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La Constitucion Nacional del
Paraguay en su Capitulo VI
“‘DE LA SALUD” — Art. 68. DEL
DERECHO A LA SALUD - “El
Estado protegera y promovera la
salud, comoderechofundamental
de la persona y en interés de la
comunidad...”, en suArt. 69. DEL
SISTEMANACIONALDE SALUD
— “Se promovera un sistema
nacional de salud que posibilite
la concertacion, la coordinacion y la complementacion de programas y recursos del
sector publico y privado” y en su Art. 72 DEL CONTROL DE CALIDAD - “El Estado
velara por el control de calidad de los productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos
y bioldgicos, en las etapas de produccién, importacién y comercializacion. Asimismo,
facilitara el acceso de sectores de escasos recursos a los medicamentos considerados
“esenciales”.
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Uno de los principales problemas observados en el Sistema de Salud, en el diagnostico
realizado a finales del afo 2018 por parte del Sistema de Suministros, fue la falta de
procedimientos y gobernabilidad, desde la no conformaciéon de un Comité Farmaco-
Terapéutico Nacional permanente para la actualizacion del Listado de Tecnologias
Sanitaria (LITSA), con metodologias técnicas, lo cual conlleva a una planificacion,
utilizacién de los recursos destinados a la compra, distribucidn y uso racional de los
medicamentos y tecnologias sanitarias, ineficientes.

Motivo por el cual se ha elaborado el presente documento: “SISTEMA DE GESTION
INTEGRAL DE SUMINISTRO DE TECNOLOGIAS SANITARIAS”, con el fin de abordar
las principales dimensiones y factores determinantes de la gestién; para ello se
proponen estrategias, procedimientos y mecanismos de gestion en cada uno de los
procesos que componen el Sistema, articulando a todos los actores involucrados, con
transparencia en las decisiones para contribuir al Acceso Universal a la Salud.




PRINCIPIOS GENERALES

Este documento esta basado en la Politica Nacional de Medicamentos y sus principios:

e Universalidad: El Sistema de Salud debe estar al alcance de todos los habitantes
del pais, quienes pueden participar de los beneficios del Sistema, sin ningun tipo de
discriminacion.

e Calidad en la atencion y seguridad del paciente: La calidad en la atencion de la salud,
se logra utilizando los medios mas deseables para alcanzar los mayores beneficios
posibles. Esto se interpreta como la utilizacion de los servicios de salud dirigidos
a personas y poblaciones de manera humanizada para aumentar los resultados
sanitarios. Conexo a la calidad esta la seguridad del paciente, entendida como la
reduccion del riesgo de dafos innecesarios relacionados con la atencidén sanitaria
hasta un minimo aceptable, utilizando las nociones colectivas del conocimiento, asi
como los recursos adecuados.

e Eficiencia: Es la relacion 6ptima entre los recursos utilizados y la obtencién de
buenos resultados en salud y calidad de vida de la poblacion. Se interpreta como la
extraccion del maximo provecho a los recursos disponibles y en términos sociales,
como la maximizacion del bienestar social.

e Responsabilidad: Es un valor, virtud social y funcién esencial del Estado, que debe

) velar por la salud de la poblacion, promoviendo la disponibilidad, accesibilidad y &
calidad de medicamentos, asi como su uso racional a través de la implementacion de
la Politica Nacional de Medicamentos en todo el pais.

e Acceso equitativo, sostenible y sustentable a recursos: Optimizar los recursos para
una gestion eficiente y eficaz a fin de garantizar el acceso equitativo a medicamentos
de calidad para la poblacion, a través del cumplimiento de planes y programas
sustentables en el tiempo, con énfasis en aquellas poblaciones mas vulnerables.

e Transparencia y rendicion de cuentas: Hacer uso responsable de los recursos
asignados garantizando el acceso a la informacion de los usuarios y ciudadanos
en general. La rendicién de cuentas es la accion que responde a un deber legal y
ético de comunicar e informar sobre la administracion de fondos, bienes y recursos
publicos, la gestion técnica y los resultados cumplidos segun el mandato conferido y
asumir la responsabilidad que de estos derive, para lo cual se requiere de politicas
reguladoras y de procedimientos legales y especificos que permitan a los ciudadanos
hacer exigibles sus derechos en caso de que no se respeten.

e Participacion social: La participacion colectiva en contextos democraticos y en el
marco de derechos permite la gestion social de salud al integrar propuestas generadas
a través de espacios legitimos de integracion de saberes, costumbres y practicas a
considerar para una mejor implementacién de las politicas publicas.

