto de la misma
(fabricantes, administracion, consumidores, lalooi@d, centros de investigacion).

Ademas, debe aprobarse por un Organismo de Noamnaliz reconocido. (29)

Los principales organismos que elaboran normasle®morganismos nacionales de
normalizacion. En Espafia, es AENOR (Asociacion Bslaa de Normalizacion y
Certificacion). La mayoria de estos organismos aredes son miembros de ISO
(Organismo Internacional de Normalizacion). Y earmabito europeo es el CEN (Comité

Europeo de Normalizacion), el cual elabora las @sreuropeas EN. (29)
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1.20.SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Es el conjunto de normas interrelacionadas de ugan@acion por los cuales se

administra de forma ordenada la calidad de la missnala blusqueda de la mejora

continua. Entre dichos elementos, los principates s

Estructura de la organizacion: responde al orgamgrde los sistemas de la empresa
donde se jerarquizan los niveles directivos y dsti@e. En ocasiones este
organigrama de sistemas no corresponde al orgamagitadicional de una empresa.
Estructura de responsabilidades: implica a persgraepartamentos. La forma mas
sencilla de explicitar las responsabilidades emdad) es mediante un cuadro de
doble entrada, donde mediante un eje se sitladifle®ntes departamentos y en el
otro, las diversas funciones de la calidad.

Procedimientos: responden al plan permanente dagdatalladas para controlar las
acciones de la organizacion.

Procesos: responden a la sucesién completa decapera dirigidos a la consecucion
de un objetivo especifico.

Recursos: no solamente econdémicos, sino humanoscdd y de otro tipo, deben

estar definidos de forma estable y circunstangial) (45) (20)

La implementacion de un Sistema de Gestidén de &hlidiede traerle grandes beneficios

a una organizacion, cuando esta lo hace con umiakd de compromiso por parte de la

alta direccion e integrando a su cultura. Los beiwsfa obtenerse son:

Aumentar la satisfaccion de los clientes: Un SG@daya que la organizacion

planifigue sus actividades en base a los requigi#ols clientes y no solamente en
base a los requisitos que establezca la organizaeay lo que la calidad se integra
en el producto o servicio desde la planificacidonduciendo asi a que se tengan
clientes satisfechos. Hay que recordar que laadlitb es solo cumplir requisitos,

sino de tener clientes satisfechos.
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- Reducir variabilidad en los procesos: A través deSGC podemos estandarizar los
procesos de una organizacion reduciendo asi labibgiad que se presentan en estos,
lo cual hace que aumente nuestra capacidad degar@doductos consistentes.

- Mayor rentabilidad: Al SGC ayudar a la organizacedaumentar la satisfaccion de
los clientes y reducir costes y desperdicios, astatglidad aumenta, produciendo asi
mayores ingresos 0 un mayor margen de benefigdgomo mejor posicionamiento

en el mercado y de tener no sélo clientes satisgedino leales. (34)(1)

1.21.PLAN

Suele referirse a un conjunto de pasos a realiwex,declaracion de intenciones, para

conseguir un objetivo. Un plan puede ser formalfermal.

Se conceptualiza al Plan como la gestion mateaiddizzn un documento, con el cual se
proponen acciones concretas que buscan conducifuteko hacia propdsitos
predeterminados. Es un documento donde se indasralternativas de solucién a
determinados problemas de la sociedad y la formiedarlo a cabo determinando las
actividades prioritarias y asignando recursos, gi@sry responsables a cada una de ellas.
(31)

El contenido basico de un Plan es:
Justificacion del Plan
Vision del Plan
Diagndstico
Prospectiva
Objetivos
Estrategias
Politicas

Programas (31)
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CAPITULO Il

2. PARTE EXPERIMENTAL

2.1. LUGAR DE INVESTIGACION

El presente trabajo fue realizado en el Hospitalid&eco Alfonso Villagbmez Roman
ubicado en las calles José de Orozco y Espafiadadad de Riobamba, Provincia del

Chimborazo en el cual se brinda servicio excluseate a nifios y adolescentes.

Para la ejecucion de este trabajo se realizaronsaria de actividades investigativas
durante el periodo Marzo — Agosto 2010 en el queldavieron los datos mediante

historias clinicas, kardex y demas documentacidtepeciente a farmacia.

2.2. EQUIPOS Y MATERIALES

2.2.1.EQUIPOS

- Computadora

- Impresora

- Flash memory

- Camara fotografica

- In focus
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2.2.2. MATERIALES

2.2.2.1. Materiales de oficina

- Archivadores de documentos
- Carpetas

- Léapiz

- Papel

2.2.2.2. Material bibliogréfico y virtual

- Internet

- Kardex

- CNM

- Lista de proveedores

- Carpetas presentadas por proveedores anteriores

- Lista de pedidos de insumos y medicamentos de taama
- Listado de medicamentos esenciales y de matergidauita
- Listado de insumos médicos

- Datos del departamento de epidemiologia para cateimorbilidad
- Listado de presupuestos para adquisiciones e stftmtura
- Ley orgéanica de la Salud.

- Organigrama Institucional.

- Historias clinicas.

2.3. METODOS Y TECNICAS

2.3.1. METODOS

2.3.1.1.Cientifico-Inductivo-Deductivo

En esta investigacion se aplicara el método cieatifa que partimos de la investigacion
del problema, planteamiento, formulacion de la tE@pi§ se elige los instrumentos
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metodoldgicos, se aplica para la obtencién de dsanaliza e interpreta los mismos y
se estima la validez de los resultados y se haesferencias, completando con el
Inductivo — Deductivo en un ir y venir de lo panlar a lo general y de lo general a lo
particular, por lo general la deduccién presupona imduccion previa y el analitico-
Sintético porque analizaremos, es decir, desmeptoEs un todo en sus elementos para
observar su naturaleza, sus caracteristicas, saksi etc. y la Sintesis que es la meta y
resultado final del analisis, por medio del cualogga la comprension cabal de lo que se

ha conocido en todos sus aspectos particularescasetl analisis.

TIPO DE INVESTIGACION

POR LA SECUENCIA DEL ESTUDIO: es de tipo transvérsa

POR LA METODOLOGIA: es de tipo cuasi experimental

POR EL TIPO DE DATOS A ANALIZAR: es de tipo cualuantitativo
POR LAS CONDICIONES DE ESTUDIO: es de campo

POR LA UTILIZACION DE CONOCIMIENTOS: es de tipo aphtivo
POR EL TIEMPO: a mediano plazo

2.3.2. TECNICAS

Tomando en cuenta la Norma ISO 9001-2000 en lasquespecifica los requisitos para
Gestion de Calidad se elabordé un Plan de GestioGalielad el mismo que contiene
entre otros parametros normas Yy procedimientos padlguisicion, recepcion,
almacenamiento y distribucién de medicamentos.

2.3.2.1. Técnicas Farmacéuticas Hospitalarias

Los pasos que se siguieron para la Elaboraciomddan de Gestion de Calidad para el
Area de Farmacia del Hospital Pediatrico Alfonstiagomez Roman de la Ciudad de

Riobamba son:

a) Revision e interpretacion de las normas 1ISO 9001620
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Andlisis de las morbilidades en HPAVR

Listado de medicamentos e insumos

Revision e interpretacion de kardex.

Realizacion de la lista de medicamentos por conshigiorico

Listado de medicamentos e insumos mas utilizados.

Determinacion de los medicamentos prescritos pararincipales patologias
Revision de las carpetas de los actuales provesdore

Listado de proveedores de medicamentos registeadd$COP.

Estudio de la situacion actual en recepcion, almaoéento y dispensacion de
medicamentos.

Establecimiento de normas y procedimientos parauia@@n, recepcion,
almacenamiento y dispensacion de los medicamentos.

Elaboracion del plan de gestién de calidad pafartaacia del HPAVR.

2.3.2.2.Técnicas para el analisis de datos

Analisis de documentos
Observacion
Lectura

Interpretacion

2.4.PROCEDIMIENTO

Se elabord el Plan de Gestion de Calidad pararardppcalidad de procesos y servicios

farmacéuticos que presta la Institucion.



-38 -

CAPITULO Il

3 RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. CAUSAS DE MORBILIDAD EN LAS AREAS DE HOSPITALIZACIO N —
CONSULTA EXTERNA — EMERGENCIA

Para este analisis se ha tomado como base lasrgsisausas de morbilidad en la

Institucion durante el periodo Enero-Abril 2010

CUADRO 1 CAUSAS DE MORBILIDAD

PATOLOGIA TOTAL %
Infeccion respiratoria aguda 1107 13.03
Faringitis 1067 12.55
Enfermedad diarreica aguda 1025 12.06
Amigdalitis 559 6.58
Faringoamigdalitis 447 5.26
Neumonia 366 431
Bronquitis 365 4.29
Parasitosis 235 2.77
Rifiitis alérgica 221 2.60
Transgresion alimentaria 197 2.32
Traumatismos 98 1.15
Sinusitis 80 0.94
Bronconeumonia 61 0.72
Desnutricion 48 0.56
Otitis media aguda 43 0.51
Gastroenteritis aguda 29 0.34
Criptorquidia 27 0.32
Broncoespasmo 15 0.18
Dermatitis 15 0.18
Leucemia 4 0.05

Erisipela 3 0.04
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Hepatitis 2 0.02
Sepsis 2 0.02
Hiperbilirrubinemia 2 0.02
Abscesos 2 0.02
Polipo rectal 2 0.02
Hidroencefalia 1 0.01
Intolerancia a la lactosa 1 0.01
Total 8499 100
Fuente: Departamento de Epidemiologia del HPAVR
0,48 0,25 Or(glUSAS DE MORBILIDAD

W Infeccion respiratoria aguda
0,03 B Faringitis
B Enfermedad diarreica aguda

W Amigdalitis

B Faringoamigdalitis
B Neumonia
B Bronquitis
m Parasitosis
M Rinitis alérgica
M Transgresion alimentaria
B Traumatismos
W Sinusitis
H Bronconeumonia
B Desnutricion
Otitis media aguda
B Gastroenteritis aguda

m Criptorquidia

GRAFICA 1 CAUSAS DE MORBILIDAD

Elaborado por: Verénica Basantes

Como se observa en la ilustracién anterior lascprales causas de morbilidad en el

HPAVR son

las enfermedades respiratorias, parasitastestinal, transgresion

alimentaria. Mas del 50 % de las morbilidades esponden a las enfermedades

respiratorias esto puede deberse especialmentactords climaticos y a la época de

invierno que se cursa durante los meses que sedreske trabajo. En segundo lugar se
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encuentran las enfermedades diarreicas que son acommnnes en los nifilos de la

poblacion ecuatoriana.

Por lo que los datos obtenidos en el trabajo r@@dizoinciden con los datos expresados
INFORME NACIONAL DE LOS OBJETIVOS DE DESAR®OLLO DEL
MILENIO - ECUADOR 2007, el mismo indica que las eotiones respiratorias y

en el Il

enfermedades diarreicas constituyen un problemaatied de mayor prevalencia en
nuestro pais. De acuerdo a la informacién dispenidd 1990 a 2003 se dio un

incremento del 84% en los casos notificados corfectmones Respiratorias Agudas y

un 40% en los casos notificados como enfermedddegidas agudas.

3.2. MEDICAMENTOS UTILIZADOS POR PATOLOGIA

CUADRO 2

MEDICAMENTOS UTILIZADOS DE ACUERDO A LA PATOLOG IA

Patologia

Medicamentos

Infeccién respiratoria aguda

Ambroxol- Claritroini - Paracetamol — Ibuprofeno

Faringitis

Claritromicina - Ibuprofeno - Paracetdm Amoxicilina

Enfermedad diarreica aguda

Suero oral- Cotrimdx&4ectrolitos

Amigdalitis

Paracetamol - Amoxicilina - Penicilibanzatinica -Acitromicina -
Ibuprofeno

Faringoamigdalitis

Penicilina benzatinica - Azitioina - Ibuprofeno -Paracetamol -
Amoxicilina- Claritromicina.

Neumonia Amoxicilina mas sulbactan - Ampicilina
Bronquitis Amoxicilina- Claritromicina - Amoxicilia mas acido clavulanico
Parasitosis Albendazol - Metronidazol.

Rifitis alérgica

Loratadina — Cetiricina

Transgresion alimentaria

Suero oral

Traumatismos

Ibuprofeno — Paracetamol

Sinusitis

Amoxicilina — Paracetamol

Otitis media aguda

Amoxicilina - Ibuprofeno - Aricilina mas acido clavulanico -
Claritromicina.

Dermatitis Clotrimazol

Erisipela Eritromicina- Dicloxacilina- Ibuprofeno

Abscesos Yodo povidona- clorhexidina — Paracetantfiitromicina
Conjuntivitis Gentamicina oftalmica

Fuente: Hospital Pediatrico Alfonso Villagoméz Roma
Elaborado por: Verénica Basantes Garcia.

Tomando en cuenta las patologias los medicamentes ntggs se utilizan son los

antibioticos y antiinflamatorios.

Dentro de los analgésicos mas utilizados se eneuehtparacetamol cuyo efecto es

calmar el dolor leve o0 moderado y bajar la fiebre.
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Las enfermedades respiratorias y digestivas sonsenmayoria causadas por
microorganismos patégenos como las bacterias p@r&son los antibidticos tienen uso
significativo en este centro de salud.

3.3. MEDICAMENTOS E INSUMOS

TABLA 3. Lista de medicamentos

DETALLE DEL PRODUCTO CAANNER'CD UNIDAD (F. F)
Acetaminofen 2504 Tab 500mg
Acetaminofen 400 Got. Ped.100mg/mL
Acetaminofen 2500 | Jbe 150mg/5 ml
Acetilcisteina 300 Amp 300mg/3mL
Aciclovir 348 Susp 120 mL
Aciclovir 400 Capsulas 200mg
Acido Ascorbico (Vitamina C) 10044 Tabs 500 mg
Acido Ascorbico (Vitamina C) 48 Amp 500mg
Acido Ascorbico (Vitamina C) 450 Gotero de 30mL
Albendazol 200 Tab 400mg
Azitromicina 1846 Suspensién 200mg
Ambroxol Clorhidrato 720 Gota 30mL
Amikacina 804 Amp 100mg/2mL
Aminofilina 204 Sol Iny 250mg/2Ml
Amoxicilina 4248 Susp. 250mg/5mL
Amoxicilina + Sulbactan 1296 Susp de 250 mg
Amoxicilina +Acido Clavulanico 1930 Susp 312.5mg (@mj
Ampicilina 6890 Polvo para Sol Iny 500mg
Antiasmatico- Antileucotrieno 9000 Comprimidos 4mg
Antiasmatico- Antileucotrieno 9000 Comprimidos 5mg
Antihistaminico (Cetirizina) 1495 fco 30ml
Azitromicina 1380 Tab 500mg
Bencilpenicilina (Penicilina G
Cristalina) 756 Polvo para Iny1°000.000Ul
Benzatinica Bencilpenicilina
(Penicilina G Benzatinica) 1144 Polvo para Iny1'200.Ul + disol
Benzoato de Bencilo 26 Locion 20-30%
Bupivacaina con epinefrina 104 Soluc. Iny 0,5%
Carbamazepina 400 Tab 200mg
Cetirizina 1079 Gotas 30MI

Polvo para Susp. 250mg/5mL
Claritromicina 500 (50mL)
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DETALLE DEL PRODUCTO C';':BR'CD UNIDAD (F. F)
Cloruro de Sodio 0,9% 100 Litro
Complejo B 642 (Vtaminas B1,B6,B12) 120mL
Complejo B Inyectable 400 Amp (Vtaminas B1,B6,B12)
Corticoide para uso topico 400 tubo
Cotrimoxazol (Sulfametoxazol +
trimetoprim) 1820 Susp. 200+40mg/5mL
Cotrimoxazol (Sulfametoxazol +
trimetoprim) 980 Tab 400+80mg
Dexametasona 689 Amp 4mg/1mL
Dextrosa 10% 200 Fco 500cc
Dextrosa 5% 100 Fco 500cc
Dextrosa 5% 918 Fco 1000cc
Dextrosa 5%en ss 0,9% 300 Fco 1000cc
Dextrosa al 10% en agua 48 1000cc
Diazepam 40 Sol. Iny. 10mg/2mL
Dicloxacilina 720 Susp 250 mg/5mL
Dopamina Clorhidrato 14 Amp 200mg/5mL
Electrosol K 1550 Amp 10mL
Electrosol Na 1332 Amp 10mL
Fenobarbital Sédico 200 Sol Iny. 120mg/2mL
Fitomenadiona 500 Sol Iny 10 mg/mL
Fluticasona 100 Aerosol 0,05%
Furosemida 200 Amp 20mg/2ml
Gentamicina 450 Tubo Ungiiento
Gentamicina 1742 Amp 20mg/2mL
Gentamicina 624 Oftalmica Colirio
Gluconato de Calcio 800 Amp 10 mL
Hidrocortizona 100 Amp 100 mg
Hierro (Proteina Ferrica) 600 Jarabe 120mL
Ibuprofeno 3556 Tabs 200mg
Ibuprofeno 2500 Susp 100mg
Ibuprofeno 5016 tab 600mg
Ibuprofeno Forte 3000 Susp 200mg
Ketorolaco 45 Amp 30mg
Lactato Ringer 100 500cc
Lactato Ringer 100 1000cc
Lidocaina 200 Sol. Iny 2% sin epinefrina
Lidocaina 25 Solucién Tépica spray
Loratadina 500 Jarabe 5mg/5mL
Magaldrato (Hidroxido de Al'y
Mg) 20 Suspension
Multivitaminas (Com.B +K+ Ca+
Mg+ Na) 200 Jarabe 120mL
Neostigmina 100 Amp. 0,5mg/1mL
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DETALLE DEL PRODUCTO C':II\I\BR'E‘D UNIDAD (F.F)
Nistatina 100 Gotero de 30mL
Nistatina 195 Susp 100.000 Ul/mL
Oxido de Zinc +Nistatina 200 Crema 200mg/30g
Paracetamol 2600 Supositorios
Pentotal 78 Fco 1g
Prednisona 2600 Tab 5mg
Prednisona 1482 Tab 20mg
Productos con urea 200 Crema 10%
Ranitidina 200 Amp 50 mg/2mL
Remifentanil 50 Amp 5mg
Salbutamol 500 Fco. para nebulizador x10mL
Salbutamol 300 Jarabe 120mL
Salbutamol 50 Inhalador
Sales para rehidratacion Oral 6942 Sobres (27,99)
Sevofluorane 10 Fco 250ml
Suero Fisiol6gico 2500 Frasco 120ml
Sulfadiazina de Plata 200 Crema 30g
Sulfato Ferroso 500 Gotas 30mL
Sulfato Ferroso + Complejo B 200 | Jarabe 120ml
Terbinafina 100 Crema 1%
Rocuronio 10mg/MI 15 Fco 5MI
Vancomicina 195 Amp 500mg
Vitamina ACD 100 Fco 60 mL
Vitaminas que incluyen vit E 4000 Tabletas

Fuente: Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez Roma
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MEDICAMENTOS DE MAYOR DEMANDA

Acido Ascorbico...

Ampicilina
Ibuprofeno
Acetaminofen
Amoxicilina
Electrosol K
Electrosol Na
Cotrimoxazol.

Complejo B
Fitomenadiona

Acido Ascorhico
Carbamazepina

Acetilcisteina
Albendazol
Lidocaina
Ranitidina
Vancomicina
Fluticasona
Neostigmina
Pentotal

Dextrosa al 10%...

Lidocaina

Sevofluorane

GRAFICA 2 MEDICAMENTOS DE MAYOR DEMANDA

Fuente: Hospital Pediatrico Alfonso Villagoméz Roma
Elaborado por: Verénica Basantes Garcia.
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Tomando en cuenta el producto y la cantidad redaegpara el afio se establecen los
medicamentos de mayor demanda como se muestrargedfica anterior siendo estos el
acido ascorbico, la ampicilina, ibuprofeno, acetafen coincidiendo con los
tratamientos de las principales patologias quereseptan en el HPAVR como son las
enfermedades respiratorias, parasitosis intestiaaisgresion alimentaria. Por lo que las
adquisiciones seran realizadas de forma adecuada.

De la cantidad total a adquirir en el afio se diwaderes cuatrimestres para realizar las
adquisiciones.

MEDICAMENTOS QUE SE ADQUIEREN MEDIANTE EL PROGRAMA DE
MATERNIDAD GRATUITA.

En la tabla siguiente se muestran los medicamemnies se adquirieren mediante el

programa de Maternidad Gratuita.

TABLA 4. LISTA DE MEDICAMENTOS DE MATERNIDAD GRATUITA

MEDICAMENTO PRESENTACION UNIDADES
Vitamina E Tabletas 2000
Claritromicina 125 mg Frasco 300
Ibuprofeno 200 mg Frasco 300
Loratadina 5mg/5MI Frasco 300
Suero fisiolégico Frasco 530
Amoxicilina 250mg Frasco 200
Amickacina 100 mg Ampollas 200
Dextrosas 5% Litro 20D
Gentamicina 20mg Ampollas 200
Oxacilina 1g Ampollas 20D
Acetilcisteina 300mg Ampollas 100
Gentamicina Unguento 100
Gentamicina 5 mL Gotas 100
Gluconato de calcio 10% 10mL Ampollas 100
Pafales desechables Paquete 82
Ranitidina 50 mg Ampollas 50
Paracetamol 120 mg Frasco 38
Sevofluorane 250 Ml Frasco 27

Fuente: Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez Roma
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CONSUMO CONSUMO
PROMEDIO/ PROMEDIO/
IMPLEMENTO DETALLE MES IMPLEMENTO DETALLE MES
Guantes
Agua destilada Galén 1 quirurgicos N° 8
Agua oxigenada Jelonet 11
Agujas
desechables N° 20 Jeringuillas 1lcc 26
Agujas Jeringuillas
hipodérmicas N°19 (Alimentacién) 50cc 3
Alcohol Galon 3 Jeringuillas 20 cc 8
Algodoén Libras 2 Jeringuillas 10 cc 605
Aplicadores Paquetes 3 Jeringuillas 5cc 303
Aspiradores
nasales Jeringuillas 3cc 161
Baja lenguas 1167 Llave de tres vias| Equipos 168
Mascarillas de
Bisturi N° 15 28 oxigeno Equipos 1
Cajas recolectoral Mascarillas
de heces 123 desechables 500
Cénulas de Mascarillas
oxigeno 7 Nebulizacion 75
Cénulas
endotraqueales N° 2.5 Microgoteros 87
Cénulas guedell N° O Povidin Jabonosg Galén 1
Cénulas guedell N° 1 Seda negra 2/0
Catgud cromado
Hilos 3/0 Sedas 3/0
Catgud cromado
Hilos 4/0 10 Sedas 4/0
Catgud cromado Sondas
Hilos 2/0 nasogastricas N° 8 2
Sondas
Colonia Frasco nasogastricas N° 6 1
Sondas
Dafilon 2/0 nasogastricas N°e 10
Sondas
Dafilon 3/0 7 nasogastricas Ne 14
Sondas de
Dafilon 5/0 6 alimentacion N° 8 3
Sondas de
Dafilon 6/0 3 alimentacion N° 4 3
Drenes de Sondas de
Penrouse Drenes alimentacion N°10
Equipos de Sondas de
venoclisis 26 alimentacion N°5 4
Esparadrapo durg Rollos 10 Sondas de succidn\° 8 1
Esparadrapo
poroso 3 Sondas de succign\°® 6
Formol Galén Sondas de succign\°® 10
Frasco
recolectores de
orina 61 Sondas de succign\° 12
Fundas
recolectoras de
orina Pediatricas 125 Sondas Foley




- 46 -

CONSUMO CONSUMO
PROMEDIO/ PROMEDIO/
IMPLEMENTO DETALLE MES IMPLEMENTO DETALLE MES
Sondas
Gasa Rollos 2 nasogastricas N° 6
Guantes Sondas
quirdrgicos Ne 7 50 nasogastricas N° 8
Guantes de Sondas
manejo a granel Cajas 7 nasogastricas N° 14 3
Sondas
nasogastricas N° 12 Vendas de gasa 5x5
Sondas nelaton N°20 Vendas de gasa Rollos
Talco Fco Vicril Hilos 2/0 10
Termdémetros
orales 14 Vicril Hilos 3/0 4
Tintura de yodo Galén Vicril Hilos 4/0 4
Tubos
endotraqueales Ne 3 Vicril Hilos N°1
Vasokan N°22 186 Vicril (agujas) Ne 1
Vasokan N°24 30 Vicril (agujas) N°O 1

Fuente: Hospital Pediatrico Alfonso Villagdmez Roma

» INSUMOS

B Baja lenguas

M Jeringuillas 1 cc

m Jeringuillas 3cc

W Jeringuillas (Alimentacién) 50 cc

B Termdmetros orales

M Jeringuillas 10cc

B Jeringuillas 20cc

B Fundasrecolectoras de orina- pediatricas
Cajas recolectoras de heces

W Mascarillas de oxigeno- equipos

H Llave de tres vias- equipos
Frascorecolectores de orina
Guantes quirurgicos N27
Tintura de yodo Galén
Bisturi N© 15
Equipos de venoclisis
Vasokan N© 24

1% 1%
2% 59 2% 1% 1%

3%

3%
4%
5%

5%

GRAFICA 3 INSUMOS

Elaborado por: Verénica Basantes Garcia.

Como se observa en la gréafica anterior los insudeosnayor utilizacion son los baja
lenguas los mismos que son utilizados para deplenténgua y permitir el examen de la
boca y la gargantdas jeringuillas y frascos recolectores de heaesa en los cuales se

receptan las muestras que seran enviadas al lahorpara los respectivos analisis, por
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lo tanto es importante que estos se encuentrenstadce estéril que permita un

diagnostico certero.

3.4. NORMATIVA DE TEMPERATURA Y HUMEDAD PARA
ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS:

- Temperatura ambiente: entre 15-25 °C, nunca masie
- Temperatura de refrigeracion: 2-8 °C

- Humedad relativa: entre 50 — 70 %

La ciudad de Riobamba tiene una temperatura medid3da 15 °C por lo que la esta
dentro de los parametros normales, sin embargadaledilos cambios climaticos la
temperatura sera controlada diariamente.

En cuanto a la humedad relativa esta correspora&glpor o que también se encuentra
dentro de lo establecido.

Para el control de estos parametros es importantlizaciéon de un termohigrémetro en
el &rea de almacenamiento de los medicamentos.

3.5. MEDICAMENTOS EXISTENTES EN EL HPAVR QUE REQUIEREN
REFRIGERACION LUEGO DE SER ABIERTOS:

TABLA 6. TIEMPO DE VIDAD MEDIA DE LOS MEDICAMENTOS

MEDICAMENTO TIEMPO DE VIDA MEDIA
Amikacina 24 horas en refrigeracion
Ampicilina 30 minutos luego de diluida
Aminofilina 4 dias en refrigeracion
Ceftriaxone 48 horas en refrigeracion
Cefotaxima 48 horas en refrigeracion
Dexametazona 4 dias en refrigeracion
Dobutamina 48 horas en refrigeracion
Bicarbonato de sodio 24 horas en refrigeracion
Fentanyl 24 horas en refrigeracion
Gentamicina 24 horas en refrigeracion
Imipenem 48 horas en refrigeracion
Prostafilina 72 horas
Ranitidina 7 dias en refrigeracion




- 48 -

Estas medidas se toman especialmente para elisedeichospitalizacién, esto ayuda a
conservar de forma eficiente los medicamentos taedesperdicios ya que se podran

utilizar los sobrantes para la siguiente dosis.

3.6. PLAN DE GESTION DE LA CALIDAD PARA EL AREA DE FARMA CIA
DEL HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

Al final del trabajo de tesis se muestra el PlarGédstion de Calidad el mismo que tiene
una estructurada basada en los requisitos de Isten&is de Gestion de calidad
estableciditas por las Normas ISO 9001-2000.

En el plan se especifican los procesos, normassquaeben llevar a cabo durante la
adquisicion, recepcion, almacenamiento y dispedracle los medicamentos para
aumentar la satisfaccion del cliente, y brindavis@s y productos de calidad.
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CAPITULO IV

. CONCLUSIONES

. Se elabor6é un plan de Gestién de Calidad paraeal de farmacia del Hospital

Pediatrico Alfonso Villagdbmez Roméan — Riobamba dtezel periodo marzo-agosto

2010.

. Se realizé un estudio de los procesos actualesejllevan a cabo en la farmacia del
Hospital Pediatrico Alfonso Villagdbmez Roman temierestos una serie de falencias
en cuanto al control de la calidad de los mismos.

. Se capacito al personal de la farmacia, de lasjgntiue se obtiene al implementar
un Sistema de Gestion de calidad en el hospital.

. Se elaboraron normas y procedimientos para mejosaprocesos de adquisicion,

recepcion, almacenamiento y dispensacion de meditas

. Con la elaboracién de este plan se mejora la chldia procesos y servicios

farmacéuticos que brinda la Institucion disminuyehols gastos y riesgos para el

paciente obteniendo un impacto final en la salud.
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CAPITULO V:

. RECOMENDACIONES

. Proporcionar un sistema computarizado que ayuderdtol del stock de farmacia y
bodega para mejor organizacion de la gestion décaraéntos.

. Poner en préctica el actual Plan de gestion ddazhly actualizarlo asiduamente para
asi brindar un éptimo servicio.

. Hacer del Plan de Gestién de la calidad una heeramibasica de uso diario para
cada una de los procesos a seguir durante la gekitnedicamentos.

. Incentivar al personal de las otras de areas d&VIRPa implementar sistemas de

Gestion de calidad para mejorar el sistema de salud Institucion.
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CAPITULO VI

6. RESUMEN

El objetivo de este trabajo fue la elaboraciéruddPlan de Gestion de Calidad para el
Area de Farmacia del Hospital Pediatrico Alfonsiagémez Roman de la ciudad de
Riobamba. Para ello se realizo un analisis sitmatien cual se evidencio la falta de un
plan de gestion en el que consten normas y prodeatios documentados que permitan
el control adecuado de los medicamentos desdeqglaisicion hasta la dispensacion de
los mismos.

Mediante la utilizacion de métodos estadisticosc@®ocieron los porcentajes de las
principales morbilidades de los cuales mas del¥5@orresponden a las enfermedades
respiratorias y de acuerdo a las patologias losca@@ntos de mayor demanda fueron
los antibioticos y antiinflamatorios, datos queasetomados en cuenta para el proceso de
adquisicion de medicamentos. Cada uno de los p#&@sngue constituyen el Plan de
Gestion de la Calidad fueron realizados de acueaddo establecido en las
especificaciones de la normas ISO 9001-2000.

La elaboracion del Plan de Gestion de Calidad glafaea de Farmacia permite mejorar
la calidad de procesos y servicios farmaceéuticas pyasta la Institucion. Por lo que se
concluye que dicho plan es una herramienta basita tpdo tipo de organizaciéon que
busca el mejoramiento de la calidad y la mejordicoa.

Se recomienda la implementacion del Plan de Gest®rCalidad para el area de
Farmacia del Hospital Pediatrico Alfonso Villagbm@pman como también en otras

Instituciones que prestan servicios similares.
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CAPITULO VIlI

8. ANEXOS

1. ANALISIS SITUACIONAL

OBJETIVOS:

GENERAL

Realizar el diagndstico situacional de las condiesoactuales de adquisicion, recepcion,

almacenamiento y dispensacion de medicamentosapabe farmacia.

ESPECIFICOS

- Evaluar los procedimientos y normas que se estiizaagdo actualmente en farmacia.
- Conocer las deficiencias en adquisicion, almaceemtmj conservacion y

dispensacién de medicamentos.

ASPECTOS FISICOS Y GEOGRAFICOS DEL CANTON RIOBAMBA .

El Canton San Pedro de Riobamba, se encuentradaob&ala zona sierra centro, al sur
de la Capital de la Republica. En las coordenadasaltitud de 2754 m.s.n.m. con una

superficie de 2900 hectareas de area urbana.
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Tiene una extension aproximada de 6.160 Km, y démad Norte con la Provincia de
Tungurahua, al sur con Cafar, al este con Moron#éigg® y al oeste con Bolivar,

ocupando en su totalidad las hoyas de Riobambasiyeparte del Chimbo.

Breve Referencia El Hospital en la actualidad cuenta con un goue salud que
consta de cuatro médicos residentes y 3 médictentes como son Dr. Fabian Cruz
médico cirujano pediatra, Dr. Edgar Ceron, Drazdétieth Paz y Mifio, un anestesidlogo
Dr. Mariana Espafia, un epidemiologo Dra. Carolargder 1 coordinadora de
enfermeria, 4 licenciadas en enfermeria y 21 augdi de enfermeria, en el area de

farmacia 2 auxiliares de farmacia y un profesidaahacéutico.

Las &reas fisicas con las que cuenta es emergenuispitalizacion , quiréfano ,
laboratorio clinico, radiologia y consulta extersalas como clinica de pacientes con
afecciones del aparato respiratorio, Infeccionegedtivas, Cirugia, Traumatologia,
Infectologia y Neonatologia con una capacidada @& pacientes, mensualmente el
hospital atiende alrededor de 1824 nifios en edamlaprendidas entre 1 afio y 14 afos
de edad, distribuidos de la siguiente manera ctmsdterna 764 nifios, emergencia 1000

nifos y hospitalizacion 60 nifios mensuales.
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ORGANIZACION ADMINISTRATIVA DEL HPAVR

El Hospital Pediatrico Alfonso Villagdbmez Romantpeeece a la Direccidén Provincial de
Salud de Chimborazo, rama del Ministerio de SaliidliPa.

Organigrama estructural.

GOBIEENO CENTERAL

MINISTERIO DE
SALUD PUELICA

DIRECCIONPROVINCIAL DE
SALUD DE CHIMBOERAZO

HOSPITAL PEDIATRI Co
ALFONSO VILLAGOMEZ

ILUSTRACION 2. ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL

DESCRIPCION DE LA SITUACION

ASPECTO ECONOMICO

La reduccion del presupuesto provoca que el gastoaslade cada vez mas al usuario.
Segun la OMS aproximadamente un tercio de la pmirianundial no tiene acceso a los

medicamentos.

Se estima que cada afio mueren alrededor de 14nesllde personas por infecciones.
(Mas del 90% en paises en vias de desarrollojjagib privado en salud, de hogares mas

pobres es del 40% de sus ingresos. El mas ricagssta el 6.4%. (El 54.3% corresponde
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a medicamentos) Los recursos publicos para saledl medicamento son cada vez

menores en términos relativos.

ASPECTO TECNOLOGICO

El grado de desarrollo e investigacion de nuevoslicaeentos, nuevas formas
farmacéuticas o nuevas indicaciones.

La capacidad de abastecimiento y grado de depeiaddet sector farmacéutico,

referida tanto a la tecnologia de produccion comdos insumos primarios,

intermedios y finales.

La calidad y eficacia terapéutica de los medicangeptoducidos y los mecanismos
para garantizar el control de calidad.

La integracion de los sectores publico y privadolamroduccién, mercadeo y
distribucion.

ASPECTO SOCIAL

El medicamento es un componente critico en la p@oa y tratamiento de las
enfermedades.

La tendencia en el consumo y costo de los medica®merefleja un aumento
constante.

Los precios de los medicamentos incluyen un altcerdaje de comercializacion y
margen de ganancia entre fabricantes y distribagjaafectando la accesibilidad de
los medicamentos que no hay en farmacia. Pergistgros vulnerables sin acceso a

los medicamentos (costo, abastecimiento y disti@dmyc

ASPECTOS ETICOS
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- Garantizar la disponibilidad, calidad, seguridaéfizacia terapéutica, asi como su

correcta utilizacion.

- Asegurar la accesibilidad de toda la poblacién poncipios de equidad vy justicia

social.

- Evitar que el concepto del medicamento sea promad@ como un articulo de

consumo, el Unico capaz de curar y aliviar lasreméelades.

TALENTO HUMANO

BREVE REFERENCIA:

La farmacia del Hospital Pediatrico Alfonso Viltagez Roman cuenta con una Dra.
Quimica Farmacéutica como lider de Farmacia, Glraet#n, Bodeguero y Auxiliar de

Farmacia

FUENTES DE FINANCIAMIENTO

El recurso econdmico asignado por el Estado Edaamrpara el Hospital Pediatrico
Alfonso Villagémez Roman para el afio 2010, a traledMinisterio de Salud Publica es
112 939,82 $ existe otro programa que es el dermdaéel gratuita cuyo presupuesto

para los meses de enero, febrero, marzo, fue ded®fiares americanos.
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INDICADORES DE LINEA DE BASE.

EL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS

El Suministro de Medicamentos es una parte integgalin sistema de mayor alcance
(MACROSISTEMA) como es el Sistema Nacional de Sgbsito a su vez es un sistema
en si mismo ya que tiene varios subsistemas: Audis (seleccion, programacion),
Recepcion, Almacenamiento, Distribucion, Disper@aci

GESTION DE MEDICAMENTOS

Procesos que se toman en cuenta para la actual adsjuion de medicamentos

- Se realiza un listado de necesidades para cadanesire.

- Se realiza una reunion del comité farmacolégiceleque se revisa y aprueba la lista
de medicamentos en base al perfil epidemioldgico.

- Una vez aprobados los medicamentos que constam lestal se elabora un acta con
las firmas de los integrantes del comité.

- Esta acta es enviada al director del hospital pargprobacion y autorizacion para su
adquisicion.

- La adquisicion de medicamentos se realiza en bhseuadro de Proveedores
Calificados por el MSP.

- El personal de compras publicas conjuntamente tdarmacéutico elabora los
pliegos de condiciones para proveedores,( regad#rganitario de proveedores por
producto, certificado sanitario, certificado de ttohde calidad del lote que nos van a
entregar que la fecha de expedicion no sea meno? déos a la entrega del
producto.)

- Las adquisiciones se las realizara a través déalRte Compras Publicas por subasta
inversa.

- Los proveedores presentan la documentacion regaeti el Hospital la misma que

es revisada por un comité técnico para revisioprdpuestas.
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- Se analizan las carpetas de los proveedores. Bst@documentos que se toman en

cuenta para la aceptacion son:

Oferta técnica
Carta de presentacion
Identificacion de la aferente

Componentes del bien

ok~ 0N PE

Revision de la lista de medicamentos enviados pprayeedor de tal manera que
coincida con lo solicitado.

Certificado de buenas practicas de manufactura

Certificado de la central de riesgos

Revision de precios

© © N o

Registro sanitario de provision de medicamentos

10. Certificado sanitario

11.Certificado de control de calidad del producto gas van a entregar.

12.Tiempo de caducidad

13.Lote

14.Concentracion

15. Laboratorio

16.Se revisa que el presupuesto designado cubra al t®t la factura de los
medicamentos a adquirir.

17.Los miembros del comité respaldan con una firmapeobacién de una de las

carpetas de los proveedores.

Procesos que se toman en cuenta para la acteptiéoc de medicamentos

Se evalla:

- Con nota de verificacion
- Pruebas de deterioro

- Fecha de expiracion

- La cantidad solicitada

- Inspeccion visual: embalaje, envases, rotuladogeoalo
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Control Post registro

Procesos que se toman en cuenta para el actual ateaamiento de medicamentos:

Se evalla:

Fechas de caducidad

Los medicamentos que recién ingresa se colocanahlyflos anteriores al inicio es
decir de acuerdo a fechas de caducidad.

Se revisa siempre las fecha de vencimiento de doduptos y los préximos a
caducar son devueltos a la industria farmacéuticdbase al articulo 175 de la Ley
Organica de salud que dice: Sesenta dias antes fieHa de caducidad de los
medicamentos, las farmacias y botiquines notifitasdsus proveedores quienes
tiene la obligacion de retirar dichos productosapjearlos de acuerdo con lo que

establezca la reglamentacion correspondiente.

Procesos que se toman en cuenta para la actual désisacion de medicamentos

Se procede de la siguiente manera:

Se lo realiza a través de la farmacia

En las recetas se revisan datos como: el médigatante, la concentracion, el
nombre genérico, fecha, servicio, nimero de unilapeesentacion, firma y sello
del médico y en la parte posterior la firma y nionge cédula del paciente.

Estos pardmetros se toman en cuenta tanto paragemse&x como para
hospitalizacién y consulta externa.

En el &rea de hospitalizacion la distribucién dedicenentos esta a cargo de los
estudiantes de bioquimica y farmacia de la ESPO@Hjye no hay personal
designado para la distribucion de medicamentosigsis unitaria.

Para emergencia los medicamentos son retirados f@enhacia por las enfermeras

de turno.
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Son los pacientes de consulta externa quieneanalirectamente el medicamento

de la farmacia.

ANALIS FODA

FORTALEZAS

Gratuidad del servicio.

Personal profesional

Presencia de un Bioquimico Farmaceéutico responsigbi@rmacia

Medicacién variada

ais|wNE

El personal médico colabora con el uso racionahddicamentos y la prescripcic

correcta de medicamento por receta.

o

DN

Mantener los proyectos que se han ejecutado ere&ldé farmacia y se ha Iogrjdo

buenos resultados (DOSIS UNITARIA, FARMACOVIGILANA)

OPORTUNIDADES

1. Asignacion adecuada de los diferentes presupuestos

2. Apoyo de Organismos Gubernamentales

DEBILIDADES

Desconocimiento por parte de los auxiliares de damécologia de algunc
medicamentos

No se lleva un sistema computarizado para congaltack

No existe un plan de gestion de calidad para el degarmacia

alsN

No existen normas ni procedimientos establecidosa pl gestion dé
medicamentos

A} %4

Los horarios de atencién no cubren con las neadssddel usuario

Los meédicos trabajan solo con un determinado gdepmedicamentos

No existe una buena sefializaciéon que conduzc&artaacia

©|o|N|o

Poca asignacion presupuestaria para dispositivisose

10. Abandono del servicio

11.Espacio fisico pequefo

12.Prescripciones con enmendaduras o tachones

S
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13.No existe un buen almacenamiento en la bodega ydemnseparacion de areas

14.Falta un equipo muy indispensable como es un tagrwhetro para el
almacenamiento de medicamentos

15.Falta materiales indispensables como palets paraal®lacenamiento de
medicamentos

16.No se aplican las buenas practicas de manufactura

17.Cierto personal de farmacia no es cordial con ehus

18.El cliente debe comprar la medicacion ausente remafaia

AMENAZAS

1. Inseguridad Politica y Econdémica.

2. Perdida de gratuidad de los medicamentos.

3. Medicamentos en mal estado o deteriorados a causeldalmacenamiento por o
gue afecta la calidad y la accidén farmacoterapgutic

4. Falta de medicamentos en farmacia por deficienclagmétodos de seleccion
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Gestion de calidad

La gestion de mlidad inclurs
fres procesos: planificacion de
la ealidad, contral de mlidad v
mwejora de la alidad, La adop-
cicn deun sistema de gesticn de
calidad deberia ser una decision
estratégica de la erganizacion.
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considerar

Colidod

Gestion de
colidadd

Normas IS0
S001-2000

para &l ssle-
ma de Festion
de lo calidad

Totalidad de los medios
por los cuales se lograla
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PLAN DE GESTION DE CALIDAD PARA FARMACIA

INFORMACION DE LA INSTITUCION

El Hospital Pediatrico Alfonso Villagoémez Romarefiundado por los Doctores Miguel
Angel Ponton vy Alfonso Villagémez Roman en 19289 2on el nombre “La gota de
leche” y con la denominacion actual en 1932Zj@dpital comenzd a formar parte del
Ministerio de Salud Publica en 1939.

El Hospital en la actualidad cuenta con las sige® areas: emergencia, hospitalizacion,

quirdfano, laboratorio clinico, ecosonografia, iodmyia, consulta externa y farmacia.

Mensualmente el hospital atiende alrededor de b&#¥%k en edades comprendidas entre
1 afio y 14 afos de edad, distribuidos de la sitpii@r@nera consulta externa 764 nifios,
emergencia 1000 nifios y hospitalizacion 60 nifieasuales.

La Institucién tiene los siguientes objetivos ydimmes:

- Garantizar el cumplimiento de los servicios a thigntes.

- Mantener personal calificado.

- Mejorar continuamente los procesos e infraestractur

- Mantener la confianza en los usuarios para logrdidslidad.

- Realizar la adquisicién, recepcion, almacenamigntiistribucién de medicamentos
manteniendo su calidad.

- Asegurar que los medicamentos que ingresen a kegbpdarmacia cumplan con las
especificaciones técnicas requeridas y la docuanemt correspondiente.

- Mantener una gestién eficiente que ayude a evétridros, perdidas o vencimiento
de los medicamentos.

- Establecer procedimientos para optimizar las coowes de almacenamiento de
medicamentos bajo parametros de seguridad resguardlemas de salud de los
trabajadores.

- Asegurar el adecuado control y seguimiento de ledicamentos
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- Disponer de informacion completa, oportuna, actadk y confiable de los
medicamentos que se encuentren en custodia.

- Satisfacer las necesidades de nuestros paciemgsiendo con sus requisitos:

Relacion Médico - Paciente
Satisfaccion del Usuario
Opinidén del Usuario

Calidad Percibida

indice Global de Satisfaccion

N N N NN

VISION

Trabajar en equipo, de forma productiva y eficientejorando cada dia para:

“Ser reconocida por la comunidad como la farmaeian@yor confianza y mejor calidad

de servicio”.

MISION

Somos una farmacia, conformada por un equipo dsmpas motivadas a dar lo mejor de
si, orientadas a brindar un servicio que satiskacis clientes, sustentdndose en un
sistema de gestion de calidad y en el mejoramiemtitinuo de sus procesos, con criterio

de rentabilidad y permanencia en el tiempo.
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ORGANIGRAMA FUNCIONAL
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1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1. GENERALIDADES

La calidad es una estrategia para el mejoramiemttnuio que abarca todos los niveles y
areas de responsabilidad. Combina técnicas fundataesrde administracion, esfuerzos
existentes de mejoramiento y herramientas técrespecializadas. Es un proceso de
mejora continua que esta dirigido a satisfacer epios amplios, tales como metas de
costos, calidad, entrega y el incremento de Iafsation del cliente, esto dltimo como

objetivo primordial. (16)

La calidad parte de los propésitos y los requisissablecidos que debe cumplir
cualquier organizacion y de la satisfaccion denkxesidades de las personas a las cuales
presta un servicio. En materia de salud, dar uspuesta efectiva a los problemas o
situaciones de salud que inciden sobre una pollacsus individuos, identificados o no
por ellos, mediante la aplicacion de normas, procedtos y protocolos diagndstico-
terapéuticos necesarios asi como la verificacidtogenstrumentos y medios médicos

gue se utilizan. (19)

Se identifican los principales problemas que intiée la calidad de la atencién: la
inexistencia de un sistema de gestion dirigido ealalad y se proponen las vias para su
creacion. El Sistema de Gestion de la Calidad deiratituciones de salud tiene
necesariamente que estar en correspondencia éorcédencia, el Colectivo Moral y el
Programa Revolucién y aplicarse de forma creadodispuesto sobre la Calidad por los

organos que dirigen esta actividad. (19)

A nivel mundial la situacion de la salud se encigeah un momento de crisis, reflejada
en los indicadores globales medidos en términosititadvos, tales como: tasa de

mortalidad, tasa de letalidad, tasa de infeccios@se otros. (19)
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La Calidad en sus dimensiones técnicas, interpals®sly del entorno continuara siendo
un objetivo basico de nuestro sistema. Los progsaquee se elaboren a nivel de las
instituciones y servicios aseguraran sistemas moosi de mejora de la calidad. Los
procesos de acreditacion y categorizacién de uagladntribuiran al desarrollo de la
misma. La politica trazada por la direccion estigidia a resolver las insuficiencias en la

prestacion de servicios en farmacia. (19)

La estructura de la calidad no debe ser paralédaestructura administrativa, sino que
cada jefe en los distintos niveles de direcciérdii@runo o mas érgano consultivo en
correspondencia con la organizacion y complejidathdnstitucion, para asesorarlo en la
identificacién, andlisis y evaluacion de los proides de calidad del nivel
correspondiente, como via para garantizar la peatdn de los colectivos de trabajo en
su solucién y que se pudiera denominar "Unidad paBlamento de Calidad” con el
personal necesario para garantizar y cumplir suémisubordinada al jefe (director
provincial, director de hospital, lider de farma@atre otros), de manera que su trabajo
estaria encaminado a establecer, desarrollar,atantevaluar y exigir el cumplimiento
de las normas y procesos inherentes al trabaja enidlad asistencial, asi como actuar en
el desarrollo y control de la metrologia, la nolzedion, la auditorias y las relaciones

con los pacientes. (19)

Los Sistemas de Gestion de Calidad permiten dieanagsl compromiso con la calidad
y satisfaccion del cliente asi como también su comgso de mejora continua,
integrando las realidades de un mundo cambiar?g. (1

Objetivo:

El SGC para el area de farmacia tiene por objdtigvar la satisfaccion al cliente a

través de la provision de productos y serviciosalelad.
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1.2.APLICACION

El Sistema de Gestion de Calidad se aplica a tlmdogrocesos establecidos en farmacia
para la provision, recepcion, almacenamiento, dispeon de los medicamentos en las

diferentes areas y el cumplimiento eficiente yafide dichas actividades.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

El sistema de gestion de calidad para la farmadi®lBAVR, en la que se tomado en
cuenta la norma ISO 9001:2000 excluye a los sigeserequisitos establecidos en la

Norma:
- 7.2.2 Revision de los requisitos relacionados adipcto

- 7.5.4 Propiedad del cliente, debido a que no rgmibductos que deba preservar.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

3.1. TERMINOS RELATIVOS A LA CALIDAD

3.1.1Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas emites cumple con los
requisitos. El término calidad puede utilizarsenapafiado de adjetivos tales como
pobre, buena o excelente.

Inherente, en contraposicién o asignado signifiea existe en algo, especialmente como

caracteristica permanente.
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3.1.2. Requisito: Necesidad o0 expectativa establecida, generalmemidicita u

obligatoria.

Implicita significa que es habitual o una practomun para la organizacion sus clientes
y otras partes interesadas que la necesidad o takpacbajo consideracion este

implicita.

Pueden utilizarse calificativos para identificar tipo especifico de requisitos por
ejemplo: requisitos del cliente, del producto. @quisito especificado es aquel que se

declara en un documento.

Los requisitos pueden ser generados por las ditesgrartes interesadas.

3.1.3. Satisfaccion del cliente:Percepcion del cliente sobre el grado en el quease

cumplido los requisitos.

Las quejas de los clientes son un indicador hdbiteauna baja satisfaccion al cliente,
pero la ausencia de las mismas no implica necesani@ una elevada satisfaccion al

cliente.

Incluso cuando los requisitos del cliente se hamdaclo con el mismo y estos han sido
cumplidos, esto no asegura necesariamente uredelsatisfaccion al cliente.

3.1.4. Capacidad: aptitud de una organizacion, sistemas o procesa galizar un
producto que cumple los requisitos.

3.2.TERMINOS RELATIVOS A LA GESTION

3.2.1. Sistema:Conjunto de elementos mutuamente relacionados atgractiuan.
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3.2.2. Sistemas de gestion de la calida®Bistemas de gestidon para dirigir y controlar

una organizacion con respecto a la calidad.

3.2.3. Politicas de calidad: Intenciones globales y orientacion de una orgaiipnac
relativas a la calidad tal como se expresan forreatenpor la alta direccion Proporciona

un marco de referencias para el establecimientosdebjetivos de la calidad.

3.2.4. Objetivo de la calidad: Algo ambicionado o pretendido, relacionado con la

calidad.
Se basan en la politica de calidad de la orgarinaci

Se especifican para los niveles y funciones pertasede la organizacion.

3.2.5. Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlaawrganizacion.

3.2.6. Alta direccion: Persona o grupo de personas que dirigen y contablaras alto

nivel una organizacion.

3.2.7. Gestion de la calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlaraun

organizacion en lo relativo a la calidad.

La direccion y el control, en lo relativo a la dalil generalmente incluye el
establecimiento de la politica de la calidad ydbgetivos de la calidad, la planificacion
de la calidad, el control de la calidad, el asemigato de la calidad y la mejora de la
calidad.
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3.2.8. Planificacién de la calidad: Parte de la gestion de la calidad enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad la a&specificacion de los procesos

operativos necesarios y de los recursos relacieangdoa cumplir los objetivos de la

calidad.

3.2.9. Control de calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada alptiomento

de los requisitos de la calidad.

3.2.10Aseguramiento de calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a

proporcionar confianza en que se cumpliran losis#gs de la calidad.

3.2.11 Mejora de la calidad: Parte de la gestién de la calidad orientada a aiamén
capacidad de cumplir con los requisitos de la edlid

3.2.12 Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad pamplir

los requisitos.

El proceso mediante el cual se establecen objeyiwasidentifican oportunidades para la
mejora es un proceso continuo a traveés del usmsidhallazgos de la auditoria, las
conclusiones de la auditoria, el analisis de ldesjda revision por la direccion u otros

medios, y generalmente conduce a la accion coreegtpreventiva.

3.2.13 Eficacia: Extension en la que se realizan las actividadesifgadas y se

alcanzan los resultados planificados.

3.2.14 Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los reswisbzados.
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3.3. TERMINOS RELATIVOS A LA ORGANIZACION

3.3.1. Organizacion: Conjunto de personas e instalaciones con una disposde
responsabilidades, autoridades y relaciones. Egmgbmpafia, corporacion, firma,
empresa, institucion, institucion de beneficen@mpresa unipersonal, asociacién, o
parte o una combinacion de las anterioBisha disposicion es generalmente ordenada.
Una organizacion pude ser publica o priva@ata definicion es valida para los

propositos de las normas de sistemas de gesticalidad.

3.3.2. Estructura de la organizacién: Disposicion de responsabilidades, autoridades y

relaciones entre personal.

3.3.3. Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos Yy serviciossaeios para el

funcionamiento de una organizacion.

3.3.4. Ambiente de trabajo: Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza

trabajo.

3.3.5. Cliente: Organizacion o empresa que recibe un producto.
Ejemplo consumidor, usuario final, minorista, bésiafio, comprador.

El cliente puede ser interno o externo a la orgeandn.

3.3.6. Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un producto.

Ejemplo productor, distribuidor, minorista o vendede un producto, o prestador de un

servicio o informacion.
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El proveedor puede ser interno externo a la orgaron.

En una situacion contractual un proveedor puederdararse contratista.

3.3.7. Parte interesada:Persona o grupo que tengan un interés en el desengpéxito

de una organizacion.

- Ejemplo clientes, propietarios, personal de unaamgacion, proveedores,

banqueros, sindicatos, socios o la sociedad.

- Un grupo puede ser una organizacion, parte deceftegs de una organizacion.

3.4. TERMINOS RELATIVOS AL PROCESO Y AL PRODUCTO

3.4.1. Proceso:Conjunto de actividades mutuamente relacionadagedrgeractuan, las

cuales transforman elementos de entrada en ressiltad

Los elementos de entrada para un proceso son fjeeata resultados de otros procesos.