e Intersectorialidad: El Sistema de Salud demanda una articulacion entre los diferentes
sectores, organizaciones, instituciones y actores con sus recursos y capacidades,




incluyendo aquellas que forman parte de los determinantes y condicionantes de la
salud, sin cuya incorporacién la accion de las instituciones seria insuficiente para
aproximarse a decisiones racionales de manera a alcanzar los resultados en escenarios
armonicos y coherentes.

e Integralidad: Este principio implica el enfoque integral del paciente para responder
a sus necesidades y problemas de salud, incluyendo la promocion de la salud,
la prevencion de la enfermedad, el diagnéstico precoz, la atencidn curativa, la
rehabilitacion, los cuidados paliativos y el apoyo para el autocuidado.

ALCANCE

Esta norma debe ser aplicada por los establecimientos de salud publica y otras
entidades involucradas en el Sistema de Gestion Integral de suministros de Tecnologias
Sanitarias (SIGISTSA), quienes deben implementar, segun el caso, procesos de
seleccion, estimacion de necesidades, adquisicion, almacenamiento, distribucion, uso
racional, farmacovigilancia, tecnovigilancia y gestion de residuos utilizados durante
la prestacion de los servicios de salud brindados por el Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social - MSPBS.

Esta primera version aborda inicialmente la cadena de suministro del Sistema de
gestion integral de suministro de tecnologias sanitarias (SIGISTSA), por lo cual queda
abierto para la modificacion, actualizacion y mejora continua a nuevas tecnologias
sanitarias.




OBJETIVO

Objetivo General

Crear, reglamentar e implementar el Sistema de Gestidn Integral de Suministro de
Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias del Paraguay, definiendo el alcance, los
establecimientos que deben aplicarlo, los procesos y las actividades a implementar
relacionadas integralmente, con el fin de posibilitar la disponibilidad y el acceso a
Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias eficaces y seguras en forma continua
y sostenible, que sean requeridos por la poblacion paraguaya durante la prestacion
de los servicios de salud, en la prevencion, promocion, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion y cuidados paliativos brindados por el Estado a través del Ministerio de
Salud Publica y de Bienestar Social - MSPBS.

Objetivos Especificos

e Definir las politicas y lineamientos necesarios para la implementacion del Sistema de
gestion integral de suministro de tecnologias sanitarias (SIGISTSA), en el nivel local,
regional y central, gestionando la coordinacién integral entre los diferentes actores
involucrados, para el logro de sus objetivos.

e Implementar las politicas, estrategias y actividades requeridas para identificar
y promover el uso racional de los Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias,
) teniendo en cuenta la morbimortalidad prevalente en el pais, durante la prestacién de &
servicios de salud brindados por el MSPBS, con la integracion de los programas de
salud en los procesos del Sistema de Gestion.

e Definir y gestionar integralmente los procedimientos y actividades necesarias para la
Implementacion de las buenas practicas en la seleccidn, estimacion de necesidades,
adquisicién, recepcién, almacenamiento, distribucion, uso adecuado, farmaco-
vigilancia y tecno-vigilancia, en beneficio de la poblacion atendida por el MSPBS.

e Establecer los lineamientos y estrategias necesarios para promover la utilizacién del
Sistema de Informacién requerido por el Sistema de gestion integral de suministro de
tecnologias sanitarias (SIGISTSA), garantizando la confiabilidad y oportunidad de la
informacion relevante en la toma de decisiones.

e Establecer los lineamientos esenciales para la gestion de Recursos Humanos
suficientes y competentes necesarios para cada uno de los procesos del Sistema de
gestion integral de suministro de tecnologias sanitarias (SIGISTSA).

e Promover el monitoreo y evaluacién de todas las etapas del Sistema de Suministro
para asegurar la trazabilidad de los productos, seguridad del paciente y la mejora
continua para la toma de decisiones efectivas.




DEFINICIONES

Se adoptan las siguientes definiciones:

Medicamento: toda sustancia, natural o sintética, o combinaciones de ellas, que
se destine, 0 que sea promocionada para la utilizacion en seres humanos por sus
propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar las enfermedades o sus
sintomas, y sustancias con efecto medicamentoso, pero no promocionadas como
tales (Ley 1119).

Medicamentos esenciales: medicamentos basicos, necesarios para atender la
mayoria de las patologias de la poblacion (Ley 1119).

Nombre genérico: denominacion de un principio activo o, cuando corresponda, de
una asociacion o combinacion de principios activos a dosis fijas, adoptadas por la
autoridad sanitaria nacional o, en su defecto, la Denominaciéon Comun Internacional
de un principio activo recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud (Ley
1119).

Dispositivo médico: Son los instrumentos, aparatos, Insumos hospitalarios y otros
articulos, incluyendo sus envases y las materias primas, componentes, partes o
accesorios que los conforman, para ser usados solos 0 en combinacion y ser aplicados
en seres humanos. Son destinados principalmente al diagndstico, prevencion,
) monitoreo, tratamiento y alivio de enfermedades, dafio o incapacidad. Ademas, son &
utilizados en investigacion, reemplazo o modificacion de la anatomia, en los procesos
fisiologicos y el control de la concepcion (Ley 4659/2012).

Estupefacientes: nombre empleado en la Convencién Unica sobre Estupefacientes
(Naciones Unidas, 1961) y en la Legislacion de muchos paises para referirse
a sustancias con alto potencial de dependencia y abuso y que puede aplicarse a
sustancias que pertenecen a diferentes categorias farmacolégicas (Ley 1119).

Etiqueta o rétulo: representacion grafica que reproduce la leyenda que oficialmente
aprobada se adhiere o inscribe en el envase del producto (Ley 1119).

Sistema de Suministro: “Todas las cosas se componen de partes, se relacionan
entre si, manteniendo un orden susceptible de ser comprendido y controlado”. Esa
teoria se revela mas como un enfoque para organizar el pensamiento y captar las
cosas como totalidades, no como parcialidades. Postulada por Bertanlanffy'.

1. GARCIA ., Luis Javier y GOMEZ A., Rubén Dario. Enfoque Sistémico aplicado a la Administracién Sanitaria. Facultad Nacional
de Salud Publica. Universidad de Antioquia, 1991.




Servicio Farmacéutico: Conjunto de acciones en el Sistema de Salud que buscan
garantizar la atencion integral, integrada y continua a las necesidades y problemas
de la salud de la poblacion tanto individual como colectiva, teniendo el medicamento
como uno de los elementos esenciales, y contribuyendo a su acceso equitativo y
su uso racional. Estas acciones, desarrolladas por el farmacéutico —o bajo su
coordinacion— incorporado a un equipo de salud y con la participacion comunitaria,
tienen como objetivo la obtencién de resultados concretos en salud con vistas a la
mejora de la calidad de vida de la poblacién? OMS.

Uso Racional de Medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias: La OMS define
el uso racional de los medicamentos como la situacion mediante la cual los pacientes
reciben los medicamentos apropiados a sus necesidades clinicas, en la dosis requerida,
por el periodo de tiempo adecuado y a un costo accesible.

Trazabilidad: Es un sistema o conjunto de procedimientos que tiene como finalidad
conocer todo el recorrido de los medicamentos y otras tecnologias sanitarias, desde
su fabricacién y su distribucién hasta la dispensacion.

Inspeccidn: Proceso a través del cual se supervisa para corroborar, si el producto
cumple con los requisitos de calidad. Dependiendo de la etapa del proceso se
denomina: inspeccion de entrada o de recepcién, donde se detectan aquellos
materiales que van a ingresar a la produccién y no cumplen las especificaciones, se
evita asi posteriores inconvenientes, como retrasos en los planes de produccion o
la elaboracién de productos de baja calidad. Inspeccion del proceso, permite tomar
® decisiones para continuar o detener un proceso, o si se acepta o rechaza un producto. @
Inspeccion final, que se lleva a cabo para evitar el envio de un producto defectuoso,
como una actividad de garantia de calidad.

Medicion: Determinacidn de una caracteristica expresada en un valor numérico.
Control de “pasa”, “no pasa”. Evalua si una caracteristica esta por debajo o por
encima de un limite fijado. Inspeccion visual. Examina caracteristicas de uniformidad
0 cambios en el color, acabado, presencia de particulas extrafas, etc.

Muestreo: Es un método idéneo para investigar caracteristicas en diferentes
poblaciones que por su tamafno se hace practicamente imposible analizar uno a uno
sus elementos. A través de él se llega a conclusiones generalizadas de todo un lote
aplicando las leyes de la probabilidad en una muestra tomada al azar.

Muestra: Es un conjunto de unidades escogidas, cuyas observaciones son
representativas y pueden inferirse a toda la poblacion. Defecto o no conformidad,
cualquier desviacién del producto a las especificaciones previamente establecidas
(legales, internas, del cliente y de acuerdo al aspecto del producto). Defecto critico,
es aquel que puede llegar a impedir la utilizacion del producto y atenta contra la vida
del paciente.