Los procesos de una organizacion son generalméméigados y puestos en practica

bajo condiciones controladas para aportar valor.

Un proceso en el cual la conformidad geoducto resultante, no pueda ser

facil o econdmicamente verificada, se denorhadaitualmente “proceso especial”.

3.4.2. Producto: Resultado de un proceso.

Existen cuatro categorias genéricas de productos:

Servicios (por ejemplo, transporte)
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Software (por ejemplo, programas de computadocjahario)
Hardware (por ejemplo, parte mecanica de un equipo)

Materiales procesados (por ejemplo, lubricante)

La mayoria de los productos contienen elementoggttenecen a diferentes categorias
genéricas de producto. La denominacion del prodectocada caso como servicio,
software, hardware o material procesado dependelel®ento dominante. Por ejemplo,
el producto ofrecido "automovil” esta compuesto pardware (por ejemplo, las ruedas),
materiales procesados (por ejemplo, combustibtgiido refrigerante), software (por
ejemplo, los programas informaticos de controlrdetor, el manual del .conductor), y el
servicio (por ejemplo, las explicaciones relatigasu funcionamiento proporcionadas por

el vendedor).

3.4.3. Disefio y desarrollo: Conjunto de procesos que transforma los requistos

caracteristicas especificadas o en la especificat®@dun producto, proceso o sistema.

Los términos "disefio" y "desarrollo" algunas vesesitilizan como sinbnimos y algunas
veces se utilizan para definir las diferentes etag@ todo el proceso de disefio y

desarrollo.

Puede aplicarse un calificativo para indicar lauredéza de lo que se esta disefiando y
desarrollando (por ejemplo: disefio y desarrollo pteducto, o disefio y desarrollo del

proceso)

3.4.4. Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actvidaun

proceso.

Los procedimientos pueden estar documentados dCaando un procedimiento esta
documentado, se utiliza con frecuencia el térmimrodedimiento escrito" o
"procedimiento documentado”. El documento que eoetiun procedimiento puede

denominarse "documento de procedimiento”.
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3.5. TERMINOS RELATIVOS A LAS CARACTERISTICAS

3.5.1. Caracteristica: Rasgo diferenciador

Una caracteristica puede ser inherente designada.
Una caracteristica puede ser cualitativa o cuintita

Existen varias clases de caracteristicas, tale®:com

Fisicas, (por ejemplo, caracteristicas mecanid¢éstrieas, quimicas o bioldgicas
Sensoriales, (por ejemplo, relacionadas con elml& tacto; el gusto, la vista y el 0ido)
De comportamiento, (por ejemplo, cortesia,-honadiigeracidad)

De tiempo, (por ejemplo, puntualidad. confiabiliddsponibilidad)

Ergondmicas, (por ejemplo, caracteristicas fisigiég o relacionadas con seguridad
humana)

Funcionales, (por ejemplo, velocidad maxima dewidr.

3.5.2. Caracteristica de la calidad:Caracteristica inherente de un producto, proceso o

sistema relacionada con un requisito.

Inherente significa que existe en algo, especialenesmo una caracteristica permanente.
Una caracteristica asignadas un producto, processiaema (por ejemplo, el precio de un
producto, el propietario de un producto) no es cawacteristica de la calidad de ese

producto, proceso Yy sistema.

3.5.3. Seguridad de funcionamiento

Término colectivo utilizado para describir el depefio de la disponibilidad y los

factores que la influencian: desempefio de la coitiiad, de la capacidad de

mantenimiento y del mantenimiento de apoyo.
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Seguridad de funcionamiento se utiliza Unicameratga puna descripcion general en

términos no cuantitativos.

3.5.4. Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacidalocalizacién de

todo aquello que esta bajo consideracion.

Al considerar un producto, la trazabilidad puedare®lacionada con:

- El origen de los materiales y las partes.

- La historia del procesamiento.

- Ladistribucion y localizacion del producto despdéssu entrega.

3.6. TERMINOS RELATIVOS A LA CONFORMIDAD

3.6.1. Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

3.6.2. No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

3.6.3. Defecta Incumplimiento de un requisito asociado a unuswisto o especifico.

La distincion entre los conceptos defecto y no aonfdad es importante por sus
connotaciones legales, particularmente aquellasiaadas a la responsabilidad legal de
los productos puestos en circulacion.

Consecuentemente, el término "defecto" deberi&zarnie con extrema precaucion. El
uso previsto tal y como lo prevé el cliente podisséar afectado por la naturaleza de la

informacion proporcionada por el proveedor, como @emplo las instrucciones de

funcionamiento o de mantenimiento.
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3.6.4. Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una noocondad

potencial u otra situacion potencialmente indeseabl

Puede haber mas de una causa para una no confdrpatincial. La accién preventiva
se toma para prevenir que algo suceda mientradagaecion correctiva se toma para

prevenir que vuelva a producirse.

3.6.5. Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una noocoriflad

detectada u otra situacion indeseable

Puede haber mas de una causa para una no confdrmida

La accion correctiva se toma para prevenir que algiva a producirse, mientras que la

accion preventiva se toma para prevenir que algedzu

3.6.6. Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad atatéa u otra
situacion indeseablélna correccion puede realizarse junto con la accadrectiva. Una

correccion puede ser por ejemplo un reproceso gaahasificacion.

3.6.7. Reproceso:Accion tomada sobre un producto no conforme paeaagunpla con
los requisitos. Al contrario que el reproceso dgparacion puede afectar o cambiar partes

del producto no conforme.

3.6.8. Especificacion:Documento que establece requisito.

Una especificacion puede estar relacionada a ifispemn de proceso y especificacion
de ensayo/prueba o a productos (por ejemplo, upeciigacion de producto, una

especificacion de desempefio y un plano).

3.6.9. Manual de la calidad: Documento que especifica el sistema de gestiorade |

calidad de una organizacion.
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Los manuales de la calidad pueden variar en cuadgdalle y formato para adecuarse al

tamafo y complejidad de cada organizacion en pidatic
3.6.10Plan de la calidad: Documento que especifica qué procedimientos y sesur
asociados deben aplicarse, quién debe aplicaosiydo deben aplicarse a un proyecto,

proceso, producto o contrato especifico.

Estos procedimientos generalmente incluyen a lla@sives a los procesos de gestion de

la calidad y a los procesos de realizacion del yortod

Un plan de la calidad hace referencia con frec@eagartes del manual de la calidad o a

procedimientos documentados.

Un plan de la calidad es generalmente uno de kdtaglos de la planificacion de la

calidad.

3.6.11 Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o q@miopa evidencia

de actividades desempefiadas.

Los registros pueden utilizarse: por ejemplo, pameporcionar evidencia de

verificaciones, acciones preventivas y accionegectivas.

3.6.12.Formatos: Son los soportes sobre los que se cumplimentasuaso tipos de

documentos:

Manual de calidad

Procedimientos

Instrucciones de trabajo

Registros
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3.6.13.Documento Externa informacion o datos que poseen y elaboran orgasso
personas ajenas a la empresa a través de papel,naégnético, optico o electronico y/o

fotografias. Este documento sirve de guia o apaya el desarrollo de las actividades.

3.6.14.Documento obsoletoson aquellos documentos que ya no tienen viggraigue
se han generado nuevas versiones mejoradas y gque nto deben ser claramente

identificados como tal en el SGC.

3.7. TERMINOS RELATIVOS AL EXAMEN

3.7.1. Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o verdad de algo.

La evidencia objetiva puede obtenerse por medio ladeobservacion, medicion,

ensayo/prueba u otros medios.

3.7.2. Inspeccion Evaluacion de la conformidad por medio de obsgévay dictamen,
acompafada cuando sea apropiado por medicion, @psagba o comparacion con

patrones.

3.7.3. Ensayo/prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de dxwen un

procedimiento.

3.7.4. Verificacion: Confirmacién mediante la aportacién de evidencigtola de que

se han cumplido los requisitos especificados.

El término "verificado" se utiliza. La confirmacigouede comprender acciones tales

como.

- La elaboracion de calculos alternativos

VERONICA BASANTES GARCIA Pagina 19



PLAN DE GESTION DE CALIDAD PARA EL AREA DE FARMACIA DEL HPAVR

- La comparacion de una especificacion de un dise@eaicon una especificacion de
un disefo similar probado.
- Larealizacién de ensayos/pruebas y demostraciones,

- La revision de los documentos antes de su libemacio

3.7.5. Validacion: Confirmacion mediante el suministro de evidencigeta que se

han cumplido los requisitos para una utilizaciGpbcacion especifica prevista.

3.7.6. Calibracion: Conjunto de operaciones encaminadas a determinaalet del

error de medida de un instrumento de medida.

3.7.7. Proceso de calificacionProceso para demostrar la capacidad para curoplir |

requisitosespecificados.

El término "calificado” se utiliza para designarestado correspondiente. La calificacion

puede aplicarse a personas, productos processtemas.

3.7.8. Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniereikecuacion y
eficacia del tema objeto de la revisidon, para alaannos objetivos establecidos.

La revision puede incluir también la determinadai@na eficiencia.

Revision por la direccion, revision del disefio gateollo, revision del los requisitos del

cliente y revision de no conformidades.
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3.8. TERMINOS RELATIVOS A LA AUDITORIA

3.8.1. Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentada phtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manbjetioa con el fin de determinar la

extension en que se cumplen los criterios de atgito

Las auditorias internas, denominadas en algunas casno auditorias de primera parte,
se realizan por, o en nombre de, la propia orgardaapara fines internos y puede

constituir la base para la auto-declaracion dearamtlad de una organizacion.

3.8.2. Auditoria de calidad: Examen metddico e independiente que se realiza par
determinar si las actividades y los resultadostivela a la calidad satisfacen las
disposiciones previamente establecidas, y para @ap que estas disposiciones se

llevan realmente a cabo y que son adecuadas garazal los objetivos previstos.

3.8.3. Programa de la auditoria: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para

un periodo de tiempo determinado y dirigidas haci@ropdsito especifico.

3.8.4. Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos

utilizados como referencia.

3.8.5. Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos 6 cualquiar otr

informacion que son pertinentes para los critedmsauditoria y que son verificables.

La evidencia de la auditoria puede ser cualitaticaantitativa.

3.8.6. Hallazgos de la auditoria: Resultados de la evaluacién de la evidencia de la
auditoria recopilada frente a los criterios de .
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Los hallazgos de la auditoria pueden indicar conitad o no conformidad con los

criterios de auditoria u oportunidades de mejora.

3.8.7. Conclusiones de la auditoria:Resultado de una auditoria que proporciona el
equipo auditor tras considerar los objetivos dauditoria y todos los hallazgos de

la auditoria.

3.8.8. Cliente de la auditoria: Organizacion o persona que solicita una auditoria.

3.8.9. Auditado: organizacién que es auditada.

3.8.10 Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabouditoaa

3.8.11 Equipo auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria

Un auditor del equipo auditor se designha generaiensymo auditor jefe del equipo.

El equipo auditor puede incluir auditores en foridacg/, cuando sea preciso, expertos

técnicos.

Los observadores pueden acompafiar al equipo aymitor no actian como parte del

mismo.

3.8.12 Experto técnico: <auditoria> personas que aportan experiencia actorentos

especificos con respecto a la materia que se vayaddar.

La experiencia 0 conocimientos técnicos incluyenocomientos o experiencia en la
organizacién, proceso o actividad a ser auditasiac@no orientaciones linglisticas o
culturales. Un experto técnico no actia, como witauen el equipo auditor.
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3.8.13.Competencia:Habilidad demostrada para aplicar conocimientogtiales.

3.9. TERMINOS RELATIVOS AL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD P ARA
LOS PROCESOS DE MEDICION

3.9.1. Sistema de control de las medicione€onjunto de elementos interrelacionados
0 que interactian necesarios para lograr la coatidm metrologica y el control

continuo de los procesos de medicion.

3.9.2. Proceso de medicionConjunto de operaciones que permiten determinaalel

de una magnitud.

3.9.3. Confirmacién metroldgica: Conjunto de operaciones necesarias para asegurar

que el equipo de medici@umple con los requisitos para su uso previsto.

La confirmacién metrologica generalmente incluykbecacion y/o verificacion, cualquier
ajuste necesario 0 reparacion y posterior recalifna comparacion con los requisitos
metrologicos para el uso previsto del equipo deici@d asi como cualquier sellado y

etiquetado requeridos.

La confirmacién metrolégica no se consigue hasta §§ demuestre y documente la
adecuacion de los equipos de medicion para lazadibn prevista. Los requisitos
relativos a la utilizacion prevista pueden inclaansideraciones tales como el rango, la

resolucién los errores maximos permisibles, etc.

Los requisitos de confirmacion metrolégica normaiteeson distintos de los requisitos

del producto y no se encuentran especificadossemismos
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3.9.4. Equipo de medicion: Instrumento de medicion, software, patron de médici
material de referencia o equipos auxiliares o coadon de ellos necesarios para llevar

a cabo un proceso de medicion.

3.9.5. Caracteristica metrologica: Rasgo distintivo que puede influir sobre los

resultados de la medicion.

El equipo de medicibn usualmente tiene varias teniaticas metrolégicas. Las

caracteristicas metroldgicas pueden estar sujetalfbaacion.

3.9.6. Funcion metroldgica: Funcion con responsabilidad en la organizaciama pa
definir e implementar el sistema de control deni@sliciones. (18)

4. DESCRIPCION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

La formacién del SGC para el area de farmacia esded procedimiento metodoldgico
descrito a continuacion. Definidas la Mision y Viside la Institucion se realiza un Plan
Estratégico tomando como base los Objetivos y lemes. En este se realiza el analisis
de oportunidades y amenazas, el analisis de fpaslg debilidades a nivel interno y el
andlisis de las posibles alternativas de estrat@giaxo N° 1).

La elaboracion de estos planes da paso a la d@tinde Productos, Clientes y
Beneficiarios. En este sentido, para brindar losd&ctos y servicios a los Clientes,
Beneficiarios y Usuarios, es necesario implemema8GC, a través de la definicién de

procesos. (7)

4.1. REQUISITOS GENERALES

Los procesos que se llevaran a cabo para el SGC&ra de farmacia estan orientados

en la adquisicion, recepcion, almacenamiento yetisacion de los medicamentos.
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A continuacién se muestran la secuencia de loseposca seguir:

CUADRO 3 SELECCION DE MEDICAMENTOS

Director del hospital

Comité farmacologico

Director del hospital y

comité farmacoldgico

Comité farmacol6gico

Departamento provincial
responsable de la gestion de

medicamentos

Conformacién y
funcionamiento del
comité farmacolégico

A 4

Elaboracioén de la lista
de medicamentos
esenciales

A 4

Difusiéon de la lista de
medicamentos
esenciales del hospi

A 4

Elaboracion de
informes técnicos para|
inclusion/ exclusion de

los medicamentos

A\ 4

Seguimiento y
evaluacion del procesq
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CUADRO 4 ADQUISICIONES

Estimacién de
necesidades de
medicamentos

Comité farmacologico

A 4

Especificaciones

técnicas para la compr
de medicament

Quimico farmacéutico del hospital

A 4

Autorizacion de
compras

Comité farmacologico

Ejecucion
dela
compra

Departamento administrativo y

financiero. Comité técnico para la

adquisicion de medicamentos

A\ 4

Elaboracion del plan d¢
compras (PAC)

Comité farmacoldgico

A 4

Seguimiento y
evaluacion del procesq

Departamento provincial

responsable de la gestion de

medicamentos

VERONICA BASANTES GARCIA Pagina 26



PLAN DE GESTION DE CALIDAD PARA EL AREA DE FARMACIA DEL HPAVR

CUADRO 5 RECEPCION

Bod Recepcion Se devuelve el
odega administrativa —- medicamento
Nota de
) novedades
Si
\ 4
. . C < No
Lider de farmacia Recepcién [«
técnica
Reporte
Si especificaciones
técnica
v
Registro de datos en
Bodega el acta de gr)trega -
recepcion
Acta entrega -
recepcion
\ 4
Ingreso de cantidades
al sistema de
Bodega informacion
Nota de ingreso
a bodega
\ 4
Registro ingreso de
medicamentos en
Bodega tarjeta de kardex
Tarjeta Kardex
Ubicacion de los
medicamentos segun s
Bodega sistema FEFO
Seguimiento y
evaluacion al
proceso
Bodega
3

*
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CUADRO 6. PREVIO AL ALMACENAMIENTO

Bodega

Bodega

Bodega

Bodega

Lider de

Lectura de
temperatura y
humedad relativa

A 4

Registro de
T’y HR

Control mensual de
rotacion stock y fecha
de vencimiento

A 4

Registro de control
de vencimientos por
afio

Control mensual de
estado de conservacio
de los medicamentos

Farmacia

A 4

I

Si
Registro
de averias
No
v

Zona de baja

general

Control de inventario
fisico periédico y

A 4

Registro de
inventarios

» ;Cumple?
\ﬁ

Distribucién

Si

A

Seguimiento y

evaluacion del proceso

Informe a
CFT para
disposicion
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CUADRO 7 ALMACENAMIENTO

Guardalmacén

Quimico farmacéutico

Guardalmaceén

Guardalmacén

Quimico farmacéutico

Guardalmacén

Guardalmaceén

Quimico farmacéutico

Guardalmacén

Funcionarios del departamento
administrativo del hospital.

Guardalmaceén.

Quimica farmacéutica

Recepcién administratival

A 4

Recepcién técnica

A 4

Registro de ingreso al
sistema de informacién

(manual o automatizac

A 4

Verificacion de las
condiciones de
almacenamien

l

Ordenamiento y
ubicacién de los
medicamentos

A 4

Revision los stocks
maximos y minimos

A 4

Inventario fisico
periédico

A 4

Inventario fisico general

A 4

Seguimiento y evaluacion

del proceso
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CUADRO 8. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS PARA HOSPITALIZACION

Personal de enfermeria y farmacia

Quimico farmacéutico y/o auxiliar

de enfermeria

Personal de enfermeria y farmacia

Personal de enfermeria y farmacia

Quimico farmacéutico o auxiliar

de farmacia

Quimico farmacéutico y médico
tratante

Quimico farmacéutico

Comité de farmacoterapia del
hospital

Recoleccion de las
recetas médicas

\ 4

Recepcion de las
recetas médicas

Entrega de medicamentos p
servicios de hospitalizacion

A 4

Cuantificaciéon de
medicamentos sobrantes de
dia anterior.

LA

Recepcion e ingreso de lag
devoluciones generadas pd
servicio.

=

A 4

Seguimiento
farmacoterapéutico

A 4

Evaluacién periédica a
puestos de
hospitalizacion

A 4

Seguimiento y
evaluacion del
proceso
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CUADRO 9.DISPENSACION DE MEDICAMENTOS PARA BOTIQUIN Y COCHES DE PARO

Personal de enfermeria

Quimico farmacéutico o auxiliar
de farmacia.

Personal de enfermeria

Auxiliar de farmacia — quimico
farmacéutico en caso de coche de

paro

Auxiliar de farmacia y personal de

enfermeria

Quimico farmacéutico

Quimico farmacéutico y director

administrativo

Comité de farmacoldgico

Solicitud de
medicamentos para
reposicion del botiquin o
coche de paro

A 4

Recepcién de la
lista de
medicamentos

A 4

Preparacion de los
despachos

A 4

Entrega de los despachos
botiquin

Formulario de

A 4

Entrega de los
despachos a coches dg
paro

A 4

Cheo periédico a stocks
y coches de paro

\ 4

Seguimiento y

evaluacion del
proceso

control de
medicamento
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CUADRO 10. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS PARA CONSULTA EXTERNA

Recepcion de la
Auxiliar de farmacia receta

A 4

Verificacion de
datos completos

Auxiliar de farmacia.

A 4

Auxiliar de farmacia Interpretacion de la recetq

A 4

Verificacion de

- . disponibilidad de
Auxiliar de farmacia medicamentos

\ 4

Entrega del
medicamento

Quimico farmacéutico

v
Educacioén al cliente

Quimico farmacéutico

<&/

Estos procesos se garantizan mediante el Presapagsbbado para el Hospital
Pediatrico Alfonso Villagdbmez Roman por el Ministedle Salud Publica del Ecuador.
(44) (28)

Interaccion de procesos

La grafica mostrada a continuacién representadaiaocion de dos tipos de procesos:
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1. Los administrativos en los cuales se toman en awnComité farmacoldgico como
unidad encargada de la gestion de medicamentoepHRAVR y a los proveedores
de las diferentes casas farmacéuticas.

2. Los técnicos que se realizan para optimizar loscgsos de adquisicidn,
almacenamiento y distribucion de los medicamernids €sto con el fin de brindar
un soporte a los sistemas de gestion de calidadynan la satisfaccion del cliente

brindando servicios y productos de calidad.

SISTEMAS DE GESTION
DE CALIDAD

= S,
o i,

at,
o
-
o

ADQUISICION

RECEPCION

Comité Proveedores

farmacolégici

! ALMACENAMIENTO I

DISPENSACION

g
“a,

W

\ —

=Clientes Servicio

i,

ILUSTRACION 3.INTERACCION DE PROCESOS

4.2.REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

4.2.1. Elementos generales
La documentacion del SGC para farmacia incluye:
- Politica de calidad.

- Objetivos de calidad.
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- Manual de calidad.

- Descripcion documentada de los procesos.

4.2.2. Manual de calidad

La Farmacia del HPAVR establece y mantiene el ptesmanual de calidad conforme a
los requisitos de la Norma 1ISO 9001:2000, como geqmara el mantenimiento del SGC

que incluye:
- La politica de calidad y el alcance de aplicaciéhSi5C.
- Los procedimientos documentados requeridos pdumelonamiento del SGC.

- Descripcién de la interaccion entre los proces@sagunstituyen el SGC

4.2.3. Control de documentos

El control de los documentos es responsabilidadegpeesentante de farmacia, por medio

del “Listado de Control de Documentos donde sestemi
- Nombre del Documento

- Si el Documento es Interno o Externo

- Version

- Fecha de la ultima Revision

- Responsable de la Revision

- Responsable Aprobacién
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- Justificacion del Cambio

- Distribucion de Documentos (Control de originalopias)

Criterios para creaciéon, modificacion y/o anulacd@ndocumentos internos y externos:

1. La revision realizada por parte de los jefes degsos, a los cambios generados a

procedimientos, instructivos y/o formatos contempla
- Revision a la secuencia de actividades
- Definicion de responsable y documento por actividad

- Cadificacidon dada entre procedimientos, instrudjvformatos y los listados de

control de documentos y formatos.

Para tal efecto, quedara como evidencia la firmaele de proceso y la fecha de la

revision en el borrador respectivo.

2. Los cambios generados a los procedimientos y/ouctstos solo generaran nueva
version después de 5 modificaciones al mismo. deohtrario serdn informados a
través de formatos de Comunicaciones Reglamentdgi&ocesos a todo el personal

involucrado.

3. Todo documento externo que pueda afectar el sistientalidad, debe ser entregado

y revisado por el Comité farmacologico y el Jefddaeceso antes de ser utilizado.

4.2.4. Control de registros

Los registros son documentos que suministran ldeecia objetiva de las actividades
efectuadas o de los resultados alcanzados. Elotader registros se realizara para la

revision de los equipos de medicién como se edpadfcontinuacion.
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HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

REGISTROS PARA FARMACIA

IDENTIFICACION ALMACENAMIENTO Y CODIGO DEL DISPOSICION
PROTECCION EQUIPO FECHA
Ejemplo:
Mantenimiento de Oficina de lider de Farmacia 00123 05/07/2010 | Destruccién
Balanza mecanica
RESPONSABLE: | FIRMA

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1.COMPROMISO DE LA DIRECCION

El lider de farmacia encabeza las actividades ti&s hacia la calidad y su
administracion en todos sus procesos identificagos, ello, se compromete con el

desarrollo, la implantacién y la mejora del sistaasblecido, y esto lo hace:
- Con la participacion del Comité Farmacolégico.

- Gestionar la provisién de recursos econémicosraésfructura.

5.2.ENFOQUE AL CLIENTE

El trabajo realizado se considera esta enfocaridareejora en la satisfaccion al cliente

porque se realizan las siguientes actividades:
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- Adquisicion de medicamentos gratuitos indispensaéea mejorar la salud de los

pacientes.

- Almacenamiento adecuado de los medicamentos qgarasén su estado durante la
permanencia en el hospital, evitando degradacidrideipios activos y facilitando

el efecto farmacoldgico de los mismos.

- Dispensacion ordenada, rapida y correcta de loscaraeéntos.

5.3.POLITICAS DE CALIDAD

El compromiso de la farmacia del HPAVR es ofregersistema de dispensacion de
medicamentos, que garantice el cumplimiento de dessicios, sustentados en la
honestidad, experiencia, trabajo en equipo y peaitsamalificado, a través del

mejoramiento continuo e innovacion de la infraedtma, tecnologia y procesos.

Cumplir con todas las normativas establecidas ®telges vigentes como la ley organica

de la salud para servicios hospitalarios y medicanse

5.4. PLANIFICACION

5.4.1. Obijetivos de calidad

- Atender los requerimientos de los pacientes meglijpricesos cada vez mas agiles y
optimos.

- Contar con personal capacitado que tenga las hiemtas necesarias para el
cumplimiento de sus actividades.

- Contar con un clima organizacional satisfactorie quropicie y motive el trabajo en

equipo y el mejoramiento continuo.
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5.4.2. Planificacion del sistema de gestion de calidad

Esta planificacion se realiza a través de Comiténkeoldgico, el detalle de su ejecucion

se encontrard en la resolucién administrativa ge@ dicho Comité.

5.5.RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1. Responsabilidad y autoridad

La responsabilidad y autoridad del SGC para farawamcae en el Comité
Farmacoldgico.

5.5.2. Representante de la direccion

En la conformacion del Comité Farmacoldgico se entta el Dr. Cesar Ayalaomo
Representante de la Alta Direccion, por ello,reguisitos exigidos en este punto de la
Norma, se cumplen a través de dicha participacion.

5.5.3. Comunicacién interna

Las comunicaciones internas se las realiza ensraitédades de enfermeria, médicos,

pacientes, bioquimico farmacéutico.

Para contribuir con el sistema de gestion de ddlida comunicacion del area de

enfermeria con farmacia se la realiza de acuerdigailente formato:
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TABLA 7 COMUNICACION DE ENFERMERIA A FARMACIA

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

COMUNICACION DE ENFERMERIA A FARMACIA

Nombre del paciente:

Servicio: Habitacion Cama

Medicamento no administrado por:

Rechazo del enfermo:

No por via oral:

Retenida para posterior administracion:

Dosis y/o via incorrecta:

Medicacion no prescrita:

Medicacién interrumpida (explicar causa):

Dosis en mal estado o extraviada:

Las condiciones del enfermo no lo han permitido:

Prescripcion cambiada. Adjuntar nueva orden:

Otras (explicar causa):

Informacion diversa:

Paciente dado de alta

Fallecido

Paciente trasladado a

Observaciones:

Firma de la enfermera : Fecha:
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HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ
ROMAN

COMUNICACION DE FARMACIA

Nombre del paciente:

Servicio: Habitacién Cama

Medicamento no dispensado:

1
2
3
4
5

Los medicamentos sefialados no se han dispensado:por

Dosis equivocada

No indicar dosis

No indicar via administracion

Identificacion enfermo ilegible

Tener shock en botiquin de enfermeria

Prescripcion ilegible

No indicar cantidad

Cantidad excesiva

Carecer de existencias

No estar aceptado en el formulario

No estar comercializado (ver observaciones)

Otro

Observaciones:

Firma del farmacéutico: Fecha:
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5.6.REVISION POR LA DIRECCION

5.6.1. Generalidades

El Comité Farmacologico, revisara el funcionanoetel SGC después de la realizacion
de auditorias internas de calidad y las conclusiai®las mismas. Los registros de las
revisiones hechas al SGC por parte del Comiténestastituidos por actas de estas
reuniones, donde constan los resultados de ladavis

5.6.2. Informacion para la revision

Se revisara el desarrollo y desempefio de cada enlsdprocesos establecidos, la

validez de las acciones correctivas y preventivsssambios realizados.

5.6.3. Resultados de la revision

Una vez revisada la informacion se formulara Iesiitados y se tomaran decisiones para

mejorar la eficacia del SGC y sus procesos.

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1.PROVISION DE RECURSOS

Los recursos requeridos por el SGC para la addgiisite medicamentos y eficacia de
los procesos, al igual que los recursos necesgq@wa asegurar continuamente la
satisfaccion de las necesidades de los pacienpesplanificados y provistos en el

presupuesto anual, definido por el Ministerio ski@&ublica.
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6.2. RECURSOS HUMANOS

6.2.1. Generalidades

El personal que desempenia tareas que afectarafidadcdel servicio sera seleccionado

y calificado por las autoridades pertinentes.

Para la calificacion, toma de conciencia y formacio

- El comité farmacolégico conjuntamente con la aststede recursos humanos,
coordinaran la toma de acciones para satisfacendassidades de formacion al
personal involucrado.

- El director evaluara la eficacia de las accionedadmacion ejecutadas a través de
un documento.

- El lider de farmacia y el director, conjuntamerta el representante de la direccion,
aseguraran que el personal esta consciente ddelaameia e importancia de sus

actividades y con ellas contribuyen a la consecud#los objetivos de la calidad.

6.3.INFRAESTRUCTURA

Para proporcionar y mantener la infraestructuraseata para lograr la conformidad del
servicio la institucion cuanta con el siguientesppaiesto:

- Mantenimiento de edificios y locales $ 2 190.36
- Mantenimiento de mobiliarios $ 133.29

- Mantenimiento de maquinarias y equipos $ 464.64

Los presupuestos varian cada afio el mostrado @mberte corresponde al del afio
2010.
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6.4. AMBIENTE DE TRABAJO

Los superiores deben de haber informado correctentencémo quieren que se realice
el trabajo y los objetivos que tiene dicho puesto.

Se proporciona afecto, apoyo y se debe tener cenasidn con sus subordinados. La
supervision por parte del directivo se caractepaeque ha de ser competente. Si los
subordinados se sientes apoyados por su supericalitad del trabajo y la relacién

laboral serd mucho mejor.

7.PROVISION DEL SERVICIO

7.1. PLANIFICACION DE LA PROVISION DEL SERVICIO

Se realizara la actividad de planificacion en loscpsos de acuerdo a los objetivos de
calidad planteados anteriormente para lo cual seartoen cuenta los siguientes

parametros:

- Proceso adquisicion de medicamentos.

- Proceso de recepcion de medicamentos.

- Proceso de almacenamiento de medicamentos.

- Proceso de dispensacion de medicamentos.
7.2.PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.2.1. Determinacién de los requisitos relacionados con farovision del servicio

La prestacion del servicio de farmacia se especifantro de los procesos de adquisicidon

de medicamentos mostrados a continuacion.
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NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS.

Toda salida de medicamentos de la bodega debenustecon un documento de salida
respectivo debidamente autorizado. Los medicamedi&sen ser despachados de
acuerdo al sistema FEFO, por ningun motivo se abspan medicamentos vencidos o

deteriorados.

La distribucion de medicamentos se da en dos maweristribucion externa y
distribucion intrahospitalaria (farmacia — servidie hospitalizacion o farmacia — stock o

coche de paro) de acuerdo al caso.

Servicio de distribucion de medicamentos para confia externa

1. Recepcion de la receta: La recepcion de la re@dia ger realizada con amabilidad y
cortesia, teniendo en cuenta que el servicio dedear, es el Ultimo servicio con el

gue el paciente tendra contacto.

El dispensador debe leer y entender la orden méekicaita antes de entregar un

medicamento y verificar que cumpla con todos lgsiisatos:

- En el encabezado de la receta deben estar registi@sl datos del paciente: nombre,
edad, numero de cama (si esta hospitalizado),cseem el que fue atendido.

- En el cuerpo de la receta debe estar registradorebre genérico del medicamento,
la concentracion, forma farmacéutica, intervalaldsificacion y la identificacion del
médico prescriptor.

- En la parte posterior de la recta debe constapelbne de la persona que retira la

medicacion, numero de cédula, firma y presentaedula de identidad.

2. Interpretacion de la receta: El dispensador debersdaramente qué producto esta

siendo solicitado. Debe asegurarse que la recatéegible, si se evidencia un error
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en la prescripcion o falta alguno de los requisitesta no debe ser despachada sin

antes solicitar al prescriptor la aclaracion pertie.

No se debe, bajo ningun concepto, adivinar el nemiiel medicamento, ni la
concentracion, dosis o intervalo de dosificacibmaUorma de confirmar que el
dispensador ha percibido correctamente la soliciaglla de repetir el nombre del

medicamento al usuario o al médico que hizo lxisod.

3. Entrega del medicamento y educacion al pacient# eso adecuado del mismo

- Debe orientar y aconsejar al usuario sobre logo®sle la automedicaciéon y de la
recomendacion de medicamentos a otras personas.

- Debe proporcionar informacion sobre la forma de iadtnacion de los
medicamentos, haciendo énfasis en aquellas forrmama€éuticas que son de
administracion mas compleja por ejemplo: gotasaéticolirios oftalmicos, 6vulos,

supositorios, comprimidos sublinguales y otros.

4. Criterios que condicionan el proceso de dispensacio

- La dispensacion deberd ser realizada siempre pofatmacéutico o bajo la
supervision personal y directa del mismo. La respbitidad del servicio debe recaer

en un farmacéutico profesional.

- La garantia de un servicio de calidad requieredkcaada identificacion (marbetes)
del personal de farmacia en funcion de su -caliicactécnica: profesionales

farmacéuticos y personal auxiliar

- La dispensacion se realizard con la agilidad sritel y oportunidad necesaria,
siendo necesario transmitir al usuario que el pocee dispensacion de

medicamentos puede requerir de cierto tiempo, &\ en su propio beneficio.
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- Debe disponerse de un area de atencion, destinadetcade dispensacion, con
espacio suficiente para informar del uso correttosaario. En lo posible ésta area

debera:

» Estar localizada en lugar de facil acceso, déepracia cercana a los servicios de
consulta externa y emergencia, con facilidad deucooacion interna y externa,

« Dotada de materiales y equipos suficientes,

» Con disponibilidad de lineas telefénicas o careao a teléfono,

» Contar con textos basicos sobre medicamentos talmo: Formulario Terapéutico

Nacional, cuadro basico de medicamentos de latungin, textos de farmacologia,

farmacoterapia, Vademécum de especialidades fattiea® protocolos de tratamiento
y otros que sean necesarios para proveer la infdmaequerida por el paciente de

manera eficaz y completa.

Distribucion interna

Corresponde al traslado de medicamentos dentrestiablecimiento desde la farmacia

hacia los servicios de hospitalizacion, emergengiasches de paro.

1. Dispensacion de medicamentos para hospitalizacion:

En el servicio de hospitalizacion en el hospitadliggico Alfonso Villagébmez de la

ciudad de Riobamba la dispensacion de medicameatasliza mediante dosis unitaria.

- El proceso de distribucion de medicamentos porsdositaria se inicia con la
elaboracion de la prescripcion u orden meédica dia gaaciente. Cuando es un
tratamiento que debe iniciarse de inmediato, deloerse constar en la orden médica,
de la misma forma debe indicarse si es dosis im&iacorresponde a un cambio de
pauta o tratamiento. En este caso debe dispenshrseedicamento en forma

inmediata.
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Los medicamentos de control estricto (estupefagsersicotropicos u otros que asi se
determine) deben prescribirse en receta especiales

El farmacéutico acompafia al médico en su rondasita @ los pacientes e interactla
apoyando en lo relacionado con la terapia medictyean

El servicio de farmacia recibira las 6rdenes médiea hoja original o su copia
exacta en un horario fijado previamente con elgreasmédico y de enfermeria. Las
ordenes médicas pueden ser entregadas a la farptada enfermera o personal de
apoyo de farmacia debidamente autorizado.

A partir de la prescripcibn médica, el farmacéutiaabora el perfil
farmacoterapéutico e interpreta la informacion altintenida, debiendo aclarar
cualquier duda con el médico tratante en lo quefsere a dosificacion, interaccion
medicamentosa, reacciones adversas y/o sustitdeifratamiento.

El farmacéutico (o personal autorizado) actualizdrgerfil a diario y registrara el
namero de dosis entregadas para 24 horas. Laiaettiah de los perfiles se realiza
mediante la informacion que diariamente debe lledmrla sala o servicio a la
farmacia donde se indique la ubicacion del pacié@maslados a otro servicio, alta o
muerte).

El personal encargado procede al llenado de logticeas con los medicamentos
(envasados en dosis unitarias y debidamente idmulds para cada paciente) en
cantidad suficiente para un periodo de 24 hordsatiEmiento.

Es responsabilidad del farmacéutico el revisar aomé al perfil farmacoterapéutico
la medicacion depositada en cada cajetin.

El carro de medicacion es llevado por el personalliar de farmacia al servicio
clinico respectivo, en el horario fijado previaneent

El auxiliar efectla el cargo correspondiente segjigistema de control de inventario
existente.

Los estupefacientes que se han prescrito a es@nfecdeben ser contabilizados y
entregados al personal de enfermeria para depositr el botiquin bajo llave;

La medicacion que no puede ser fraccionada en dosigrias (0 que tampoco se

encuentra disponible comercialmente en dosis umjt@momo cremas, pomadas Yy
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colirios, deben dispensarse para cada pacientelqquequiera en su unidad de
disponibilidad comercial.

- Una vez que la medicacién se encuentra disponibla sala o servicio, la enfermera
procede a la administracion del medicamento derdoumon el horario y frecuencia
establecidos por el médico a cada paciente, reddsgmeviamente su tarjeta de
control de inventario u hoja de administracion.

- Después de administrar el medicamento, la enferdedsa proceder a registrar en la
historia clinica del paciente, especificamenteagmoja (control de medicamentos), la
hora, fecha y su firma.

- Los estudiantes de Bioquimica y Farmacia de la E3®Qlebe reportar al
farmacéutico los medicamentos devueltos con losesqgs de enfermeria en donde
se notifiquen los cambios en la ubicacion del pdeie causas de la no
administracion, y otros.

- El farmacéutico debe valorar las causas de devwlugi comunicar al personal
médico y de enfermeria las incidencias encontradda farmacoterapia.

- El profesional farmaceéutico, como responsable dsgso, debe supervisar en forma
constante el que las actividades se cumplan adacuagortunamente como parte

del control de calidad del proceso mismo.
2. Dispensacion de medicamentos para botiquin
En el HPAVR los botiquines se encuentran distribsién el area de hospitalizacion,

emergencia, consulta externa por lo que para laldision de estos medicamentos se
procederd a llenar el siguiente formulario de @te medicamentos de botiquin:
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TABLA 8. MEDICAMENTOS UTILIZADOS DEL BOTIQUIN

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

MEDICAMENTOS UTILIZADOS DEL BOTIQUIN

Nombre del paciente:

Servicio: | Cama(en caso de hospitalizacion):
Medicamento Presentacion Dosis Via Hora
Firma del paciente: Nimero de cédula

Firma de la enfermera

En caso de sospecha de reaccion adversa a un medicael paciente o personal de
enfermeria dependiendo del caso debera dar a qomloredico tratante para cambio de
medicacion mediante la elaboracion de nueva réaatdsma que debe cumplir con los

parametros especificados anteriormente.

Por ningun motivo el personal de farmacia puedeb@ama medicacion por lo que se
exigira la nueva receta; esto de acuerdo a lo lesidb en la Ley organica de la salud
Art. 174 que dice: se prohibe a los expendedordardeacia recomendar la utilizacion
de medicamentos, que requieran receta médica oi@alalsustancia activa prescrita sin
la autorizacion escrita del prescriptor. El contdd las reacciones adversas se las
realizara mediante el formulario de notificacion stespecha de reacciones adversas

(Tabla N° 4) las mismas que seran evaluadas fooraité Farmacoldgico.

Previo a la notificacion se deberan tomar en cuistaiguientes recomendaciones:

- Por favor notificar todas las reacciones adverggavés o raras) a farmacos,
incluidos vacunas, plantas medicinales, gases mathe y medicamentos
homeopaticos.

- Notifique en la primera linea el farmaco sospechieshaber producido la reaccion.
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Notifique todos los demas farmacos incluidos losad®medicacion tomados en los

tres meses anteriores. Para las mal formacionegéndas, notificar todos los

farmacos tomados durante la gestacion.

No deje de notificar por desconocer una parte dgdamacion que se solicita.

TABLA 9. NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A UN MEDICAMENTO

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A UN
MEDICAMENTO

SEXO FECHA DE NACIMIENTO PESO EN Kg
NOMBRE DEL PACIENTE N° DE HISTORIA
CLINICA M | F DIA MES ANO
MEDICAMENTO DOSIS DIARIA /
(nombre genérico, forma VIA DE FECHA (d/m/a)
farmacéutica, concentracion, lote,| ADMINISTRACION Comienzo | Fin MOTIVO DE LA PRESCRIPCION
nombre comercial)
Nota: para vacunas indicar el LOTE
numero de lote
FECHA (d/m/a) DESENLACE
REACCIONES Comienzo Fin
OBSERVACIONES REQUIRIO Sl
ADICIONALES INGRESO
NO
Profesional que notifica: Médico Odontdlogo Otro (especificar)
Nombre:
Direccion: Firma:
Teléfono: Fecha:
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Dosificacion de tabletas:

En caso de que el médico solicite una concentrgeéa un paciente se procedera a
realizar la dosificacion dependiendo de la coneeitin como sigue:

Revisar que la receta cumpla con todos los reqsisispecificados anteriormente.

2. Acudir al &rea de pesado con las tabletas a sdicdds:s.

3. Utilizar material estéril como: mascarillas, gorgyantes, papel para el pesado,
espatulas.

4. Enchufar y encender la balanza.

5. Dejar reposar durante 30 minutos.

6. Nivelar la balanza

7. Pesar el papel

8. Encerar

9. Realizar el calculo de la cantidad a pesar enitalag la cantidad de principio activo

solicitado.
10. Pesar la cantidad calculada.
11.Doblar el papel estéril con el contenido en forraadbre pequefio.
12.Rotular la concentracién del principio activo yféaha.
13.Dar indicaciones al paciente de la forma de com®din del producto entregado.

Ejemplo de calculo para dosificacion de tabletas:

Si en la farmacia se tiene tabletas de 200 mg dfepo y un nifio pesa 15 kg. La dosis

para ibuprofeno en nifios es de 5-10 mg / kg de.pe€oanto se debera pesar de

ibuprofeno?
1 kg de peso 10 mg
15 kg peso del nifio X = 150 negRtincipio activo requerido

Peso de las tabletas = 206.28 mg
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200 mg de Principio activo 206.28 mg peso daliteta
150 mg de Principio activo X = 154.71 mg del¢ta.

Los 154.71 mg corresponde al peso de la tabletacqntendra 150 mg de principio

activo requerido para la dosis adecuada del ng®).(@2)(43)

Normas para la dispensacion de medicamentos

- Sélo podran ser distribuidos los medicamentos pregnte autorizados por el M.S.P

- Solo se dispensaran medicamentos de la farmacieeceta médica.

- Todos los lugares involucrados en el almacenamigta distribucion de productos
farmacéuticos deben regirse al Sistema de GestdiCalidad establecido que
permita garantizar que los medicamentos durantalsiacenamiento, despacho,
transporte y distribucién, son manejados y conslEwaen las condiciones que
garanticen su calidad.

- Todas las operaciones relacionadas con el manejtodenedicamentos deben
realizarse de acuerdo a procedimientos escritosbados, ser apropiadamente
supervisadas y adecuadamente documentadas, degaistoo escrito de cada una de
ellas

- El Sistema de Gestion de la Calidad debe ser peaidente inspeccionado mediante
auditorias internas (auto-inspecciones), con daldimetectar falencias y corregirlas.

- En el momento de la entrega del medicamento eledsgdor indicara las
condiciones de almacenamiento del mismo en losrhegaara evitar los riesgos
inherentes a la contaminacion cruzada, las meyaasfusiones; asi como a factores

ambientales (temperatura, luz y humedad) que pusatfaprometer su estabilidad.
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7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con el s

Este plan de gestion de calidad excluye este pimia norma debido a que el HPAVR
no hace una oferta de sus servicios, ni contrganal con el cliente, el mismo acude de

forma voluntaria.

7.2.3. Comunicacioén con el cliente

La comunicacion con el cliente es uniforme genezabe se la realiza con el
representante del paciente (nifio) que es quietela la la consulta y administra los
medicamentos. Por esta razén es importante inforec@rectamente sobre el

medicamento que se esta expendiendo.

Para comunicados especiales se colocaran afichakyemos sectores del hospital. Las
guejas por parte de los pacientes seran receadas buzon de quejas que se encuentra
en la puerta principal de la Institucion.

7.3.DISENO Y DESARROLLO

7.3.1. Planificacion del disefio y desarrollo

- Los pacientes acuden al hospital y pueden ser idesn@én emergencia y consulta
externa.

- En cada area obtendra un turno previo a ser atemdidservando el orden para una
mejor organizacion.

- El médico tratante dependiendo del cuadro clirded paciente sera llevado a
hospitalizacion o enviado a su casa.

- El médico dispensard las rectas con la medicacenesaria la misma que sera

adquirida en farmacia de la forma indicada anteramnte.
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- El comité Farmacologico de la Institucion mediaptegramas anuales de compras
realiza la gestion de medicamentos (adquisicidrtepeidon, almacenamiento,
distribucion).

- Las planificaciones para adquisicidon, recepcibmaakenamiento se especifican en
los puntos 7.4 y la dispensacion en el punto 7.2.

7.3.2. Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Las casa farmacéuticas que se presenten al conparssubasta inversa deberan

presentar la siguiente documentacion:

- Formulario N° 1 carta de presentacion y compromiso.

- Registro de proveedores del sistema de contrataciblica
- Certificado sanitario de provisiébn de medicamentos

- RUP (registro unico de proveedores)

- RUC (registro unico de contribuyentes)

- Certificado de provision de medicamentos

- Certificado de provision de medicamentos por préaiic
- Certificado de cumplimiento y obligaciones legales

- Certificaciones.

- Formulario N° 2 Datos generales del oferente

- Formulario N° 3 Carta de confidencialidad

- Formulario N° 4 Garantia técnica

- Formulario N° 5 Referencia de resolucion INCOP

- Formulario N° 6 Declaracién del agregado nacional.

- Formulario N° 7 Calculo del porcentaje del valoreggdo al costo de produccion
- Formulario N° 8 Descripcion de los bienes ofertados

- Certificado de buenas practicas de manufactura

- Registro sanitario
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7.3.3. Resultado del disefio y desarrollo

Las carpetas de los oferentes deben cumplir con rémgiisitos especificados
anteriormente. El comité farmacoldgico dara losltados y seran reportados en un acta.

7.3.4. Revision del disefio y desarrollo

En caso de presentar algin inconveniente con elerdfe aceptado el comité

farmacoldgico presentara las acciones necesarias.

7.3.5. Verificacion del disefio y desarrollo

Verificar que la lista de medicamentos a adquivincida con la lista de medicamentos

dados por el oferente.

7.3.6. Validacion del disefio y desarrollo

La documentacion presentada en el momento de épcEm de los medicamentos por

parte de la casa farmacéutica servira para complaicalidad del producto.

7.3.7. Control de cambios del disefio y desarrollo

Los cambios a realizarse en los procesos primeam sevisados y comprobados.

7.4.COMPRAS

7.4.1. Proceso de compras
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NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA ADQUISICIONES

a) Planeacion de las adquisiciones

Permite tener claridad en los requisitos y normas ¥an a seguirse, por lo tanto se
deben definir claramente las politicas, el objetilas funciones, la estimacion de

necesidades, el plan de compras y la modalidadegbega.

Hace parte de la adquisicion de insumos y el maaggrtuado de las donaciones, las
cuales deben tenerse en cuenta en la planeaciés dempras. En casos de emergencia
es preciso tener una planeacion de contingencieer telaridad sobre los insumos

recibidos en la institucion por concepto de donaesp asi como el cubrimiento de las

necesidades del caso, con el fin de dar un usawadeq racional a los recursos.

b) Politicas de compras

Las politicas de compras deben establecer paréseino:

- Relacién de largo plazo con los proveedores.

- Responsabilidades durante el proceso.

- Niveles de inventario.

- Tiempos para los que se efectia la compra.

- Compra centralizada o descentralizada.

- ¢Lacompra se realizara por medio de un contrasmohenistros o de compraventa?

- ¢Qué modalidad de compra se va a seleccionar?

- ¢Cual es el porcentaje de incremento maximo p&onén la negociacion?

- ¢ Las compras priorizan al proveedor adjudicado?ggErmomento y por qué se va a
otro proveedor?

- Los insumos para comprar corresponden al listad@ddle la institucion y Cuadro
Nacional de Medicamentos.

- ¢Cuando y como se compran productos por fuerastidd basico?

- Manejo de donaciones.

VERONICA BASANTES GARCIA Pagina 56



PLAN DE GESTION DE CALIDAD PARA EL AREA DE FARMACIA DEL HPAVR

c) Objetivos de compras

La planeacion estratégica lleva a definir los obgst de compras asi:

- Planear, programar, controlar y evaluar las comptasacuerdo con la rotacion de
inventarios definida para el periodo.

- Establecer relaciones y negociaciones de ganafgmias proveedores.

- Desarrollar estrategias que posibiliten la disptiddd y accesibilidad de los
medicamentos e insumos requeridos para satisixaecesidades de los usuarios.

- Asegurar la calidad de los medicamentos e insunegdedla adecuada gestion de
proveedores, mediante el establecimiento de relasibasadas en la confianza y la
transparencia.

- Hacer investigacion de mercados referente a pregiagiuctos y servicios para
conocer el nivel de competitividad.

- Regular precios de medicamentos, controlando stermento en el porcentaje

establecido de acuerdo con la politica de cadaopdésla organizacion.

d) Funciones de compras

La funcién de compras consiste principalmente ejuiaid los medicamentos e insumos
de acuerdo con las especificaciones técnicas yrastnativas definidas, en el momento

oportuno, al precio adjudicado y al proveedor elegiLo anterior implica:

- Asignar actividades y responsabilidades.

- Investigar las fuentes de suministro.

- Actualizar permanentemente la informacién y regide proveedores.

- Elegir, desarrollar y valorar proveedores confialgjae brinden garantia de calidad.
- Negociar y renegociar con proveedores buscanddaregyecios.

- Mantener actualizada la informacion de proveedgnesgjuctos y precios.

- Realizar la actualizacién de las cantidades queasa adquirir en un periodo no

menor de 1 afio.
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- Evaluar la ejecucién del proceso y realizar acsatemejora.

- Respaldar las relaciones basadas en la confialazmansparencia

e) Estimacién de necesidades y plan de compras

La estimacion de necesidades es el proceso quéfmaala cantidad de medicamentos e
insumos necesarios para un periodo minimo de un & el fin de asegurar el

suministro, presupuestar los costos, evaluar camtipamente frente a la ejecucion,
llevar a cabo negociaciones mas eficientes, seudmdidos en propuestas de
financiamiento anticipar las necesidades de latgmoppara fabricantes o proveedores,

definir pautas de entrega parciales.

f) Estimacion de necesidades

Mediante el estudio de profesionales especialiseaglefine el esquema de tratamiento
para cada tipo de enfermedad, basados en la n@mefatencia internacional, estudios
de medicina basadas en evidencia, ensayos clinics.diferentes patologias son
tomadas en cuenta de acuerdo a la morbimortalidad lps cuales se establece el

tratamiento.

La adquisicion de medicamentos se los debe reaizdrase al Cuadro de Proveedores
Calificados por el MSP estas adquisiciones sedalizan en forma directa al proveedor,
las adquisiciones se las realizaran a traves dé&hlRte Compras Publicas mediante una
subasta, los medicamentos que no constan en eflocuedional de medicamentos

entonces se los adquiere bajo justificacion.

Para la programacion de las necesidades se puedaar £n cuenta los siguientes

métodos de consumo:

- Método de consumo historico
- Método de Morbilidad

- Método en base a la poblacion.
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Método de consumo historico: Se origina en la egpera acumulada, en este se prepara
una lista de todos los medicamentos elegibles lpatampra y se recurre a los registros
de inventario mas exactos del consumo anteriormesistrado para calcular las
cantidades necesitadas de cada farmaco.

Método de acuerdo al perfil epidemiolégico o madaitl: En este se manejara los datos
sobre el uso de los servicios de salud por loseptes y estadisticas de morbilidad
(frecuencia de los problemas sanitarios comunes) peoyectar las necesidades de

medicamentos, basadas en esquemas de tratamistéiodag de las enfermedades.

Método en base a la poblacién: Se estimardn loscareéntos para una poblacidon

determinada, este método se aplica cuando norsedaos reales de los cuales partir.

g) Seleccién y cuantificacion de las necesidades

La programacion de las necesidades de los medi¢ases responsabilidad del comité
farmacoldgico de cada unidad operativa para lo delaéra reunirse el mes de enero a fin
de cuantificar las necesidades de cada uno deddEamentos.

En caso de que no haya alguna otra indicacion de ga MSP se establece a realizar las

adquisiciones utilizando el método de perfil epid#éagico y se procedera como sigue:

- Solicitar el perfil epidemiolégico del HPAVR al dmpamento de estadistica, el
mismo que contendra un namero limitado de patofogisge corresponden al mayor
porcentaje de problemas de salud de la poblacian,gdma de problemas
diagnosticados y tratados. Como especifican etaldas

- Multiplicar el nimero de casos por las unidadedodemedicamentos requeridos
para el tratamiento.

- El Comité Farmacologico define la lista de los matientos esenciales, estimando
el presupuesto necesario con precios referenciales.

- Se prioriza las adquisiciones de medicamentosanqliz los métodos VEN y ABC.

- Se determinara el stock maximo y minimo requeridarap precautelar la
disponibilidad permanente de medicamentos esesciale
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TABLA 10. MORBILIDAD POR GRUPO DE EDAD

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

MORBILIDAD POR GRUPO DE EDAD

CODIGO PROBLEMAS DE SALUD NUMERO DE PRIMERAS CONSULTAS
CIE10 < 1ANO TOTAL 1-12 ANOS TOTAL > 12 ANOS TOTAL
I ENFERMEDADES INFECCIOSAS Y
PARASITARIAS
A 06 Amebiasis
A 09 Diarrea y gastroenteritis de probable origen
infeccioso.
B 37.3 Candidiasis vaginal.
B 37.2 Candidiasis de piel y ufas
Il ENFERMEDADES DE LA SANGRE
D 50 Anemias por deficiencia de hierro
D 50.0 Anemias por deficiencia de hierro secundagia
pérdida de sangre.
IX. ENFERMEDADES SEL SISTEMA
CIRCULATORIO
110 Hipertension esencial primaria
X. ENFERMEDADES DEL SISTEMA|
RESPIRATORIO
J 00 Rinofaringitis aguda
Jo1 Sinusitis aguda
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TABLA 11 MORBILIDIAS SEGUN PORCENTAJE DE CASOS

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

MORBILIDIAS SEGUN PORCENTAJE DE CASOS

MENORES DE 1 ANO DE 1 A 12 ANOS Mayores de 12 afios

Causa Ne % | % A | Causa Ne° % | % A Causa N° % | % A
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TABLA 12 APLICACION DEL ESQUEMA DEL TRATAMIENTO

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

APLICACION DEL ESQUEMA DEL TRATAMIENTO

MOTIVO DE LA N° DE CASOS
CONSULTA

DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO

NOMBRE GENERICO FORMA CONCENTRACION (mg, CANTIDAD POR
FARMACEUTICA g, mg /ml, UI/ via) TRATAMIENTO

TOTAL
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h) Plan de compras anual

Para la realizacion de plan de compras anualesns@&an en cuenta el Art- 25 y 26 del

Reglamento general de la ley organica del sisteanenal de contratacion publica.

Hasta el 15 de enero de cada afio, la maxima aatbdd cada entidad contratante o su
delegado, aprobara y publicara el Plan Anual det@ttion (PAC), el mismo que

contendré las obras, bienes o servicios incluidgsde consultoria que se contrataran
durante ese afio, en funcion de sus respectivas mstitucionales y de conformidad a

lo dispuesto en el articulo 22 de la Ley.

El Plan Anual de Contratacion podra ser reformado |p maxima autoridad o su
delegado, mediante resolucién debidamente motiMadmisma que junto con el plan
reformado seran publicados en el portal www.conguiaicas.gov.ec. Salvo las
contrataciones de infima cuantia o aquellas queonekn a situaciones de emergencia,

todas las demas deberan estar incluidas en el Ridi@lio reformulado.

Los procesos de contrataciones deberan ejecutarserdormidad y en la oportunidad
determinada en el Plan Anual de Contratacién e#lmopor cada entidad contratante,
previa consulta de la disponibilidad presupuestaianenos que circunstancias no
previstas al momento de la elaboracion del PAC mageesario su modificacion. Los
formatos del PAC seran elaborados por el INCOP ¥vligados en el Portal

www.compraspublicas.gov.ec.

Se elabora una lista de medicamentos esencialeseriggs acorde al perfil
epidemiologico y al CNMB. Esta lista serd revisaglaaprobada por el comité

farmacoldgico de la Institucion.
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TABLA N 13 PLAN ANUAL DE CONTRATACION (PAC)

INSUMO

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

PLAN ANUAL DE CONTRATACION (PAC)

CONCENTRACION/VOLUMEN

FORMA CONSUMO CONSUMO PRECIO
FARMACEUTICA ANO ESTIMADO DEL | COMPRA ANO
ANTERIOR ANO ACTUAL ANTERIOR

PRECIO DE
COMPRA ANO
ACTUAL
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TABLA 14 LISTA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN
LISTA DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

PRIORIZACION DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO PRECIO PRECIO
N© NOMBRE FORMA CONCENTRACION | CANTIDAD | UNITARIO TOTAL

ABC VEN GENERICO | FARMACEUTICA
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
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i) Priorizacion en la adquisicion

Al preparar el presupuesto de compras, es impertonsiderar una forma apropiada de
priorizar para casos en los que al ejecutar la camp se disponga de la totalidad de los
recursos econémicos, bien porque son limitados rqueolos flujos de efectivo son

demorados y han ocasionado alta morosidad conrtae@dores. Una forma apropiada
para priorizar es clasificarlos ubicando cada insem la categoria correspondiente en la
clasificacion: vitales, esenciales y no esenciala8EN; de acuerdo con los siguientes

criterios:

- Vitales o muy esenciales (V).

Constituyen un grupo de medicamentos absolutamedispensables; la carencia o
existencias parciales de medicamentos pueden oeasjpaves consecuencias para la
poblacién atendida, puesto que se compromete feiateadecuada y por tanto la vida
de los pacientes o0 se ocasionan recaidas en castetenedades cronicas, provocando

incapacidad laboral o inclusive una incapacidatpeente.

Por su parte, la carencia de otros insumos hoapdal vitales como soluciones
desinfectantes para esterilizacion de areas y egugompromete igualmente la calidad
de la atencion e indirectamente la salud de lasopes que estan recibiendo los

servicios; podria incluirse también en este grupo.

- Esenciales o menos vitales (E).

Debe aclararse que la denominacion de esencial aseexdlusivamente para la
priorizacion de las compras; no debe confundirda eategoria con la definicion de
medicamento esencial establecida por la OMS, ppegpreferible nombrar a este grupo
como “menos vitales”. La frecuencia y gravedadadeeinfermedades en las que se utiliza
este tipo de medicamentos es menor que las deb gntprior; su ausencia puede llevar a
incapacidades transitorias o limitantes, algunasye

- No esenciales (N).
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Como el nombre lo indica, su falta no es sindnira@gravamiento de los problemas de
salud, de cronicidad, accion incapacitante o &inté. La baja frecuencia y gravedad de
las enfermedades para las cuales estan indicaslbade menos indispensables. También
pertenecen a este grupo insumos de aseo como lbserdadores, que resultan
netamente accesorios y que por su ausencia nayg@@meteria en ningln momento la

calidad de la atencion.

Esta clasificacion debe ser tomada s6lo como urrarh&nta para priorizar las compras
en los casos mencionados, pues en el caso de theamentos y desde el punto de vista
del usuario o paciente, todo lo que esta incluidse prescripcion es necesario, hada es
menos importante. En la tabla N° 10 se preseniterios para la clasificacion VEN de

los medicamentos.

TABLA 15 CLASIFICACION VEN

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

CLASIFICACION VEN

CARACTERISTICAS DE CADA VITAL O MUY ESENCIAL O NO ESENCIAL
MEDICAMENTO ESENCIAL MENOS VITAL (N)
V) (E)
Frecuencia de las enfermedades >5% 1.5% <1%

Personas afectadas (% de la poblacién)
personas diagnosticadas (casos por 100000 200 50-100 50
hab-afio)
Personas tratadas/frecuencia de la Moderada o alta Baja Muy baja
enfermedad
Gravedad de la enfermedad (es)
Amenaza la vida (probabilidad de causar
muerte si se deja de tratar) Es posible Poco frecuente Rara vez
Cronica (probabilidad de causar
reincidencia, recaida, enfermedad Poco frecuente Poco frecuente Rara vez
permanente si se deja de tratar)
Incapacitante (puede causar incapacidad
permanente si se deja de tratar) Es posible Poco frecuente Rara vez

i

Limitante (puede causar pérdida de tiemp
de trabajo y de labores domésticas)
Efectos terapéuticos

Con frecuencia Algunas veces Con poca frecuencia

Accion del medicamento Prevencion de la | Curacién de la Curacion de
enfermedad, enfermedad. enfermedades
curacion de la Prevencién o autolimitantes,
enfermedad, tratamiento de tratamiento paliativo

prevencién de
complicaciones

complicaciones

de sintomas, leves
complicaciones

Eficacia terapéutica

Eficacia
comprobada o
probable

Eficacia probable

Eficacia probable
desconocida o
ineficacia
comprobada
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Otro de los métodos a utilizarse es el ABC estoifsig que entre el 5y el 15 % de los
articulos en inventario representan entre el 7@ ¥&8del valor total del mismo. Estos
articulos son clasificados como “articulos A”. Ldsrticulos B” representan
aproximadamente el 30% del total de los articulogeenados, pero solo un 15 % del
valor total del inventario. Los “articulos C” coitgyen generalmente | 50-60 % de todos
los articulos almacenados pero representan un neo8ek0% del total del valor del

inventario.

TABLA 16 CLASIFICACION ABC

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

CLASIFICACION ABC

GRUPO % DE MEDICAMENTOS % VALOR ACUMULADO DE
INVENTARIO
A 5-15 70-80
B 30 15
C 50-60 5-10

Esto se utilizara con los siguientes fines:

- Disminuir costos y niveles de inventario medianbenpras mas frecuentes de los
medicamentos del grupo A.

- Buscar reduccion de costos, buscando proveedorpeciabnente para los
medicamentos del grupo A.

- Profesionalizar recursos humanos a fin de que ashtmareficientemente el inventario

del grupo A.
Estos métodos no solamente ayudaran a ajustestdade medicamentos de acuerdo al
presupuesto si no que también son una herramiearta gefinir el stock maximo y

minimo dependiendo de su importancia terapéuticagr monetario.

j) Determinacion de stock maximo y minimo
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Es necesario determinar las cantidades minimasxymmaa que se debe observar para
mantener un nivel de abastecimiento en base a rizarmttia probable, los recursos
disponibles y la capacidad de almacenamiento, a den evitar rupturas vy

desabastecimientos.

Stock minimo: Es la cantidad minima que debe haber en la bodkgacada
medicamento, a partir del cual se realiza el sigaipedido.

Sm= stock minimo pcm= consumo promedio mensual

Sm = consumo promedio mensual x periodo de rejgos{en meses)/ 30 dias

Pcm= cantidad consumida en un periédo determinado (seses) /para el nUmero de

meses del periodo elegido (seis)

Periodo de reposicioncorresponde al tiempo desde el pedido hasta eagspone del
medicamento en la farmacia; se determina utilizalodotiempos estimados para cada
actividad:

- Tiempo en que el guardalmacén notifica hasta qirase el pedido.

- Tiempo que demora el laboratorio en enviar el padid

Por ejemplo si el guardalmacén detecta al revisid@rdex que el 20 de noviembre seria
necesario adquirir paracetamol de 500 mg tablatbsnmara al lider de farmacia,

teniendo un consumo en los ultimos seis mesesAde1%5,101,65,126,111. El director de
la unidad hace el pedido al laboratorio, enviandoedido el 4 de diciembre, cuando se

realiza la recepcion.

Céalculo del pcm = (64+115+101+65+126+111) / 6
Célculo del pcm =97

Periodo de reposicion = 16
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Tiempo desde que el guardalmacén notifica hastaebace el pedido= 16

Tiempo que demora el laboratorio en enviar el pedi@

sm =97 x 1 = 97 (Peligro de ruptura de stock)

Esto significa que cuando el stock o saldo lleg&2 @abletas de paracetamol, se debe
hacer el nuevo pedido. La formula de stock minisma@icable cuando el numerador es

siempre mayor o igual a 30.

Stock de seguridad:Es aquel que se mantiene para satisfacer un regeto especial
que no haya sido considerado en la demanda presstaobjetivo es reducir la
posibilidad de rupturas de stock, no debe ser magio20 % del total

Tomando en cuenta el ejemplo anterior y aplicaridooecentaje recomendado a cada

mes el 1.5 %.

SS=97 x 1.5 = 145 Este seria el momento de comenndos tramites del nuevo pedido
de la cantidad restante para el stock maximo das tet -147 = 47

Stock maximo: Es el maximo nivel del stock o medieato para un periodo

determinado que puede ser almacenado.

sM = promedio de consumo mensual (pcm) x periodog8es)

sM =97 x 3 =292 es decir que maximo se puedgniad292 tabletas de paracetamol.

7.4.2. Informacién de las compras

Se surten con una 0 mas cotizaciones. El sistersaldd responsable del programa pide
tres cotizaciones directamente a fabricantes oilligiores inscritos en el registro de
proveedores Yy realiza la adjudicacion de la congg@aacuerdo con pautas y politicas
previamente establecidas por la Institucion. Cuahdg emergencias se omiten las

cotizaciones, haciendo el proceso mas agil.
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k) Ejecucion de la compra

Una vez definida la planeacion, se ejecutan logqationientos requeridos antes de la
reunion del comité de compras o del proceso dedadjcion de insumos, las actividades
requeridas durante el comité y después de lasnassie este organismo.

Cronograma de actividades de compras:

Actividades

- Elaboracién presupuesto de compras.

- Actualizacién del registro de proveedores, entamaliego de condiciones, contrato
marco, manual de proveedores.

- Recepcién y valoracion de la documentacion enti@gad cada proveedor.

- Invitacidon a cotizar, solicitando el diligenciamiende la ficha técnica por cada
insumo.

- Recepcidn y analisis de cotizaciones y cumplimielgdichas técnicas.

- Preparacion y evaluacion de cuadro de ofertas, proweedores que cumplen
requisitos.

- Realizar un segundo momento de negociacion, ydissaa. Recepcion y andlisis de
contraofertas e ingreso al cuadro de ofertas. 8dfoproveedores que cumplieron
requisitos de ficha técnica.

- Valoraciéon de proveedores en cuanto a servicioogymto, entrega de valoracion a

proveedores.

Durante el comité de compras

- Reunion Comité de compras, evaluacion adjudica@dterior y evaluacion y
adjudicacion de productos teniendo en cuenta emepa linea la valoracion de
proveedores (documentacion, servicio y productoigiando por proveedores en
rango de excelente.

- Evaluacién y analisis de las adjudicaciones.

- Socializacion de la adjudicacion, entrega contpai@ perfeccionamiento.
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- Solicitud y revision de los resultados de analdescalidad con un tercero, en los
productos que lo requieran o por politica instiaai.

- Momento de la compra, entrega 6rdenes de compra.

- Seguimiento al pedido.

- Recepcién de medicamentos e insumos.

- Registro en la valoracién del proveedor por calidiadl producto y del servicio
(frecuencia diaria en cada compra y recepcion sienios).

- Revision periddica del Kardex de proveedores.

- Elaboracion presupuesto de compras.

- Actualizacion del registro de proveedores, entamaliego de condiciones, contrato
marco, manual de proveedores.

- Recepcién y valoracion de la documentacion entiegad cada proveedor.

- Invitacidon a cotizar, solicitando el diligenciamiende la ficha técnica por cada
insumo.

- Recepcién y andlisis de cotizaciones y cumplimieigdichas técnicas.

- Preparacion y evaluacion de cuadro de ofertas, proweedores que cumplen
requisitos.

- Realizar un segundo momento de negociacion, ydissaa. Recepcion y analisis de
contraofertas e ingreso al cuadro de ofertas. 8dtoproveedores que cumplieron
requisitos de ficha técnica.

- Valoracién de proveedores en cuanto a servicioogymto, entrega de valoracién a
proveedores.

[) Gestidn de proveedores

Se cuenta con procesos de inscripcion en el registeccion, manual y valoracion,
obteniendo un nimero selecto de proveedores congpicza con el aseguramiento de la
calidad, estableciendo relaciones basadas en mdteesnutuo y a largo plazo. En las
relaciones con los proveedores, el primer pas@ea donocer la politica y asegurarse de
su amplia difusion; con esto se esta garantizangdajinformacion a los proveedores y
la que éstos ofrecen, corresponde a las expedatevambas partes.

Se tomaran en cuenta diez principios:
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- Comprador y proveedor son totalmente responsablels garantia de calidad
- Comprador y proveedor deben ser independientespgtar esta independencia.
- El comprador debe dar informacion clara y adecsatiee 1o que desea.

- El contrato entre las partes debe contemplar: adlidantidad, precio, condiciones de
entrega, tiempos y forma de pago

- El proveedor debe certificar y garantizar una ealicatisfactoria, respaldada con
datos

- Las partes deben previamente acordar los métodesatigacion
- Las partes deben conocer los procedimientos pa@uaion de conflictos

- Las partes deben intercambiar la informacion ne@epara ejecutar un mejor control

de calidad
- Las partes deben controlar eficientemente lasidaties comerciales

- Comprador y proveedor deben prestar siempre laddediencion a los intereses del

consumidor.

Para que estos principios se cumplan es necesartarccon un listado de proveedores
potenciales, invitarlos a inscribirse en el registe proveedores y elegir los que cumplan
satisfactoriamente las condiciones de negocia@tabkecidas.

El registro corresponde a la inscripcion en el Ié&rgbara lo cual se llena un formato con
la informacién resumida sobre la identificacién piedveedor, los productos, condiciones
de distribucién, asi como un espacio para el cdocee la funcibn de compras como

anexos al registro deben aparecer los documentagdex de acuerdo con las

condiciones administrativas, financieras y técnasis

Condiciones administrativas Incluye los aspectos organizacionales y legales d

proveedor, asi como los requisitos funcionales:
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- Certificado del nimero de identificacion tributaria

- Certificado de constitucion y representacion legapedido por la camara de

comercio correspondiente y que se encuentre vigente
- Certificado que acredite la distribucion, si esado
- Registro de proponentes expedido por la cAmaramercio respectiva:

- Todas las personas naturales o juridicas que eeletwntratos de suministro se
deben inscribir en el registro de proponentes wrsetasificados y calificados de
conformidad con la legislacion vigente en cada ;p&msbién, registro sanitario:
documento publico expedido por la autoridad comyetegque faculta a una persona

natural o juridica para producir, comercializarportar, exportar, procesar, envasar.

- Certificado de buenas practicas de manufactura (B&edido por el organismo
competente en cada pais, en €él se plasman las s\goroaesos y procedimientos de
caracter técnico que aseguran la calidad de losicaredntos, los preparados

farmacéuticos y otros productos
- Referencias comerciales
- Estructura organica y funcional de la empresa
- Direccién comercial, teléfono, fax, correo electcon
- Lista de los funcionarios con los que se estalitenéacto en el proceso de compras

- Detallar los aspectos legales exigidos de acuesddas normas vigentes para cada
pais, alcance de la responsabilidad funcional meigedor.

Condiciones financieras.

Las condiciones financieras se refieren a:

- Solidez econémica del proveedor
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Respaldos bancarios con que debe contar:

Fotocopia de la ultima declaracion de rentas e esfus,

Estados financieros de los dos ultimos afios,

Referencias bancarias

Lista de precios, incluyendo los precios maximo mlblico para aquellos
medicamentos que estan regulados

Método de ajuste de los precios

Fletes a cargo del comprador o proveedor

Formas de pago

Descuentos y plazos otorgados

Alcance de la responsabilidad financiera del prdeee

Condiciones técnicasSon todos los requerimientos de calidad, cantydadtrega de los

insumos hospitalarios:

Sistema de produccion o distribucion,

Especificaciones técnicas de los medicamentosueios
Protocolos de calidad para lotes

Forma de entrega

Procedimientos técnicos y documentos para pedi@ogrggas
Garantias de calidad, politica de devolucionebaidécnicas

Politica de devoluciones, fichas técnicas, artgwgitivos de los empaques de los
productos, en los que pueda visualizarse la infoidnaque debe contener y la

apariencia esperada del producto.

Como respaldo se solicita la siguiente informagi@ocumentacion:
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- El proveedor debera indicar si es productor, cdonasio, representante de firmas
nacionales o extranjeras, distribuidor u otro, cartas autorizadas que soporten este
requisito.

- Formato de registro de proveedores digitado.

- Certificado de existencia y representacion legahf@ra de Comercio) vigente.

- Certificado de inscripcion en el registro de progpmes (Camara de Comercio)
vigente

- Referencias comerciales

- Referencias dadas por un comité de farmacia y éatea institucional sobre la
utilizacién de los productos.

- Estructura organica y funcional de la empresa faggama).

- Certificacion ISO (si no la tiene certificar en wata).

- Registros Sanitarios vigentes

- Declaracién de renta vigente.

- Estados Financieros vigentes.

- Referencias Bancarias

- Lista completa de los productos que distribuyeaboiatorio.

- Copia del certificado de buenas practicas de matwa (BPM)

- Protocolos de calidad de los productos para cotizar

Para constituir el kardex de proveedores: a paleir registro se inicia una etapa
fundamental como es la de elegir a los proveedaosesitos, para ello se requiere hacer
un analisis y estudio de los documentos e inforamacal igual que la informacion

externa que se obtenga del proveedor en el mercado.

En la siguiente tabla se muestran los puntajesvaoaar los documentos entregados por
los proveedores y que servira para la aprobaciamcerporacion del proveedor al

registro de proveedores del hospital.
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Se asignan 100 puntos, distribuidos en cada undaslecondiciones requeridas
(administrativas, financieras y técnicas), asigoand puntaje deseado que refleje el

perfil del proveedor.

TABLA 17 VALORACION DE LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR PRO VEEDOR

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

VALORACION DE LA DOCUMENTACION ENTREGADA POR
PROVEEDOR

PROVEEDOR | FECHA

CONDICIONES FACTORES PUNTAJE
Deseado Obtenido

Productor 30
Distribuidor 5
Certificado de Camara de comercio 4
ADMINISTRATIVA Registro de proponentes 5
5
5

2 Referencias comerciales
Estructura organica y funcional
Certificacion 1ISO 5

o

Declaracion de rentas 3
Estados financieros 6
FINANCIERA Referencias bancarias 6
Precios y sostenimiento (1 afio) 6
Sistema de pago, plazos y descuentos 6

Especificaciones técnicas de los insumos 40
(fichas técnicas)
] Protocolos de calidad 7
TECNICA Artes 0 positivos 7
Manejo de devoluciones 6
Referencias de farmacias hospitalarias que 7
utilicen estos productos
Otros analisis de productos 7

TOTAL PUNTOS ALCANZADOS 100

La ausencia del certificado de buenas practicaandaufactura (productores), del
certificado de distribucion dado por el ente teriitl respectivo (distribuidores) y
registro sanitario vigente de cada producto queetmiera, tiene como resultado el no
cumplimiento de esta valoracion, por lo tanto rgréisa al Kardex de proveedores.

Previa a la inscripcion al Kardex de proveedores, recomendable un mayor

conocimiento de las organizaciones y presentarelgsisitos y condiciones alrededor de
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la relacion comercial por iniciar, por lo tantoslproveedores deben tener acceso al
manual que contiene dicha informacion.

Propuesta para manejar el manual de proveedores:

TABLA 18 MANUAL PARA PROVEEDORES

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ
ROMAN
MANUAL PARA PROVEEDORES

Resefia Breve resefia sobre los hechos mas importantesetiepieesa.
historica
Introduccién Se plantea el propésito del manual, las condici@usinistrativas
financieras, técnicas y las responsabilidades de partes en €
aseguramiento de la calidad para el consumidok fina

Politicas La estrategia corporativa que contempla la emppasa la calidad, st
corporativas de filosofia y las estrategias funcionales.
calidad
Informacion par:| Se trabajard con los proveedores desarrollandoeg@io@éEntos que
proveedore conduzcan a crear bases de entendimiento, respeinfianza mutua.
El proveedor debe responder por el suministro apticon calidad, en
la fecha pactada, cantidades acordadas, preciaglieatjos; y e
comprador a pagar oportunamente en las fechasulestgs y a
entregar la informacion requerida para la satisfecde necesidades
por parte del proveedor. Se informa sobre el serde suministros
método de valoracidén con puntaje por deméritodsitines por las qu
puede darse una disminucion en su valoracion).

Requisitos Administrativos: las condiciones administrativasrseren a aquella
gue indican los requisitos minimos que debe curapliproveedor par
gue pueda ser elegido como fuente de suministnmeficamentos
insumos hospitalarios esenciales.

D

L )

Financieros: las condiciones financieras defines I&lacioneg
econdémicas acordadas y la vigencia de acuerdofjyen@recios,
forma de pago, descuentos, fletes, plazos.

Técnicos: las condiciones técnicas establecenspscéicaciones de
producto, asi como los requerimientos de calidad, dnalisis de
calidad, empaque, rotulado y entrega. Dando cungiito a la
legislacion vigente, requisitos internos y delmiée
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m) Momento de compra

Una vez adjudicadas las ofertas, se debe actuadizauministro de medicamentos
vigente. Esta actualizacion puede implicar el isgrele productos de proveedores

nuevos, exclusién de otros, cédigos de barraseptasiones, unidades de manejo.

Para definir el momento de la compra debe recerarparametros de control como el de
oferta y demanda en el pais o region, las dimeasiatel area de almacenamiento,
componentes significativos del inventario, la poditde rotacién de inventarios, el nivel
de existencias y la cantidad para comprar. El méonde comprar se refiere, ademas, a
parametros requeridos para controlar los inverdgade manera que se cuente con los
insumos necesarios para la prestacion del seniogrando la optimizacion de los

recursos.
TABLA 19 ORDEN DE COMPRA

L7 HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

ORDEN DE CONMPRA

90 1S
ENTIDAD: | l0.C. No:
LUGAR: FECHA:
DIRECCION:
TELEFONO:
PROVEEDOR: Comprador:
DIRECCION: Bodega Recibe:
CIUDAD: [TELEFONO| Forma de Pago:

Es conveniente mantener un control permanente dakreérdenes de compra para
evaluar tiempos de reposicion por parte del promegdorogramar la recepcion de los
medicamentos e insumos hospitalarios en forma adecunformacion que alimenta la

valoracion del proveedor.

Después de las adjudicaciones y la ejecucion decdaspras, es preciso continuar
controlando y evaluando el cumplimiento de las sienes y politicas definidas por el
comité de compras. Esta evaluacion estd integrddaamercializacion, por tanto para
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que sea eficaz es necesario coordinar su ejecuwmmanotras areas como ventas y

financiera, conformando un equipo de trabajo.

La evaluacién de la compra debe incluir: revisidensual al kardex de proveedores,
garantizando la actualizacion de la documentacidnfagmacion como: razon social,
representante legal, direcciones y numeros deot@éfregistro de productos nuevos de
proveedores ya inscritos, revisar mensualmente Jeacimientos proximos de
documentos como registros sanitarios, certificaddodenas practicas de manufactura,
certificacion 1SO, registro de proponentes. Infarn@or escrito al proveedor la
actualizacion del respectivo documento en una féatige, su incumplimiento afecta la

valoracion y ocasiona la suspension de la coméa@bn de sus productos.

Es necesario evaluar periddicamente los resultdeloglan de compras, los proveedores,
la regulacién de precios, la ejecucién del pressiouen unidades y en dinero, la
adjudicacién a proveedores en diferentes periodbsncremento de precios entre
periodos, el desabastecimiento, disponibilidad mumos pertenecientes al listado

béasico de la institucion, entre otros.

Normas para adquisicion de medicamentos:

Todas las operaciones relacionadas con el manejtosianedicamentos deben
realizarse de acuerdo a los procedimientos esgrisggobados, ser apropiadamente
supervisados y documentados, dejando registra@siericada una de ellas.

- Las adquisiciones de los medicamentos se lagzaealinicamente a los proveedores
gue sean reconocidos en el registro de proveedetddSP.

- Los medicamentos que se adquieran deberan constel euadro basico de
medicamentos, en caso de adquisicion de otros aredittos sera justificada su
compra.

- Las fechas de caducidad de los medicamentos aradgl@beran ser minimo de un

afio y medio.

- Se evaluara cuidadosamente la carpeta presentatis mderentes.
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7.4.3. Verificacion de los productos comprados
La verificacién de insumos y medicamentos adqu&ridonsta dentro de las normas y

procedimientos de recepcion.

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA RECEPCION DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS MEDICOS

- Recepcién administrativa

Previo a la recepcion de medicamentos de uso yuoom$iumano, en cada pedido que
ingresa a la bodega debe adjuntarse la documentaespectiva y los medicamentos
deben ser previamente inspeccionados y comproleaswéecha de vida atil al momento
de la recepcion sea mayor a un afo, excepto qusuppropia naturaleza se degradan
(Art. 21 de la Ley de produccién, importacion, coomdizacion y expendio de

medicamentos genéricos de uso humano).

Para ello se debe ubicar los medicamentos en la denrecepcion y verificar que
cumplan las condiciones pactadas con el proveedocuanto a cantidades, precios,
tiempo de entrega, entre otros, para ello el glmatzn o el responsable de la custodia

de los medicamentos verificara la siguiente docuauain:
a) En caso de medicamentos adquiridos:

- Pedido u orden de compra
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- Factura
- Guia de remision

- Copia del contrato de adquisicién de los medicaogemtencionados

b) En el caso de los medicamentos donados:

- Nota de egreso (copia)

- Informacion técnica adicional, segun el tipo dedpicio.

Ademas, se debe verificar que las cantidades dasbtoincidan con el pedido y lo

facturado por el proveedor.

En caso de encontrar inconsistencia, no se retibee@icamento y se procede a llenar
las novedades conforme al formato registro de remkesidurante la recepcion (Tabla N°©
15) y se notifica al proveedor. El espacio en badggel orden, son condiciones

indispensables para poder efectuar la recepcidosd@edicamentos que posteriormente

se almacenaran en la misma.

- Recepcidn técnica

Un profesional bioquimico farmacéutico del procesogestion de medicamentos del
hospital realizara la verificacion de las espeationes técnicas del medicamento
recibido, tomando como referencias el formato dé&ratros a Inspeccionar (Tabla N°

16) para lo cual tomara una muestra representaéiaada lote entregado.
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TABLA 20 REGISTRO DE NOVEDADES DURANTE LA RECEPCION

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

REGISTRO DENOVEDADES DURANTE LA RECEPCION

Transpradora :

——————————————————————————— Contrato N°
Fecha de entrega: Entrga N°
N° de cajas entregadas Factura N°

Remitente: Registro denovedades N°

Proveedor: = | o

Nombre del representante | -------=-----mm-mo-mmom- -

Nivel: Nacional: |:|

Provincial:
(Nombre)
Hospital:
(Nombre)
MOTIVO DE LAS NOVEDAD
Defectos materiales de acondicionamiento — Mayor valor facturado —
Defectos en forma farmacéutica — Menor valor facturado —
Medicamento no solicitado — Averia en el transporte —
Medicamento facturado y no despachado — Otro —
Medicamento despachado y no facturado — ¢, Cual?
DETALLE DE LAS NOVEDADES
Descripcién del Lote | Fechade Presentacion Cantidad Precio Valor total
medicamento (Nombre vencimiento (unidades ) unitario
genérico, concentracion,
forma farmacéutica)

TOTAL

DESCRIPCION DE LA NOVEDAD

PROCEDIMIENTO A SEGUIR (SELECCIONAR LA ACCION ATOM AR)

1.- Devolucion Si () No ()
Observaciones

2.- Presentarse a recoger el medicamento en dias habiles, en la bodega respectiva

3.- Si la novedad se trata de falla de calidadcisa al proveedor respuesta escrita sobre lasmes correctivas en 30 dias habiles.

ENTREGA REALIZADA A:

Bodega ]

Funcionario que recibe

Nombre Firma
Responsable de bodega:

Nombre Firma
Quimico Farmacéutico:

Nombre Firma

Fecha:
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TABLA 21 INSPECCION EN LA RECEPCION

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

INSPECCION EN LA RECEPCION

Solido no estéril Solido Semisolidos:| Liquido no Liquido estéril:
PARAMETROS (tabletas, capsulas, | estéril Unguentos, | estéril: Jarabe| solucion
A grageas supositorios, | Polvo cremas, suspension inyectable,
INSPECCIONAR polvo para suspension, para pomadas, oral, solucion | solucién
polvos ) inyeccion | jaleas oral, elixir) oftalmica

Envase primario

Nombre, concentracion
forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Registro Sanitario y hombr
del fabricante

)

Grietas, rupturas,
perforaciones

Material especificado

Leyenda del MSP

Cierre o llegado

Adherencia del pirograbadq

Envase Secundario

Nombre, concentracién y
forma farmacéutica

Lote, fecha de elaboracién
vencimiento

Registro Sanitario y nombr
del fabricante

Condiciones de
almacenamiento,
advertencias, precauciones

Leyenda del MSP

Limpio y sin deterioro

Envase terciario

Nombre, concentracion y
forma farmacéutica

Lote, fecha de vencimiento

Cantidad

Proveedor

Sellado o0 embalaje

Medicamento

Aspecto

Presencia de particulas
extrafias

Color

Presencia de gas

Leyenda del MSP

Limpio y sin deterioro
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Muestreo

En la tabla de muestreo (Tabla N° 17) ubicar elafeondel lote a inspeccionar en el
rango correspondiente y llévelo hasta la columnarilm para determinar la letra a

utilizar. Esa letra indicara en la tabla siguiemigal es el tamafio de la muestra que se

tomara del lote.

En el caso de encontrar defectos de manera repetitiproblemas constantes de algun
proveedor, producto o tipo de producto, se utiledlanivel estricto de inspeccién el cual

nos llevara a una letra que indica el tamafio destraie(Sera mas grande por lo que
habrd mayor certeza en la decision).

TABLA 22 LETRA CODIGO DE TAMANO DE MUESTRA

PLAN DE GESTION DE CALIDAD PARA EL AREA DE FARMACIA DEL HPAVR

Bajo General Estricto

I Il 1
Tamarnio de lote
2 a 8 A A B
9 a 15 A B C
16 a 25 B C D
26 a 50 C D E
51 a 90 C E F
91 a 150 D F G
151 a 280 E G H
281 a 500 F H J
501 a 1200 G J K
1201 a 3200 H K L
3201 a 10000 J L M
10001 a 35000 K M N
35001 a 15000 L N P
150001 a 500000 M P Q
500001 N Q R
mas

En la siguiente tabla se define el tamafio de lastrue inspeccionar;

letra asignada en la tabla anterior:
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TABLA 23 PLAN DE MUESTREO SIMPLE PARA LA INSPECCION NORMAL

Letra codigo de Tamafo dg 0.65 6.5 15

tamafo de muestra Ac AC Ac

muestra Re Re Re

A 2 o 1 1 ﬂ

B 3 1 2
C 5 H I 2 3
D 8 1 23 £
E 13 2 i5 €
F 20 0 13 47 &
G 32 5 610 11
H 50 7 814 15
J 80 1 210 1121 272
K 125 2 3

L 200 3 411 1% /\

M 315 5 621 /\ 22

N 500 7 &

P 800 10 1

Q 1250 14 15

R 2000 21 2P | a

Realizar la inspeccion de la muestra, identifi¢da snuestra inspeccionada se encuentra
bien o si se encuentran defectos criticos, mayoresenores. De acuerdo al tipo de
defecto; ubiquesele nuevamente en la tabla antewiilizando la tabla de color

correspondiente al defecto y siguiendo la fecha, as

0 Use el primer plan de muestreo debajo ddelzh&. Si el tamafio de la muestra es

igual o excede el tamafio del lote lleve a cabadpeccion al 100%.
1} Use el primer plan de muestreo arriba déelzhé.

Ac: Cantidad maxima de defectos con la que pue€ptarse el lote.
Re: Cantidad de defectos a partir de la cual deazecel lote.

Defecto critico: Consulte la columna fucsia, gielecto que encontré en la inspeccién es

critico.
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Defecto mayor: Consulte la columna naranja, sieéécto que encontrd en la inspeccion

€S mayor.

Defecto menor: Consulte la columna gris, si el defgue encontro en la inspeccion es

menor.

Ademas como parte de la recepcidn técnica debtuafse las siguientes actividades:

- Revisiéon de documentacion:

Para el caso de medicamentos adquiridos:

- Copia notariada del Certificado de Registro Saioitde cada medicamento.

- Copia notariada del Certificado Sanitario de Piiévisle Medicamentos.

- Copia notariada del certificado de analisis dercbulke calidad del fabricante de cada
lote de el / los medicamento (s) entregados. Hificado de analisis de control de
calidad debera tener la siguiente informacion:

- NuUmero de analisis (opcional)

- Nombre del producto

- Principio activo y concentracion

- Forma farmacéutica

- Presentacion

- Numero de lote

- Fecha de analisis

- Fecha de elaboracion

- Fecha de vencimiento

- Especificaciones de las pruebas fisico- quimicascyobiolégicas correspondientes
al medicamento

- Resultados de las pruebas fisico quimicas y micladicas

- Firma del analista de Control de Calidad

- Firma del Jefe de control de Calidad

- Resultado final (aprobado)
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Para el caso de medicamentos donados:

En caso de medicamentos donados se debe constatdosymedicamentos recibidos
correspondan a los items detallados en la cartbodacion y que esta coincida con las

necesidades de la Institucion.

- Verificacion del embalaje externo (envase terciario

La caja de carton debe estar bien sellada con deneanbalaje.

La caja de cartdn no debe estar rota, himeda ac@gno que evidencie deterioro del
producto que contiene.

La etiqueta de rotulacion del cartdon debe estaitasmon letra legible y visible, con por

lo menos 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 hutheda

En caso de observarse dafos en el embalaje la dalbgaser separa e identificada en la

zona de cuarentena, y debe comunicarse al provpaddsu respectivo cambio.

Si se cumple con los requerimientos antes descetagsponsable de bodega apoyado
por el personal auxiliar, deben proceder a absitblgltos y revisar que los medicamentos

cumplan con lo sefalado en los documentos recibidos
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Verificacion del envase secundario:

La impresion en el estuche o caja debe ser legibtieleble; el material debe estar

limpio, sin arrugas o con algun otro signo que destre deterioro del medicamento y se

debe verificar las siguientes especificacionesitésn

Nombre genérico del medicamento

Nombre comercial (en caso corresponda)

Principio activo y concentracion

Forma farmacéutica

Contenido del envase

Presentacion (debe corresponder a lo especifiaa@bRegistro Sanitario)
Numero de lote

Fecha de elaboracion

Fecha de vencimiento

Via de administracion

Composicion (formula cuali — cuantitativa )

Nombre del quimico farmacéutico responsable (pa&@dicamentos nacionales)
NuUmero de Registro Sanitario Ecuatoriano vigente

Nombre del fabricante, ciudad y pais de origen

Temperatura de conservacion (condiciones de alraatiento)
Precauciones

Contraindicaciones

Condicién de venta (venta libre, bajo receta )

Indicaciones y modo de empleo (de requerirse)

Advertencias

Verificacion del embase primario:

Para medicamentos en formas farmacéuticas solitague viene en blister o ristras

como tabletas, capsulas, grageas, tabletas retashigrotras, revisar que la impresion

sea clara y corresponda al nombre del medicamsperado.
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Por cada dos unidades de dosificacion de verifigaeatenga impreso:

- Nombre genérico

- Forma farmacéutica

- Concentracion del principio activo

- Logo o nombre del laboratorio fabricante

- Numero del Registro Sanitario vigente

Y en los blister / ristra deben costar los sig@etatos.

- Numero de lote
- Fecha de expiracion

- Leyenda: MSP medicamento gratuito, prohibida suazen

- Para los medicamentos en formas farmacéuticasasobdliquidas, cuyos envases
primarios sean : frascos, ampollas, viales o otlastotulacién de las etiquetas
internas debe ser legible, indeleble; y en el cdsoembases en los cuales las
etiquetas estén adheridas, estas no deben presggtas de desprendimiento ni

sobre etiquetado y debe indicar como minimo:

Nombre genérico

Forma farmacéutica

Concentracion del principio activo
Composicion (formula cuali — cuantitativa )
Via de administracion (para inyectables)
Logo o nombre del laboratorio fabricante
Numero del Registro Sanitario vigente

NuUmero de lote

© 0o N o g b~ wWwDdhPRE

Fecha de expiracion
10.Leyenda: MSP medicamento gratuito, prohibida suaven

11.Contenido del envase (numero de unidades: tablsipsulas, mL entre otros)
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- Los envase de vidrio o plastico, tapas de alunynmasticas que forman parte de
formas farmaceéuticas como : jarabes, suspensi@meppllas, y otras, se deben

verificar lo siguiente:

1. Que el envase no se encuentre deformado
Que no presente griete, roturas ni perforaciones

3. Que el material corresponda al especificado al Sd@giSanitario otorgado por el
Instituto Nacional de Higiene

4. Que las tapas no presenten roturas en el anibegieridad
Que los envase estén bien sellados

6. Que los materiales correspondan a lo especificad Registro Sanitario

- Verificacion del medicamento:

La forma farmaceéutica debe corresponder a la gt en el Registro Sanitario
vigente del medicamento y se debe realizar unaeauspn visual de cada lote a fin de

verificar una caracteristica fisica que pueda exdde alteracion de los mismos como:

- Compactacion del polvo en caso de suspensionesquamastituir
- Presencia de particulas extrafias que no especifejuel registro sanitario
- Presencia de gas en el embase primario, el mism@s|jdetectable por deformacion

del envase, entre otras alteraciones que se paetactar

- Decision de aprobacion y rechazo:

Si la muestra inspeccionada cumple con todas pecHEaciones técnicas establecidas y
no presenta defectos el lote es aprobado y estgphliga ingresar al inventario de bodega.
En caso de encontrarse incumplimiento de las dgpmones técnicas, se identifica la

clase de defecto técnico encontrado segun el formpata clasificacion de defectos
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técnicos (Tabla N° 19) y de acuerdo a ello se avalil condicion de aprobacion o

rechazo.

Finalmente el profesional bioquimico farmacéuticanitea el Reporte de
Especificaciones Técnicas evaluadas (Tabla N°ct8ho parte del control post registro

correspondiente de cada uno de los lotes recileidda bodega.

En caso de requerirse, se notificara al responsibla adquisicion, a fin de coordinar
con el Instituto Nacional de Higiene para que sgstee el control de calidad post
registro (analisis quimico y / o microbiolégicolyyo costo debe ser cubierto por el
proveedor; mientras tanto el medicamento permaaesera zona de cuarentena en la

espera de la decision para su reubicacion a lagaoalelevolucion al proveedor.

Luego de la verificacion del cumplimiento de esfieationes técnicas realizadas a todos
los lotes de medicamentos, y de no existir novesiagke debe comunicar al responsable
de bodega, para que proceda a elaborar el actaréga recepcion respectiva (Tabla N°
21); este documento debe ser procesado por elnemiple de la bodega luego de
verificar el cumplimiento de los requerimientosab$tcidos, asi como el cumplimiento
de todos los parametros técnicos relativos a mediotos, debe verificar la cantidad a

ser recibida.

De encontrar inconformidades técnicas, no se detibir el medicamento, y se debe
notificar las novedades en el Formato de RegistrdNdvedades durante la recepcion
(Tabla N° 15).

VERONICA BASANTES GARCIA Pagina 92



PLAN DE GESTION DE CALIDAD PARA EL AREA DE FARMACIA DEL HPAVR

TABLA 24. CLASIFICACION DE DEFECTOS TECNICOS

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN
CLASIFICACION DE DEFECTOS TECNICOS
Categoria de defecto
DEFECTOS EN MEDICAMENTOS Critico | Mayor | Menor
Informacion de la etiqueta
Informacién borrosa X
Ausencia: nombre genérico, numero del registraaanj laboratorio X
fabricante, numero de lote, fecha de expiraciompmsicion, cantidad o
volumen.
Ausencia de condiciones especiales de almacenantgando el X
medicamento asi lo requiera (Ejemplo: consérvesefegeracion)
Ausencia de la via de administracion para solusigrngolvos X
parenterales
Ausencia de leyenda: Venta bajo receta médica taViere segun el X
caso.
Ausencia de leyenda del MSP. Medicamento gratpithibida su X
venta.
Fecha de vencimiento inferior a 12 meses. X
Diferencia en el nimero de unidades contenidas emgaque y las X
impresas en el rotulo.
Numero de lote o fecha de vencimiento impreso emehse secundariq X
diferentes al nimero de lote o fecha de vencimienpwesos en el
envase primario.
Leyenda en un idioma diferente al espafiol. X
Cuando se utilizan etiquetas
Etiqueta rota, sucia o arrugada, sin que le faft@imacion X
Etiqueta torcida o mal pegada en medicamentosrpacastituir y que e X
nivel hasta donde se reconstituye se encuentreadmen la etiqueta.
Ausencia de etiqueta. X
Envase de vidrio o plastico
Envase sin contenido. X
Color del envase (debe ser el que requiere el medinto con fines de X
proteccion).
Envase sucio o manchado. X
Manchas o particulas extrafias en su interior.
Envase de plastico abombado. X
Suciedad interior. X
Deformaciones que afecten a su apariencia. X
Lote y fecha de vencimiento borroso o poco legible. X
Deficiente hermeticidad del cierre o ausencia delhale seguridad (con X
excepcion de productos estériles, que se consititia).
Tubos colapsibles
Tubos deformados. X
Suciedad interior. X
Perforaciones, grietas o roturas. X
Cierre eficiente (con excepcion de productos deg:rijue se considera X
criticos).
Materiales laminados (blister, ristra)
Blister mal sellado, roto o vacio X
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Categoria de defecto
DEFECTOS EN MEDICAMENTOS Critico | Mayor | Menor

Superficie arrugada, rayada o defectuosa.

Formas farmacéuticas liquidas estériles (inyectakdg

Presencia de particulas extrafias no inherentes@go (La inherentes X
al proceso es un defecto mayor).

Turbidez en soluciones. X
Ampollas quebradas. X
Pirograbado. X

Formas farmacéuticas solidas estériles (polvo paiayeccion)

Compactacion (que sugiere humedad). X
Pirograbados. X

Formas farmacéuticas liquidas no estriles (jarabesuspensiones,
lociones, entre otros)

Particulas extrafias suspendidas. X
Presencia de gas. X
Envases sin contenido. X
Envase quebrado. X
Color no uniforme. X
Frascos con grietas. X

Formas farmacéuticas sélidas (tabletas, capsulasplpos para
suspencion)

Superficie irregular. X

Bordes erosionados 0 porosos. X

Tabletas partidas o manchadas. X

Polvo adherido a la superficie del blister. X

Compactacion (que sugiere humedad). X

Material de acondicionamiento

Embalajes en mal estado (ejemplo: cajas mojadasigaalas). X
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TABLA 25. REPORTE DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS

HOSPTIPAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

REPORTE DE ESPECIFICACIONES TECNICAS EVALUADAS

Reporte N°

Nivel Nacional:

Provincia:

Hospital:

DATOS GENERALES

N° Contrato adquisicion

Fecha contrato:

Fecha cep@dn:

Producto genérico

OJ

Producto de maraca:

Cantidad adjudicada

Cantidad recibida:

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Nombre genérico

Nombre comercial:

Forma. Farma. Y concentracion:

Presentacion:

Lote:

Fecha de elaboracion:

Fecha de expiracion:

N° de Registro Sanitario:

Periodo vida til:

Fechaigencia del Reg. Sanitario

Fabricante / pais

Proveedor:

CERTIFICADO ANALITICO

NO | Lote analizado | Fecha de andlisis: | Fecha de elatbn: | Fecha de expiracion:
ESPECIFIACIONES TECNICAS
PARAMETRO RESULTADO OBSERBACIONES
Aspecto:

Embase primario:

Embase secundario:

Nombre genérico:

Forma Farmacéutica:

Concentracion:

Lote:

Fecha de elaboracion:

Fecha de expiracion:

Etiqueta envase

N° de Registro Sanitario vigente:

primario

Fabricante:

Formula cuali/cuantitativa:

Via de administracion:

Contraindicaciones:

Condiciones de almacenamiento:

Leyenda del MSP

Nombre genérico:

Forma Farmacéutica:

Concentracion:

Cantidad del producto:

Formula cuali/cuantitativa:

Via de administracion:

N° de Registro Sanitario vigente:

Etiqueta envase

Contraindicaciones:

secundario

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones:

Lote:

Fecha de elaboracién:

Fecha de vencimiento:

Fabricante:

Quimico farmacéutico responsable:

Leyenda del MSP:

Embalaje

Estado del cartén:

externo

Rotulacion:
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TABLA 26. ACTA DE ENTREGA-RECEPCION

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN
ACTA DE ENTREGA - RECEPCION
Proveedor: Factura N°
Nombre del representante: Acta entrega — recepcion N°
Nivel: Nacional ) Hospital:
Provincia: —
En la ciudad de a los diasmésl de del afio en la bodega de ubicada en El/la
representante  de procede a realizar la entrega cepc&n de los medicamentos adquiridos [por
y que se detallan a contiwacsegun factura N° de fecha por el monto de
Usb
DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO Fecha de Presentacion  Cantidad | Valor Valor
Cédigo | Nombre | Nombre comercial F. farmacéutich Concentracion| N° de Lote vencimiento (unidades) | unitario | total en
genérico (tableta,capsula) (mg,g,mg/ml, | registro enUSD | USD
crema, ....) Ul/vial) sanitario
Recibi conforme: Entregué conforme
(Firma) (Firma)
(Nombre) (Nombre)
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- Ingreso y ubicacion de los medicamentos

Una vez cumplida la recepcion administrativa y iéanel responsable de bodega firma y

hace firmar al proveedor el acta de entrega — ce@ep

El funcionario responsable de la bodega ingressalatos a la recepcion efectuada al
sistema de informacion utilizado en la bodega &#, hoja electronica y /o kéardex), y
a la tarjeta de kardex (Tabla 22), posteriormentelebe emitir la respectiva Nota del
Ingreso a la Bodega (Tabla 23), en la cual debetaora firma del responsable de

bodega, dichas notas de ingreso debe distribug$e siguiente forma:

- El original y una copia para el departamento fimena¢ adjuntando factura para
tramite de pago.

- La otra copia para formalizar el ingreso al inveotgeneral y archivo de bodega.

Ademas se realizara en bodega un sistema de iaéddmmanual, llevando el formato
de registro de control de vencimiento por afos l@&4), que permite visualizar los
medicamentos que venceran en un mes y afo detelondma su respectivo nimero de

lote sin tener que revisar todo el Kardex.

El responsable de bodega debe trasladar los meglitasnque se encuentran en la zona
de recepcibén, a la zona de cuarentena o de alnra@nta, segun el caso para ello debe
tomar en cuenta el volumen, cantidad, tipo de naedénto y condiciones particulares de

almacenamiento que requiera cada uno de ellos.
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El auxiliar de bodega debe encargarse de ubicadgnar los medicamentos en la zona
de almacenamiento sobre pallets en el espaciospameiente de las estanterias, segun el
orden establecido (alfabéticamente); aquellos ggaieren refrigeracion se deben ubicar
el zona de Cadena de Frio, los medicamentos cadtsl (psicotropicos vy

estupefacientes) se deben ubicar en un armaricaodado cualquiera sea el caso se

debe observar los siguiente:

- Aun cuando el mismo medicamento haya sido almaceaates en la bodega se
deben verificar las condiciones de almacenamieefimidas por el fabricante y que
se encuentra en el respectivo empaque a fin dar @riores.

- Antes de colocar el medicamento en la estantegzialebe verificar que el sitio se
encuentre limpio.

- Se debe verificar la fecha de vencimiento del mesdanto que ingresa y compararlo
con las fechas de vencimiento de las posiblesemdits antiguas de este mismo
medicamento, teniendo siempre la precaucion deefjueedicamento con fecha de
vencimiento mas proxima, quede mas cercano a ta paterna de la estanteria a fin
de que se distribuyan primero aquellos que venceesade acuerdo al sistema
FEFO (First Expiry First Out = primero que expirangero que sale).

- Por ningtn motivo deberan colocarse los medicamegocontacto con el piso, las
paredes o el techo, se deben colocar siempre galiets y a una distancia de la
pared de por lo menos 30 cm.

- Las indicaciones particulares de cada productestabmo temperatura, humedad,
posiciéon, Ejemplo: conservar a temperatura de 2@, @ste lado arriba.

- En los pallets no se deben aplicar cajas conteaiemeddicamentos por sobre 1.50
metros o en su defecto no apilar mas alla del noirdercajas indicado en ellas, por
ejemplo: aplicar maximo 5 cajas y se debe dejaa@sentre las filas.

- Los productos contenidos en sacos deben almacestae allets en capas
superpuestas atravesadas, teniendo cuidado deogusados queden con la boca
dirigida hacia la parte interior de la fila en farde piramide, de esta manera estara

apilado firmemente.
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- De debe utilizar solo pallets en buen estado pdraalmacenamiento de
medicamentos.

- Los medicamentos mas pesados deben ubicarse artéaliaja de las estanterias
sobre los pallets.

- Los medicamentos de rapida reptacion ubicarse dertazona de despacho
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TABLA 27 TARJETA KARDEX

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

TARJETA KARDEX

Nivel nacional : L Tarjeta N°:
Provincia Hospital:
Nombre genérico: Concentracion: Forma farmacéutica:
Stock maximo: Stock minimo: Cadigo de medicamento:
MOVIMIENTO INVENTARIO
Fecha N° comprobante| Proveedor| Presentacion| N° de| Fecha de Ingreso Egreso Saldo actual | Observacioneg Firma del
de ingreso lote | vencimiento | (Unidades) | (unidades) | (unidades) responsable
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TABLA 28. NOTA DE INGRESO A BODEGA

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

NOTA DE INGRESO A BODEGA

Nivel Nacional : UJ [ Provincia:
Hospital:
Proveedor: Acta entregada recepcion N°:
Nombre del representante: Fecha
DESCRIPCION DEL MEDICAMENTO Fecha de Presentacion Cantidad| Valor unitario | Valor total
Nombre | Nombre F. farmacéutica Concentracion N° de registro sanitario| Lote | vencimiento (unidades)| en USD en USD
Coédigo | genérico| comercial | (tableta,capsula,crema, ....) (mg,g,mg/ml, Ul/vial)
OBSERVACIONES:
RESPONSABLE: (Firma)
(Nombre)

VERONICA BASANTES GARCIA Pagina 101




PLAN DE GESTION DE CALIDAD PARA EL AREA DE FARMACIA DEL HPAVR

TABLA 29. REGISTRO DE CONTROL DE VENCIMIENTO POR AN O

HOSPITAL PEDIATRICO ALAFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

REGISTRO DE CONTROL DE VENCIMIENTO POR ANO

Nacional: [] Hoja N°:

Provincia:

Hospital:

Ne Nombre Nombre Forma Concentracion| Presentacion  Lote Observaciones Vamc@narcar con una x en nimero de mes)
genérico | comercial | farmacéutica

4

5

6 7 8 9 10

11
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Normas para la recepcion de medicamentos:

- Del producto recibido se le verificara las espeationes tales como: cantidad, calidad
y empaque.

- Durante la recepcion se debe comparar la docugiénteon la descripcion de cantidad
y tipo de producto solicitado y la informacidéne th orden de compra u orden de
remision.

- Todos los recipientes deben ser cuidadosamenteacigmados como se especifica en
los procedimientos para detectar contaminaciéafpd

- El Jefe del servicio de farmacia debera informdaresu criterio técnico en el caso de
medicamentos que por problemas de calidad debbazarcse.

- No se recibirdn productos que no pasen las prugbaaceptacion del producto y se
elaboraré el informe, registro, y guia de la re@pc

- Para efecto de control de calidad se debe realizanuestreo, el que debe ser manejado
por personal entrenado y calificado y de acuerdolas instrucciones descritas en los
procedimientos. Las muestras deben ser represasake los lotes de los cuales fueron
tomados.

7.5.PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1. Control de la prestacion del servicio

- Todas las instrucciones a seguirse se especificartada una de las normas y

procedimientos establecidos en este plan.

- Los equipos a utilizarse son la balanza y el teigtometro los mismos que seran
calibrados antes de su uso.
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7.5.2. Validacion de los procesos de la prestacion del s@io.

La eficacia de los procesos aqui descritos serooafia teniendo una adecuada cantidad de
medicamento que abastezcan las necesidades debhd?palizando un control de calidad
de los medicamentos encontrandose estos en perfegtaliciones que indicarian una

correcta recepcion y almacenamiento de los mismos.

7.5.3. Identificacion y trazabilidad

Cada uno de los procesos se establece y describsterplan al igual que el personal

involucrado en los mismos.

7.5.4. Propiedad del cliente

Este plan de gestion de calidad excluye este quoriue no se recibe ningan bien de parte

del cliente.

7.5.5. Preservacion del producto

Para la preservacion de los medicamentos y bripdaductos y servicios de calidad se
establecen normas y procedimientos para el almagens® como se indica a

continuacion.

Los medicamentos deben ser almacenados considelandmndiciones especiales que
requieran y deben ubicarse en espacios apropig&@®s;ondiciones de almacenamiento
deben inspeccionarse peridédicamente y el persefi@rd observar las normas de seguridad
durante el desarrollo de todas sus actividades.

En el hospital, el almacén de medicamentos no debesariamente estar ubicado dentro
del servicio de farmacia, sobre todo si el voludehmaterial a almacenar es elevado. Sin

embargo, éste debe estar separado de las areémate@amiento de otros insumos. La
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farmacia como unidad fisica, siempre contard con amea para almacenar los
medicamentos por un periodo determinado, que dememte son existencias que cubren 7
dias de consumo. Esto con el fin de facilitar sotrod y por razones de aprovechamiento

de espacio

Por otra parte, el hospital por sus propias canatieas, cuenta con unidades clinicas que
requieren medicamentos para uso inmediato de ldsrgas, tales como terapia intensiva,

emergencia, y otros que siempre demandaran deckde existencia.

Estos stock son unidades descentralizadas denteadéa y por consiguiente susceptibles a
normativas especificas en cuanto a la cantidagsr@pn y supervision frecuente por el
farmaceéutico. Por lo que el hospital debe conter tes areas de almacenamiento: el

almacén central, la farmacia y las unidades desdesidas de éstas.

NORMAS Y PROCEDIMIENTOS PARA ALMACENAMIENTO

Control de temperatura y humedad

El personal de bodega debe realizar la lectura ode térmohigrdmetros y registrar
diariamente la temperatura y humedad relativa emaldana entre las 8 horas y 9 horas y en
la tarde entre las 14:00 y 15:00 horas, incluidas bbservaciones que ameriten
completando el formato de Registro de temperataraunedad y temperatura ambiental
(Tabla N° 23) y de cadena de frio (Tabla N° 24).

Los formatos de registro de temperatura y humeelativa deberan permanecer cercanos a

los termohigrometros.

La persona que realizara la lectura debe verificarla temperatura y humedad relativa se
encuentren dentro de los limites adecuados, a najee el proveedor indique una

temperatura especifica. Se consideran como liradesuados los siguientes:
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- Temperatura ambiente: entre 15-25 °C, nhunca masie
- Temperatura de refrigeracion: 2-8 °C

-  Humedad relativa: entre 50 — 70 %

Si la temperatura y humedad relativa dentro de ddefa estan fuera de los limites

establecidos se tomaran las siguientes acciones:

- Si es superior se debe aumentar la ventilaciéraada los ventiladores y/o equipos de
aire acondicionado, los extractores de aire aboiéaslventanas.
- Si es inferior, se debe aumentar la temperaturallaedo los equipos de aire

acondicionado.

Si se detectara el mal funcionamiento de los egugm® ventilacion se debe comunicar

inmediatamente al responsable de bodega para ogegociones inmediatas.

El responsable de bodega una vez a la semana dfetteae una verificacion de los
registros de temperatura y humedad relativa quaaeal personal, al mismo tiempo debe
evaluar las lecturas y tomar acciones necesari@aa parregir las variaciones de

temperatura.

Colocar los productos sensibles a las temperabajas en los anaqueles superiores.
Tener siempre preparados suficientes paquetegedrntes congelados para transportar los

productos que deban mantenerse frios en las ngwentasiles o en los porta vacunas.
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TABLA 30. REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIV A AMBIENTAL

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN
REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA AMBIENTA L
NIVEL NACIONAL () PROVINCIA
HOSPITAL
TERMOHIGROMETRO N° | MES ANO
TEMPERATURA AMBIENTES (°C) HUMEDAD RELATIVA (%) FIRMA/ OBSERVACIO
DIA SUMILLA NES
MANANA TARDE PROM MAX MANANA TARDE PROM MAX
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
PROMEDIO TEMP. PROMEDIO
HUMED.RELAT.
REVISADO POR;: (Firma)
FECHA:
(Nombre)
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TABLA 31. REGISTRO DE TEMPERATURA EN CADENA DE FRIO

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

REGISTRO DE TEMPERATURA EN CADENA DE FRIO

NIVEL NACIONAL: ] FROWNCM:
HOSPITAL:
TERMOHIGROMETRO: |MES: %No:
DI | TEMPERATURA REFRIGERACION (C°) FIRMA/SUMILLA  OQBSERV ACIONES
A MARNANA |TARDE PROM MIN MAX
1 2 8
2 2 8
3 2 8
4 2 8
5 2 8
6 2 8
7 2 8
8 2 8
9 2 8
10 2 8
11 2 8
12 2 8
13 2 8
14 2 8
15 2 8
16 2 8
17 2 8
18 2 8
19 2 8
20 2 8
21 2 8
22 2 8
23 2 8
24 2 8
25 2 8
26 2 8
27 2 8
28 2 8
29 2 8
30 2 8
31 2 8
PROMEDIO TEMP.

REVISADO POR: (Firma)
FECHA

(Nombre)
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lluminacion y ventilacion

El auxiliar de bodega, al inicio de la jornada, elekerificar que la ventilacion y la

iluminacion sea la adecuada para lo cual se debe:

- Constatar que los equipos de ventilacion funciamwrectamente.

- Mantener despejadas las ventanas y la puerta paingara que fluya la luz y el aire
natural.

- Mantener a la luz artificial de la bodega apagdaenedida que no se requiera.

- Encender las luces de las secciones en las quieceaga alguna accidon especifica,
luego de ejecutarla esta debera apagarse.

En el caso de que detecte algun desperfecto eeglapos eléctricos o de ventilacion, se
debe comunicar inmediatamente al nivel correspoteligara tramitar su reparacion.

Al final de la jornada el personal de bodega debsfivar que las luces artificiales se
encuentren apagadas y que los equipos de venitilaci@frigeracion se encuentren en
funcionamiento. De igual modo si se detecta aldgésperfecto de debe comunicar

inmediatamente al nivel correspondiente para tearsii reparacion.

Cuando las etiquetas del producto indiquen “pretéjeontra la humedad”, almacene el
producto en un lugar cuya humedad relativa no geer®r al 60%. Para reducir los efectos

de la humedad tenga en cuenta lo siguiente:

Ventilacion: Abrir las ventanas o los respiraderos del depdmta permitir la circulacion

de aire. Asegurese de que todas las ventanas temaas metdlicas para evitar el ingreso
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de pajaros e insectos y que tengan rejas 0 no alsiérias de par en par a fin de evitar que
alguien pueda ingresar por ellas. Coloque las cajhse tarimas y cerciérese de que haya
espacio suficiente entre las tarimas y entre §dlias paredes del depdsito.

Envases:Ajustar todas las tapas. No abra nunca un envasgona menos que sea

necesario.

Circulacién: Utilizar ventiladores para hacer circular aire ¢e¢de afuera). En los locales
de almacenamiento mas grandes puede ser necesargntilador del techo. Para ello es

necesario tener electricidad y realizar algunaatade mantenimiento.

Luz solar: Algunos insumos de salud son fotosensibles y sardafise exponen a la luz.
Entre ellos cabe mencionar diversas vitaminas,skmoda, maleato de clorfeniramina,

hidrocortisona, los productos de latex como ldkplas de rayos X.

- Proteger las ventanas de la luz solar o use cersingciben luz solar directa.
- Mantener los productos en las cajas.
- No almacenar o embalar los productos exponiénaolasuz solar.

- Utilizar envases de plastico, opaco o vidrio osq@ar los productos que lo requieran.

Control de rotacion de stock y fechas de vencimienot

Se debe tener en cuenta lo siguiente:
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- Todos los medicamentos deben ser distribuidos wpamente, tomando en cuenta el

sistema FEFO antes indicado.

Se debe verificar la existencia de medicamentogipas a vencer, para lo cual se debe
elaborar un reporte mensual en que se considerméaicamentos que tengan fecha de
vencimiento menor o igual a seis meses, emplearldsistema de informacion
automatizado y el formato de Registro de Controletecimiento por afio. (Tabla N° 24).

Se recomienda colocar una tarjeta roja en aqueloductos con fecha de vencimiento

menor a seis meses, a fin de procurar su inmedisttgbucion.

- En caso de detectar medicamentos proximos a vehgesponsable de bodega debe
evaluar en funcién de la cantidad disponible lasomes a ejecutar a fin de ejecutar su
vencimiento en las estanterias, para lo cual dehlezar el respectivo tramite a donde

corresponda tomando en cuenta lo siguiente:

1. Los medicamentos que fueron adquiridos en el nivébcal se debe proceder de
acuerdo a lo dispuesto en el articulo 175 de laQueganica de Salud que establece un
plazo minimo de 60 dias de anticipacion para inleigestion de devolucién utilizando
el formato de Nota de devolucion. (Tabla N° 27nsiderando las diferencias y los
trAmites que requiere cada proceso se sugierearinai proceso con 90 dias de
anticipacion a fin de cumplir con el plazo ante$a$&do ante el proveedor.

2. Los medicamentos recibidos cuya procedencia fuepst central, provincial o de los
distribuidores desde las Jefaturas de los hosgjtgleuyas fechas de vencimiento estén
proximas debe procederse a la devolucion al nieelespondiente a través de una
comunicacion escrita a dichos niveles con 90 deasamticipacion, afin de que los
responsables de los mismos efectuen el tramitecésp con el proveedor.

- En caso de que se detecten medicamentos cadu@deben trasladar los mismos a la
zona de Bajas a fin de seguir el procedimiento astnativo respectivo, considerando

que se trata de viene publicos.
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TABLA 32. NOTA DE DEVOLUCION

GOVPED;

/5’, HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

i 7% NOTA DE DEVOLUCION

\\_ﬂvm?/
NIVEL NACIONAL: HOJA Ne°:
PROVINCIA: HOSPITAL:
Cédigo | Cantidad Motivo de la

(unidades) | Nombre Nombre Forma farmacéutica | Consentracion Presentacion | Lote | Fecha devolucién
genérico | comercial | (capsula, jarabe...) | (mg,g,mg/ml, Comercial De
Ul/vial.) Vencimiento

OBSERVACIONES:

Firma Firma
ENTREGUE CONFORME: REBIICONFORME:
Nombre Nombre

FECHA:
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Estado de conservacion de los medicamentos (detéecde averias)

Una vez al mes el responsable de bodega debearealim inspeccion visual a una

muestra de varios medicamentos para observaraglaede conservacion de los mismos,

para cuya constancia se utilizara el formato Rega# Bajas por averias. (Tabla N° 28),

pudiéndose detectar el siguiente caso:

Presencia de envases rotos o en mal estado que sebé&asladados a la zona de
bajas.

Medicamentos con signos de falla de calidad, pacadl se debe proceder a evaluar
el lote completo, si se confirman los defectosal&lad, debe retirarse este / estos de
la zona de almacenamiento y trasladarse a la zerdedolucién con un rotulo de
“Producto inmovilizado”, mientras tato se debe damar con el profesional
bioquimico farmaceéutico responsable de la gest®dmddicamentos a fin de realizar
la accion que corresponda, posteriormente se daebBcar al departamento
administrativo, quien debe comunicar al proveedsrfhllas de calidad detectadas
para realizar el canje respectivo.

Por otro lado se debe también notificar los redokadel analisis correspondiente al
departamento de Control y Vigilancia Sanitaria pgua se tomen las acciones que

correspondan de acuerdo al caso.
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TABLA 33. REGISTRO DE BAJAS POR AVERIAS (DANOS)

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN
REGISTRO DE BAJAS POR AVERIAS
DESCRIPSION DEL MEDICAMENTO CANTIDAD DE BAJA MOTIVO VALOR UNITARIO VALOR TOTAL
) (UNIDADES)
CODIGO NOMBRE NOMBRE FORMA LOTE
GENERICO COMERCIAL FARMACEUTICA
irfAa
RESPONSABLE : FECHA:
Nbre
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Control de inventarios

Se efectla a través de conteos durante los ini@nhiaeriodicos vy fisico general (Junio-
diciembre), de esta manera se cuenta con informaeXacta acerca de la cantidad y

condicion fisica de los medicamentos que se en@reah custodia de la bodega.

Inventario fisico periddico

- Cada semana se debe realizar el conteo de tresanezhtos diferentes en cada
ocasion, priorizando los medicamentos costososmai@r movimiento, registrar en
el Registro de Inventario (Tabla N° 29), en el camldebe verificar su cantidad y
condicion fisica.

- El responsable de bodega selecciona los cinco amadittos a inspeccionar, los
registra y designa a un auxiliar para que realiceoateo de los mismos, una vez
contados, el auxiliar devuelve el formato al regatte de bodega.

- El responsable de bodega debe preparar los ressiltanh el registro de sistema de
informacion y / o tarjeta de kardex, si los datosciden se debe firmar el formato
(Tabla N° 29) y archivarlo.

- De existir diferencias se debe marcarlos y sofiataevo conteo de estos a un
segundo auxiliar, quien debe registrar los datosl dormato mencionado y entregar
al responsable de bodega.

- Si los datos del segundo conteo coinciden con gistre en el sistema de
informacion y / o tarjeta de kardex, el responsdel®odega debe firmar el formato y

archivarlo.
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- Si persisten las diferencias, el responsable dedaodebe marcar los medicamentos
con diferencias e indicar a los auxiliares de badgge deben proceder a revisar en
un plazo de 48 horas los ingresos y egresos, eddosmentos y en el sistema de
informacion y / o kardex.

- Si se identifica transacciones no registradas be dealizar un ajuste del inventario
en el sistema de informacion y / o kardex con bidtejustificativo.

- Si persisten las diferencias, se debe comunicaegmito al responsable de bodega, a
fin de que se informe al departamento administogbara que se tomen las acciones

gue correspondan.
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TABLA 34. REGISTRO DE INVENTARIO

\

%,

%

e

Pl

o VIL\.h“/

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

REGISTRO DE INVENTARIO

Nivel nacional:

Provincia:

FECHA:

Hospital: Tipo de inventario Periédico [] General []
ITEM | CODIGO NOMBRE NOMBRE FORMA PRESENTACION CONTEO N° OBSERVACIONES
GENERICO | COMERCIAL FARMACEUTICA, CANTIDAD
CONCENTRACION (UNIDADES)
Fia Firma
FUNCIONARIO QUE REALIZA EL CONTEO RESPONSABLE :
dbre Nombre
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Inventario fisico general

En a la mitad del afio (junio) y al cierre del pdddiscal (diciembre), se debe realizar el
conteo general de todos medicamentos almacenadoslega, de acuerdo al formato para
preparar inventarios general (Tabla N° 30) y regidb establecido en el formato Registro
inventario (Tabla N° 31), a fin de verificar quastx consistencia entre las cantidades de

medicamentos almacenados y los registrados estefrs de informacion y/o kardex.

Los dos tipos de inventario permiten controlardasstencias y evitar el desabastecimiento
de los medicamentos el responsable de bodega wliglomar periodicamente al comité de
farmacoterapia para que se tome en cuenta estlaspeagramacion de las adquisiciones

gue se fuese a realizar.

VERONICA BASANTES GARCIA Pagina 118



PLAN DE GESTION DE CALIDAD PARA EL AREA DE FARMACIA DEL HPAVR

TABLA 35. INSTRUCTIVO PARA EL INVENTARIO GENERAL

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VIL LAGOMEZ ROMAN

INSTRUCTIVO PARA EL INVENTARIO GENERAL

N° | ACTIVIDAD FECHA | RESPONSABLE

ACTIVIDADES PREVIAS

1 | Revision del sistema de informacion:
- Revision de existencias en todos los items
- Revisién de no tener cantidades negativas.

2 | Asignacion de parejas de conteo y areas

3 | Cada pareja elabora una lista de medicamentos
Por ubicacion con lote y fecha de vencimiento.

Ajustar la lista en base al software existerdedatos de Excel.

Se sacan tres copias, una de las cuales seaattagersona del
administrativo que acompafe el proceso.

6 | Cada pareja organiza las areas asignadas, aedficorden de los
medicamentos y limpieza.

7 | Capacitacion al personal para la ejecucion delntario: en la
toma del inventario, busqueda de inconsistenc&s gl sistema de
informacién manejac

8 | - Recepcidn de todos los medicamentos enviados ajapde
ingresando todas las facturas. Area de recepcioa estar en
cero.

- Realizar el ingreso y salida de devoluciones pereseal
proveedor.

- Realizar todas las entregas pendientes, que rlossean a
alistar y despachar, deben ser anuladas y despechad

9 | Impresién de lista de existencias del sistemafdemacién, con
inventario valorado.

EJECUCION DEL INVENTARIO

10 | Reunién de iniciacion: resolver dudas del proces

11 | Primer conteo.

12 | Digitacién del primer conteo.

13 | Segundo conteo (si el software lo permite)

14 | Digitacion del Segundo conteo (si el softwarpdrmite)

15| Obtencién de lista con inconsistencias por sufw

16 | Revision de inconsistencias y obtencién dediptra 3er conteo

17 | Realizacién de 3er conteo(solo item con inctersisas)

18 | Revision de inconsistencias con digitacion deidades en el
sistema.

19 | Generacion de nota de ajuste e informes

20 | Impresién y organizacion de informes.
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Devoluciones

No se deben aceptar devoluciones de medicamentesdes o deteriorados, solo se
recibiran aquellas que correspondan a los lotedugpren distribuidos por la bodega y
cuya fecha de vencimiento sea de al menos 90 diégafeeha de devolucion.

El responsable de bodega debe evaluar el motivia devolucion, y de ser el caso
proceder a recibir dicha devolucién el formatodNadé devolucion (Tabla N° 29).

Se debe realizar la evaluacion de las caractexrssigternas (Envases y contenidos) de
una muestra representativa de cada lote de loscaredntos a recibir. Si existen
observaciones se deben indicar en la nota de dBenks. Los medicamentos que van
a ser reutilizables deben estar en buenas condgion

El solicitante y el responsable de bodega debemafita nota de devolucién y luego el
auxiliar debe ubicar los medicamentos en la zondegelucion.

Los medicamentos que estén con fechas de venconiaptopiadas para ser
distribuidos y en buen estado se ubica en la zenalthacenamiento, teniendo en
cuenta la fecha de expiracion.

Si la devolucion obedece a fechas proximas de ivemato, debe informarse
inmediatamente al departamento administrativo pafrocedimiento de canje con el
proveedor en el tiempo establecido en las basatekeg

Luego se debe ingresar los datos de la devoludiGisma de informacion o a la
tarjeta de kardex a fin de que se incluyan enwaritario general y se emita la nota de

ingreso a bodega (Tabla N° 23)

NORMAS BASICAS DEL PROCESO DE ALMACENAMIENTO

Del area:

Contar con espacios fijos y espacios disponibleseledrea de almacenamiento. Los

primeros son las areas que se han sefialado conoaAdsel para la ubicacion de
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determinados insumos. Este espacio fijo garanfizineacenamiento de los insumos de

acuerdo al peso, volumen y embalaje. Puede sevy @antarimas como en estantes y el

espacio definido por categoria debe respetarsequ@a ello garantizar4d el orden,

accesibilidad, facil ubicacion y aprovechamientbedpacio fisico al maximo.

Desarrollar funciones de control o supervision dotegridad, conocimiento y la

experiencia necesaria.

Del local:

Facilitar la conservacion de los medicamentos admados y protegerlos de todas las
influencias potencialmente dafiinas, tales comcagemnes drasticas de temperatura y
humedad, polvo y olores, entrada de animales, plagasectos.

Ser de tamafio adecuado segun la cantidad de ineedi& productos y donde se
permita tener zonas fisicamente separadas parabilzacion ordenada de los
medicamentos.

lluminacion completa para permitir que todas lasrapiones se lleven a cabo con
precision y seguridad.

Ubicar en areas separadas los materiales que requeondiciones especiales de
almacenamiento. Estas areas deben ser construidaglipadas de acuerdo a las
condiciones deseadas, tomando en consideraci@atobios climéticos estacionales o
los reglamentos nacionales en rigor.

Se tomaran precauciones especiales para el alnmiegta de materiales peligrosos y
delicados tales como: liquidos y soélidos combussibgjases bajo presion, narcoticos y
otras sustancias, tales como las altamente toxita®griales radiactivos y corrosivos.
Contar con sistemas de comunicacion adecuadospewcial de teléfono y considerar el
traslado de los articulos dentro del almacén, maiige éste efectuar por manipulacion

0 por equipos mecéanicos en funcion de las dimeasidel almacén.
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Ordenamiento del material

- Tomar en cuenta factores que faciliten la rotaciéh,despacho, el control y la
proteccién de los materiales.

- Acomodar los medicamentos utilizando el sistemaS3ER decir, o primero que entra
es lo primero en salir, considerando la fecha decim@ento de los productos
(independientemente de la modalidad de almacen&mien

- Al almacenar se deberan tomar las precaucionesepéea caidas de cajas, sobre todo
en el caso de ampollas o frascos de vidrio.

- En el caso de los sueros, se apilan uno sobrehatsta una altura maxima de un metro.

- Los sueros se ordenaran por tipos y volumen, hdaisno reposicion, al igual que con
el resto de farmacos, siempre de manera que sentdntes los que mas tiempo lleven
en la unidad.

- Siemplea tarimas o cajas apilables en tarimasguoelas:

Por lo menos a 10 cm. (4pulgadas) del piso

Por lo menos a 30 cm. (1 pie) de las paredes yrde pilas (estibas)

A no mas de 2,5m (8pies) de altura (por regla géher

Sistemas de seguridad

Mantener la seguridad con medidas de proteccibrmdéerial contra incendios, evitar

robos y extravios, humedad y otros factores. Eapaténcion merecen los medicamentos
clasificados, como narcéticos y estupefactivos, dp® requieren de un sistema de
seguridad mas estricto para lo cual los empleadbsrdutilizar, uso uniformes y técnicas

adecuadas de limpieza.

Verificar que los envases y envolturas estén bérados y sellados antes de guardar los

medicamentos.

Por ningn motivo retirar la etiqueta original @echja o0 envase para evitar entregar una

medicina por otra.
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No tener el medicamento en contacto con el suelo.

Las sales de rehidratacion no se deben colocanasabre la otra porque el peso hara que

se endurezca formando una masa compacta que msusé/d.

No retirar unas bolsitas con cristales que viemelog envases donde vienen las tabletas o
capsulas ya que absorben la humedad que entrairaklabnvase. Sin ellas las pastillas o
capsulas se humedeceran y se pegaran unas coro@msacelerara su descomposicion
provocando que el medicamento se malogre antdeghe & su fecha de vencimiento. No

guardar los medicamentos en bolsas de papel.

Colocar las cremas, pomadas y ungientos en cajasppategerlas del calor, tanto en el

almacén como en la farmacia.

Si el calor es demasiado fuerte guardar los supasst en la refrigeradora. Los
medicamentos mas antiguos deben ir en primergdita llevarlos a la farmacia primero,

de tal manera que se irdn utilizando aquellos gnean antes.

El almacén debe tener una buena ventilaciéon, éstéeer un lugar con entrada y salida de

aire. Debe de tener puertas y ventanas reforzatdappoteger de la luz solar directa.

Identificacion y localizacion de los medicamentos

Para efectos de control visible de cada medicames@pla tarjeta de estiba o anaquel. Esta

tarjeta debe contener la siguiente informacion:

* Nombre genérico del medicamento
* Presentacion
» Concentracion

* Niveles maximo, minimo y de alerta
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Esta tarjeta debe colocarse en el estante en atiesgel medicamento correspondiente.
Cada producto debe tener su respectiva tarjeta exestencias reflejadas en la misma
deben ser exactamente iguales a la existencia filk producto. Todo ingreso, egreso y
existencia debe registrarse en dicha tarjeta pemdid asi mantener actualizadas las
existencias. También facilita la realizacion deeimario de una forma rapida y efectiva. Se
utilizaran tarjetas de diferentes colores para gects que requieren control mas estricto.
Cada color tendra un significado diferente paraacsaso. Ello facilitara los sistemas de
control.Asi:

TABLA 36 IDENTIFICACION DEL MEDICAMENTO

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN
IDENTIFICACION DEL MEDIACAMENTO

ANTIBIOTICOS

Nombre Presentacion Concentracién Caducidad | Ingreso | Egreso Disponible
genérico
Antibidticos Analgésicos / antiinflamatorios
Anestésicos Antianémicos / vitaminas
Antieméticos Antihipertensivos
Antiparasitarios Antimicoticos — antitricomoniasicos
Antivirales Insumos para examenes complementarios .
Corticoides Insumos para examenes de laboratorio
Soluciones parenterales Medicamentos e insumos para atenc
odontolégica
Otros
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Conservacion de los medicamentos.

Evitar:

- Laluz, el calor ya que estos aceleran la descogipngle un medicamento.
- La humedad (agua) también deteriora los medicaragpdoque favorece el crecimiento
de hongos y otros microorganismos.

- El polvo y el humo, favorecen a que el medicamsetdescomponga.

Para esto observar si hay cambios en el aspectiosdenedicamentos que permiten

reconocer si se encuentran en mal estado.

Los medicamentos fotosensibles deberan ser protegid la luz adecuadamente, por esto

es conveniente dejar los medicamentos en sus engagmales.

Los medicamentos termolabiles deberan conservanseefigeracion, cuyo correcto

funcionamiento debera verificarse periédicamente.

Condiciones especiales de almacenamiento

Algunos productos deben almacenarse en zonas @aredide acceso controlado.

Es importante identificar los productos que pueden robados o utilizados en forma
indebida o que provocan adicciones y por lo tamigem ser almacenados en condiciones
de mayor seguridad. Esto incluye a los productogrdie demanda o que pueden ser objeto

de reventa.

Los estupefacientes deberdn guardarse bajo llava enja de seguridad, debiendo ser
custodiados y controlados por la supervisora den@ad. El talonario para solicitar
estupefacientes debe ser igualmente guardado ypdtadbd bajo llave. Cada hoja de

solicitud de este talonario debe ir debidamenteptmmentada con los datos de la unidad,
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farmaco solicitado, cantidad, nombre y firma delufeativo, nimero de colegiado y sello
de la unidad.

Si se tienen productos que exigen mayor seguridaddebe establecer un espacio de
almacenamiento de acceso controlado.

Un local individual, cerrado con llave, o ubicar&sun armario o una -

caja de seguridad.
En condiciones ideales se debera activar una luaddertencia o

campana si alguien accede indebidamente a los gaxdu

La entrada al lugar donde se encuentran los proslude acceso’) |

controlado debe restringirse al encargado del amaco al

farmacéutico y a otro miembro del personal.
Disponga de un numero limitado de llaves para edllde acceso controlado y mantenga

una lista de las personas que tienen las llaves.

Productos inflamables

Algunos de los liquidos inflamables que generalmerste encuentran en los
establecimientos de salud incluyen: acetona, é&ea pnestesia, alcoholes (sin diluir) y

queroseno.

Si se van a almacenar grandes cantidades de posdt
inflamables, hagalo en otra zona alejada del depdgero
ubicada en el mismo predio y a no mas de 20 m stardiia

=

de los demas edificios. Se debe acceder con fadilial

=

T

equipo de extincion de incendios. Si se tiene @am golumen

de productos inflamables, nunca deben almacenartgsanismas zonas que los medica-
mentos.
Si la cantidad de productos inflamables es pequaiejen almacenarse en un armario de

acero, en una zona bien ventilada y alejada dé&utggos no controlados y de los aparatos
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eléctricos. Identifique los armarios que contied&uidos sumamente inflamables y
coloque el simbolo internacional de peligro coroesiiente. Ademas, los anaqueles del
armario deben estar disefiados de modo tal quergartey aislen los liquidos que puedan

derramarse. Almacene siempre los productos infléesam su envase original.

- El punto de inflamacién de la acetona y el étea paestesia es de -18°C.
- Los alcoholes no diluidos tienen puntos de inflagraque varian entre 18° y 23°C.

- El punto de inflamacién del queroseno varia endfey261 °C.

No es necesario almacenar los productos inflamablesnperaturas inferiores a su punto
de inflamacioén, pero es muy importante ubicarloseeiugar mas frio posible, y nunca
exponerlos a la luz solar directa. Es importantetrotar la velocidad de evaporacion y

evitar que acumulen presion.

Sustancias corrosivas

Las sustancias corrosivas u oxidantes que genar@nse encuentran en los hospitales u
otros establecimientos de atencidén de salud denaléd incluyen el acido tricloroacético, el
acido acético glacial, las soluciones concentraéaamoniaco, el nitrato de plata, el nitrato

de sodio y el hidroxido de sodio en granulos.

Siempre almacenar las sustancias corrosivas leggotosl productos inflamables, en lo
posible en otro armario de acero para evitar lagighedss. Cuando manipule estas sustancias

utilice guantes y gafas protectoras adecuadagpy@etustrial.
Vigilancia de la calidad del producto
Indicadores de los problemas de calidad:

Los dafios que se presentan en los productos pussttede diferente indole. Algunos

indicadores que pueden usarse para detectar los dafi los siguientes:
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- Liquidos

Se observa decoloracion

Se observa turbiedad

Se observa sedimento

El precinto del frasco esté roto

Se observan rajaduras en las ampollas, frascopolias

-~ ® a0 T p

Se observa humedad o condensacion en el paquete

Cuando una sustancia capta humedad o libera léieneeen su composicion es que se ha
deteriorado, por ejemplo las sales de rehidratagsi@hque se han convertido en masa, ya
no sirven, esto también puede ocurrir en las capsalando se pegan unas con otras,

supositorios, cremas etc.
En un medicamento inyectable si observamos paaticliquido turbio o no tiene su color
habitual estas deberan ser desechadas. La tatracse vuelve marrén, el sulfato ferroso

presenta manchas marrones.

- Productos fotosensibles (como las placas radiogasi:

a. El embalaje esta desgarrado o rasgado
Productos de latex
v El producto esta seco
v El producto esta quebradizo

v El producto esta agrietado

- Tabletas o comprimidos

a. Se observa decoloracién

b. Los comprimidos estan deshechos
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c. Se observa pegajosidad (especialmente en los aoidps recubiertos)

d. Se percibe un olor poco habitual

Por ejemplo: el Acido Acetil Salicilico (aspirina) descomponerse tiene olor a vinagre.
Cuando una tableta se desmenuza ya no es Utilggtéeslescompuesta como en el caso de

las vitaminas.

- Inyectables

No se obtiene una suspension después de agitar
Los envases estan desgarrados o rasgados
Faltan partes

Se observan partes rotas o dobladas

Se observa humedad en el interior del envase

A =

El envase estd manchado

- Cépsulas

Se observa decoloracion
b. Se observa pegajosidad

c. Se observan capsulas aplastadas
- Tubos
Hay tubos que estan pegajosos
b. Se observan pérdidas del contenido

c. Se observan perforaciones u orificios en el tubo

- Reactivos quimicos

a. Se observa decoloracion
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Los productos dafiados nunca deben ser entregddesisuarios o pacientes. No despache

0 entregue productos que sospeche pueden estalodafa

Prevencién de dafios y contaminacion

Dafios fisicos

Evite aplastar los productos almacenados a gr&wel.regla general, los productos no
deben apilarse a mas de 2,5m (8pies) de altura.elemaentos mas pesados o fragiles
(como los envasados en vidrio) deben almacenarp#asnmas bajas. Recubra los bordes o
las esquinas cortantes del depdsito con cinta adhddas importante adn, asegurese de
gue ningun elemento ubicado en el almacén puedaycéssionar a los miembros del

personal.

Materiales de limpieza

Escriba y colocar a la vista el cronograma y Iatricciones de limpieza del depdsito en

distintos lugares del establecimiento.

Barrer y limpiar los pisos del depdsito periddicatee Pasar un pafio a los anaqueles y a
los productos para eliminar el polvo y la suciedaldnine la basura y otros desechos con
frecuencia para evitar que atraigan a insectoega@s. Coloque la basura en recipientes

cubiertos. Hacer una limpieza periédica con solucié hipoclorito de sodio.

Proteccion contra incendios

Para evitar que los productos se dafien por undimen
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- Colocar en cada uno de los locales de almacenamiesitextinguidores de incendio
establecidos en las reglamentaciones nacionales.

- Realizar una inspeccion visual de los extinguidalesncendio cada 2 a 3meses para
asegurarse de que conserven la presion adecuatinylistos para su uso.

- Realizar el mantenimiento de los extinguidores rdmndio por lo menos una vez al
ano.

- Colocar detectores de humo en todo el depdésitonyr@elos cada 2 a 3meses para
asegurarse de que estén funcionando adecuadamente.

- Colocar los simbolos de precaucién contra inceneliolsigares apropiados del deposito
(especialmente donde se almacenen productos irflag)a

- Prohiba estrictamente fumar en el local.

- Realizar simulacros de incendio para el persorad émeses.

- Sefalar claramente las salidas de emergencia yroebg periodicamente que no estén
obstruidas y pueda acceder a ellas libremente.

A continuacion se detalla uno de los métodos patdilizacion del extinguidor en caso de

incendio en la bodega de almacenamiento.

- Tire de la clavija ubicada en la parte superioredéinguidor.
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- Dirija la tobera hacia la base del incendio.

- Apriete el asa para accionar el extinguidor (paeeaproximadamente 2,5m -8pies- de

distancia).

- Mueva la tobera de un lado a otro de la base dehfio.

Proteccion contra plagas

- Prevencion en el interior del depdsito

VERONICA BASANTES GARCIA Pagina 132



PLAN DE GESTION DE CALIDAD PARA EL AREA DE FARMACIA DEL HPAVR

- Disefiar o modificar el local a fin de facilitar impieza y evitar la humedad.

- Mantener limpio el ambiente para evitar que serci@ndiciones favorables para la
proliferacion de insectos y roedores. Por ejemplpque la basura en recipientes
cubiertos. Limpie periddicamente los pisos y loacureles.

- No dejar alimentos en el deposito.

- Mantener el interior del edificio lo mas seco ptesib

- Pintar o barnizar la madera, segun sea necesario.

- Utilizar tarimas y estanterias.

- Impedir que los insectos y los roedores ingresestablecimiento.

- Inspeccionar el depdésito periédicamente para earifjue no haya rastros de plagas

Prevencion fuera del deposito

Inspeccionar y limpiar periodicamente el perimetxterior del depdsito, especialmente las
zonas donde se coloca la basura. Verificar si hagrigueras de roedores y asegurarse de
gue la basura y otros desechos se coloquen efergeip cubiertos.

Verificar que no haya charcos de agua estancadhpradio y sus alrededores y asegurese

de que no haya ningun balde, ruedas viejas u t@noemto que pueda retener agua.

Estrategias para evitar plagas especificas

Roedores:La mejor manera de evitar la presencia de roedesesnpedir su entrada y

mantener seco y limpio el establecimiento. Otrasljpes soluciones pueden ser: colocar

limpio el

las trampas tradicionales, accionadas por resgrtesbadas con
alimentos; colocar planchas adhesivas, que sonef@nde plastico
o de madera desechables cubiertas parcialmenteataradhesiva
no toxica; colocar cajas de cebo, que son cajéasndafio similar a las de zapatos, con tapas
y or ificios en cada extremo, que contienen paguete rodenticida toxico; utilizar

dispositivos electrénicos ultrasénicos, que emitensonidos de alta frecuencia, evitando

gue los roedores se acerquen; o colocar venenogiasma
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Plagas voladorasLa mejor prevencion consiste en mantener todapuagas y ventanas
del depdsito cerradas o colocarles malla metalida parte de afuera. Asegurese de que no
haya ningun orificio en las paredes, el piso yielocraso. En determinadas situaciones
puede ser util emplear trampas de luz que eled#ocinsectos (“exterminadores de
insectos”, que son rejillas eléctricas colgantes guaen insectos voladores mediante una
luz fluorescente o ultravioleta brillante). Sin eardp, estas trampas deben colocarse lejos
de los suministros, pues la luz ultravioleta praddafios a varios productos (especialmente

a los productos de latex).

7.6.CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE MED ICION.

Al utilizar equipos de medida para los procesosn&sesario estar seguros de que los
resultados son fiables, precisos y validos porue gs necesario dar un mantenimiento
preventivo a los equipos que se utilizan en todasiteas de farmacia (termohigrémetro,

balanza, refrigeradora, esterilizador).

BALANZA

Ubicacion de la alanza

Para que una balanza analitica tenga una posioréacta (factor que sera determinante en
la obtencion de los resultados del pesaje) hayatgmerse a ciertas normas por ejemplo,

deberan tener solamente una entrada, esto ewtidanision directa tanto de la luz del sol
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como de las corrientes de aire que provienen deriex Asimismo, hay que contar con
una baja susceptibilidad a cualquier tipo de chsqueibraciones que comprometan la
precision de los resultados.

También se deben tomar en cuenta las condicionksrdesa sobre la cual sera apoyada la
balanza analitica. La misma debera quedar apoyjadzehte sobre el suelo. Esto evitara la

transmision de vibraciones.

La mesa también tendra que ser lo mas rigida mosbldecir, no podra ceder a cualquier
movimiento o a inclinarse durante las operacioreemddida que se efectuaran sobre ella.
Por dltimo, una de las condiciones es que sea @sa antimagnética (es decir, carecer de
metales o acero) y que se encuentre protegida dedayas electrostaticas (evitar los

plasticos y vidrios).

Condiciones del ambiente

Cuando se opera con una balanza analitica, nchaglgue tener en cuenta el lugar donde
se lo colocara sino también el cuarto mismo dorsfar& y, asimismo, las condiciones
ambientales de las cuales dependeran los result8dagcomienda, entonces, daeala
donde se encuentre la balanza se mantenga a upar&tura constante, sin demasiadas
variaciones. La humedad, a su vez, debe manteapetiseun 45% y un 60% (esto hay que
monitorearlo de manera permanente). Por otro Isel@ebe impedir por todos los medios
una incidencia de luz solar que de directamentesselbinstrumento de medicion. Esto va
ligado a otra recomendacion de importancia questegre ver con no realizar el pesaje o la
obtencion de las medidas cerca de zonas dondempeadantrarse irradiadores de calor. Al
mismo tiempo, se recomienda evitar la medicion aede aire acondicionado y

computadoras.

Nivelacion de la balanza

Girar los dos pies niveladores que se encuentrda parte de atrds de la balanza hasta que

la burbuja de aire quede en el centro del contoolddl nivel.
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Mantenimiento preventivo de la balanza

- Verificar que luego del pesado no queden resideasateriales

- En caso contrario limpiar perfectamente

- Mantener la balanza cerrada y cubierta después liimgieza

- Limpiar el exterior periddicamente

- En caso de detectar mal funcionamiento dar a coraqeersonal de mantenimiento de
equipos.

- Para mantenimiento de equipos se utilizara el FarrRagistro de Mantenimiento de

Equipos citado en el punto 4.2.4. de control dedgsstros.
Calibracion:
El modelo de balanza que posee la Institucion yecla masa patron dentro de la balanza,
y el procedimiento de calibracion se lleva a caltormaticamente por lo quela calibracion
de la balanza se realiza de forma digital.
Tarado:
Los objetos como papel filtro, vidrio de reloj geen utilizados para el pesado deberan ser
tarados antes de pesar la sustancia. El taradoesk pealizar dependiendo del método de

pesado:

- Directa: Se tara el objeto que va a contener la muesgape(diltro, vidrio de reloj).

Luego se coloca la muestra y el valor obtenidpeso real de la sustancia.

- Por diferencia: se pesa el objeto contenedor de la muestra (fiipelvidrio de reloj)

con la sustancia, se anota este peso (P 1) seekaoatenido y se vuelve a pesar el
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objeto contenedor de la muestra ya vacio, se t@teapeso (P 2) y la diferencia entre

P1y P2 es el pesoreal de la sustancia.

Utilizar siempre la espéatula, descargando medabtaciones por golpes del dedo indice.

REFRIGERADORA

Limpieza del refrigerador:

- Antes de realizar cualquier tipo de limpieza, desctar el refrigerador de la red,
retirando el enchufe principal del tomacorrientdesconectando el fusible. Nunca tire
del cable.

- Limpiar todas las semanas, para que no haya algdnde contaminacion de los
medicamentos refrigerados.

- Tanto para la limpieza interior como para la exdeno utilizar alcohol puro, solventes,
vinagres puros, aceites, acidos, abrasivos, progugtie contengan amoniaco, ni
ningun otro liquido inflamable, pues los vaporesedan causar incendios o
explosiones.

- Para la limpieza exterior se debe utilizar un pafmedecido en una solucion jabonosa
con desinfectante y luego enjuague.

- No utilice detergentes abrasivos o corrosivos, plaésiria la pintura.

- En la parte de atras del refrigerador hay una skriserpentines y un ventilador que

enfria. Es necesario limpiarlos al menos 1 vezfal. ®esenchufe el refrigerador y
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utilizar una escobilla y una aspiradora para sé@mrpelusas u otras particulas que
puedan quedar en los serpentines.

- Las gomas estan sometidas a un esfuerzo constasuéen deterioros que pueden
hacer que el aparato no cierre herméticamentasjdmas no cierran herméticamente,
ya sea por rotura o endurecimiento, deberan sebiedas.

- Para la limpieza del interior retirar los medicatosrdel refrigerador, empezando por

los de la puerta y remover todos los accesori@srios.
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Antes de llamar al servicio técnico verificar lo gjuiente

. Si Chequear si el control de Si Gradue a la posicion
) temperatura esta en off
Foco no prende y el 4‘ p cuatro y ver paso 5

g Chequear si hay energia en \
compresor no funciona

el tomacorriente B N No p

- J Llamar al electricista ‘—‘ Solicitar servicio técnico ‘

N J J

N Si Girar la perilla a posicion 4‘
SRR Foco prende y el _ = )
1 Refrigerador compresor no funciona Chequear si el control de No
no enfria temperatura esta en off - g .. )
N J N J Solicitar servicio técnico ‘

e

Foco prende y el Solicitar servicio técnico ‘
. compresor funciona | )

J

Si ’ )

N p %4' Gradué a posicion alta (4-6}

( . i Chequear si el control de temperatur J
Foco prende y el compreso
2 ‘ Reffrlgerador ‘ P funci())/na P esta en posicion baja (1-3) No . N
_ eniriepocc . ) . 4‘ Solicitar servicio técnico

\ J

~N Ve

/ Si Gradué a posicion mas baja (4-$)

Chequear si el control de temperatur‘a
esta en posicién alta (7-8) No p

Solicitar servicio técnico ‘

Refrigerador
3 | enfricdemasiad |
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, s x
~ . 4‘ Ver paso 3 ‘ / S

Compresor prendido Chequear si el refrigerador o , : ~ Solicitar servicio técnico
4 mucho tiemp enfria demasiado N Compruebe si la parte de atras
) 7 ‘ ‘ del refrigerador esta retirado | g [ Mueva hacia adelante la \
Chequear si la unos 15 cm de la part

refrigeradora hasta que
. | quede separado unos 15 cm.
‘ Solicitar servicio técnico ‘ . /

B Ve )
5 Foco no prende Chequear si el foco Cambiar el foco ‘
\ esta quemado \

Solicitar servicio técnico ‘

puerta sierra blen No

J

Nivele el refrigerador visto de
p frente pero que este Iigerament%
N levantado en la parte delant: | S o \
6 Agua en el piso Chequear si el refrigerador ’ s Limpie o elimine la ‘
esta desnivelado. : \ L obstruccior |
y \ 4‘ Chequear si canales o tuberias Fe No . R}
drenaje estan obstruid | Solicitar servicio ‘

técnicc

J
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e N\
Si Mover ligeramente la tuberia
4 ) hasta que deje de sonar

Si Chequear si las tuberias de N
. atras se topan entre si o con ° N
) otra parte del refrigerador 4’ Solicite servicio técnico
NO AN S \.

e

N\

P .
Ruidos de vibracion
en el refrigerado

Chequear si el refrigerador
esta nivelado.

Nivelar ‘

- J

/

J
A

. e
; p N
Ruidos por goteo de Pueden ser normaleﬁ
agua

Borde o marco del Es normal

9 refrigerador calien
J J
N
En caso de presenta . S,
10 otros problema Solicite servicio técnico

J
N
J

J
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TERMO - HIGROMETRO

Limpieza

Limpielos con un pafio blando y alcohol isopropilicon detergente suave.

Almacenamiento

Quite las pilas cuando vaya a almacenar la unidaante mas de un mes, con el fin de

evitar que se produzcan dafos debidos a fugas gilda.

Tomar en cuenta las siquientes caracteristicas pacmntrolar su uso

- Operacion facil: muestra la temperatura y la medicibn de humedadtival
automaticamente.

- Lectura libre de erroresSistema de pantalla digital que asegura una ntedatara
y libre de errores.

- Indicador de confortPermite saber cuando el ambiente esta a un nieal tdnto
para la humedad relativa como para la temperatura.

- Montaje:sobre una mesa o en la pared.

Indicadores de humedad relativa y confort

La unidad muestra la humedad relativa del intgriesta medicion esta compensada por
la temperatura. A la vez, los indicadores COM -WHIRY indicaran si el ambiente es

adecuado.
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Condiciones de los indicadores que aparecen emmizlfa:

TABLA 37. INDICADOR DE HUMEDAD RELATIVA'Y CONFORT.

Indicacion en la pantalla | Nivel de temperatura Niel de humedad Estado de ambiente
actual
Nivel ideal tanto de
COM 20°Ca25°C 40% - 70 % HR temperatura como de
humedad
WET 0a50°C Mas de 70 % Humedad excesiva
DRY 0a50°C Menos de 40 % Humedad inadecuada

Algunos ambientes pueden exceder los estandardseaguestos por lo que no se

utilizaran estos indicadores y se lo hara de madib dperacion. .

Especificaciones

TABLA 38. ESPECIFICACIONES DEL TERMO- HIGROMETRO

ESPECIFICACIONES
Nivel de medida de la temperatura 0°Cab0°C
Resolucién de la temperatura 1°C
Nivel de medida de la humedad 25 —-95 % HR a@5 °
Resoluciéon de la humedad 1% HR
Duracion de la pilas 6 meses
Dimensiones 93 x 62 x 15 mm (altura x anchura x
profundidad)
Peso 80 g sin bateria

- Cuando se cambie la pila, se requiere de tiempa peiniciar los datos de
temperatura y humedad. La pantalla mostrara “y°88 %” durante 1 o 2 segundos
y entonces mostrara los datos actualizados de tatope y humedad.

- Cuando la pantalla no aparezca clara, es el monpanéocambiar la pila.

- Colocar el termo — higrémetro lejos de la luz drl s
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ESTERILIZADOR

Instrucciones de seguridad

- Desconectar la alimentacion eléctrica del equiptesarde limpiarlo. No usar
limpiadores en aerosol. Utilizar un pafio limpicegea.

- Usar el voltaje correcto segun se detalla en ldachi

- No colocar objetos sobre el cable de alimentaciéctrica. Instalar la unidad donde
nadie pueda tropezarse con este cable.

- No sobrecargar el enchufe ni el prolongador poppuexie causar riesgos de incendio
0 cortocircuitos.

- A fin de minimizar riesgos de cortocircuitos o degas eléctricas no desarmar el
equipo. Para efectuar tareas de reparacion o marégmo en la unidad, consultar a
personal calificado.

- Este equipo debe ser utilizado Unicamente por passcapacitadas.

- Es muy importante que el consultorio tenga instalad siguientes elementos:

Disyuntor general.
Llave térmica acorde al consumo.

c. Cable atierra con los tomacorrientes debidamesteatados.

- El equipo debe estar en un lugar libre de polvayduad y alta temperatura.
- El equipo no debe estar expuesto a la luz solactair
- No dafar el cable de alimentacion eléctrica ni ¢ogli enchufe con las manos

mojadas.
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- Si se presentaran interferencias con otros equgb®stromagnéticos, coléguelos
minimo a tres metros de distancia con respectanitiad.

Funcionamiento

Antes de conectar el esterilizador, coloque lasdé@ms en su interior y cierre

correctamente la puerta.

- Enchufe el esterilizador y enciéndalo usando efriaptor de encendido.

- Coloque los elementos que desee esterilizar sabitgandejas.

- El comando digital posee 3 memorias preestableciddempo y temperatura, y una
cuarta programable.

- Las memorias se seleccionan del boton select, ada presion del botdn la pantalla
mostrara los programas hasta llegar al deseadsioRecenter para comenzar el ciclo
de esterilizacion.

- La cuarta memoria es editable. Si desea utilizgsrograma de temperatura y tiempo
diferente seleccione esta memoria; la pantalla na@stias opciones de Run para
ejecutar / Ed para editar / Back para volver. Qdm&n Enter editara temperatura y
tiempo.

- Latemperatura es programable a través de los éstpdesde los 100°C a los 190°C,
en rangos de 10°C. Presione enter para ace@ateot para editar nuevamente.

- El tiempo es programable a través de los botongs (#) desde los 30 min a 120
min. Una vez ingresados los minutos deseados peesioter o select para Ed editar
0 Back volver.

- Paradar inicio al ciclo de esterilizacion presienéer nuevamente.

- Cuando el equipo alcanza la temperatura ingresataienza la cuenta regresiva de
tiempo del ciclo de esterilizacion. Esto aseguraamecto proceso.

- La finalizacién del ciclo de esterilizacion serd@icado por una doble sefal sonora

"beep"”.
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Uso de accesorios

Para extraer facilmente las bandejas calientes d@&rara del esterilizador, el equipo
trae un extractor de bandejas. Tomarlo desde etragt del brazo largo, inclinarlo y
acoplar el borde de la bandeja. Una vez aseguaadandeja con el extractor, extraerla

del esterilizador.

Mantenimiento

Antes de limpiar el esterilizador, desconecte elifm de la red, espere que se enfrie a
temperatura ambiente. Retire las bandejas de aloménla camara, dejando siempre la
tltima, ya que ésta cubre la resistencia y puetdg ealiente. Limpie periodicamente al

equipo utilizando un pafio limpio y suave.

El equipo debe ser trasladado con cuidado. Asegldesque se encuentra exento de

vibraciones. Guardarlo y mantenerlo en un lugaciveseco y ventilado.
No almacenarlos junto con otros aparatos que smabustibles, venenosos, causticos o
explosivos. Evitar impactos o movimientos bruscaesadte el transporte. Apoyarla

cuidadosamente. Evitar rayos del sol y humedadpashtambién lluvia.

El equipo debe almacenarse en una habitacién efedarhumedad relativa sea < 80 %.
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8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1. GENERALIDADES

La farmacia de HPAVR define sus sistemas al olgetonedir, analizar y mejorar su

sistema de calidad.

8.2. SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1. Satisfaccion del cliente.

Una vez al afio se evaluara la satisfaccion altelien
8.2.2. Auditoria interna.

La auditoria la realizara el Comité Técnico denstitucion y se llevara a cabo cada seis
mesescon el fin de comprobar que la medicacion presentéarmacia coincida con lo
establecido en los kardex y las listas de ingrgsegresos de bodegaara lo cual se

toman en cuenta los siguientes parametros:

- Solicitar el stock actual al bioquimico farmacéatiesponsable de farmacia.

- Solicitar al responsable de bodega la lista deeswg y egresos.

- Valorar los contenidos de los kardex de farmacia los ingresos y egresos de
bodega.

- Comparar la presencia fisica con la lista del stutkal.

- Valorar los sobrantes y faltantes.

- Los sobrantes y faltantes se deben ser justificpdosel BQF responsable con un
plazo de 1 dia.

- En caso de faltantes no justificados el auditorcgal se haga el deposito en el
namero de cuenta de la Institucion de la cantidadespondiente a los faltantes en

un plazo maximo de 3 dias.
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8.2.3. Seguimiento y medicion de los procesos.

El seguimiento y medicion de los procesos se liegabo mediante la revision periddica
de los registros generados por los diversos prescgaormas descrito en este manual.

Esta revision mostrara la capacidad de los progesm@salcanzar los objetivos planeados.

En caso de no alcanzarse, se deberan realizacciomes y acciones preventivas.

8.2.4. Seguimiento y medicion del producto

La supervision del producto se lo realiza en el o que ingresa al hospital de
acuerdo como se especifica en el punto 2.7.4.3rifid&ion de los productos

comprados).

8.3.CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

Anualmente el responsable de la bodega debe motdicdepartamento administrativo
sobre la existencia de medicamentos vencidos oricletéos que se encuentren
almacenados en la zona de baja, a fin de que aelspyoceso establecido para el efecto
en las leyes y normas vigentes, determinando addas responsabilidades de acuerdo al
caso; posteriormente el departamento administratelie disponer su eliminacion de la
forma méas adecuada de manera que no se ocasigum mualigro a la salud publica y al
ambiente. Una vez eliminados dichos medicamentodebe suscribir el acta con los
delegados para dicho proceso, entregandose cagidaauno, esta acta debe archivarse

como constancia de lo actuado.

8.4. ANALISIS DE DATOS

Se analizaran los resultados obtenidos en:
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Las encuestas realizadas anualmente a los pacienotesel fin de mejorar la
satisfaccion del cliente.

Los resultados obtenidos de la Verificacion depiaxluctos comprados para solicitar
mejoras a los proveedores.

Los resultados de la eficacia de los procedimiemiplécados para conservacion
adecuada de los productos.

Los datos obtenidos de las auditorias que indicarecto manejo de la medicacion
en cuanto a cantidad dispensada.

Todo esto con el fin de mejorar continuamenteitzaefa de los sistemas de gestion de la

calidad.

8.5.MEJORA

8.5.1. Mejora continua

La eficacia del sistemas de gestion de la calidediste en ir mejorando continuamente

sus actividades tomando en cuando los objetivosalelad, politicas de calidad,

resultados de las auditorias, analisis de datas gdciones correctivas y preventivas.

8.5.2. Accion correctiva

Se proponen las siguientes acciones correctivas:

Revisar las no conformidades del servicio y detipoto.
Determinar cuales son las causas de las no corfad®s.

Tomar acciones para asegurarse que no se den tasmfoomidades.
Registrar los resultados de las acciones tomadas

Revisar las acciones correctivas tomadas.

Las acciones correctivas se registraran en el formastrado a continuacioén:
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TABLA 39 INFORME DE ACCION CORRECTIVA

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ
ROMAN

INFORME DE ACCION CORRECTIVA

HOSPITAL PEDIATRICO ALFONSO VILLAGOMEZ ROMAN

N.° informe :
Fecha:
1. Causa de la accioén correctiva

Firma del responsable:

2. Accion correctiva a aplicar:

Responsable de la aplicacion: plazo:

8.5.3. Accion preventiva

El mismo procedimiento anterior posee la sisteznatle proceder para eliminar las

causas potenciales de no conformidades, a travéscitnes preventivas.
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