2. Servicio farmacéutico en la APS, documento de posicién. OPS/OMS. 2011




Atencion farmacéutica: Es la asistencia a un paciente o grupos de pacientes, por parte
del Quimico Farmacéutico, en el seguimiento del tratamiento farmaco-terapéutico,
dirigida a contribuir con el médico tratante y otros profesionales del area de la salud
en la consecucion de los resultados previstos para mejorar su calidad de vida.

Dispensacién: acto profesional farmacéutico de proporcionaruno o mas medicamentos
a un paciente, generalmente como respuesta a la presentacién de unareceta elaborada
por un profesional autorizado, durante el cual informa y orienta al paciente sobre el
uso adecuado de dicho medicamento (Ley N 1119/97).

Estabilidad: cualidad de un producto de mantener las especificaciones senaladas
y aceptadas en la monografia de una forma farmacéutica, que aseguren identidad,
potencia, calidad y pureza inalterables, desde su preparacion y durante todo su
periodo de eficacia (Ley 1119).

Estudios de utilizacion de medicamentos: son aquellas investigaciones que
se realizan con el objeto de permitir el analisis de la comercializacion, distribucion,
prescripcion y uso de medicamentos en una sociedad, con acento especial en las
consecuencias meédicas, sociales y econdmicas resultantes, relacionadas con el
consumo de los medicamentos.

Incidente adverso: dafo o potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente,
operador o alambiente, que ocurre como consecuencia de la utilizacién de un dispositivo
médico, material cortopunzante y equipo de proteccién individual (Resolucion Nro.
669/16).




Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM): cualquier suceso indeseable
experimentado por el paciente que se asocia o se sospecha asociado a una terapia
realizada con medicamentos y que interfiere o potencialmente puede interferir con el
resultado deseado para el paciente.

Resultados Negativos a la Medicacién (RNM): son problemas de salud, cambios
no deseados en el estado de salud del paciente atribuibles al uso (o desuso) de los
medicamentos. Para medirlos se utiliza una variable clinica (sintoma, signo, evento
clinico, medicién metabdlica o fisioldgica, muerte), que no cumple con los objetivos
terapéuticos establecidos para el paciente.

Perfil farmaco-terapéutico: es la parte de la practica profesional farmacéutica que
pretende evaluar y monitorizar la farmacoterapia, en funcion de las necesidades
particulares del paciente, con el objetivo de mejorar o alcanzar resultados en su salud.

Farmaco-vigilancia: vigilancia, identificacién y valoracion de los efectos del uso,
agudo y croénico de los tratamientos farmacolégicos en el conjunto de la poblacién o
en subgrupos de pacientes expuestos a tratamientos especificos. (Ley Nro.1119/97).

Tecno-vigilancia: Conjunto de métodos y observaciones que permiten detectar
incidentes adversos durante la utilizacion de un dispositivo médico, material corto
punzante y equipo de proteccién individual que puedan causar un dafio al paciente, al
operador o0 a su entorno (Resolucion Nro. 669/16).

® Camara fria: equipamiento que permite mantener la temperatura entre 8°C y 15°C. @

Refrigerador: equipamiento que permite mantener la temperatura entre 2°C y 8° C.




EL Sistema de gestion integral de suministro de
tecnologias sanitarias (SIGISTSA)

El Sistema de gestidn integral de suministro de tecnologias sanitarias para el Paraguay

ERET

se inicia a partir de una construccion participativa, con el aporte de todos los actores
@& involucrados desde el Ministerio de Salud y Bienestar Social con la colaboracion de @&
la Universidad Nacional de Asuncion y la OPS/ OMS. La estructura se define como
un Sistema que corresponde a un conjunto de procesos que se relacionan entre si,
con orden logico, para obtener un objetivo comun, que es la disponibilidad y acceso
a Tecnologias Médicas, requeridas por la poblacion durante la utilizacion de las redes
integrales e integradas de los servicios de salud.

La gestidn por procesos es el enfoque fundamental, se inicia de unas entradas
establecidas por la Constitucion Nacional, el Plan Nacional de Desarrollo, la Politica
Nacional de Salud, la Politica Nacional de Medicamentos, la legislacion vigente, las
necesidades de la poblacion a los medicamentos y tecnologias sanitarias esenciales.

Seguido por unos procesos del sistema que interactuan fluidamente para obtener el
resultado de disponibilidad, acceso a medicamentos y tecnologias sanitarias de calidad,
seguridad, oportunas, en las cantidades requeridas y con la asesoria adecuada para
la utilizacion correcta.

Con la finalidad de contribuir a la resolucién o control de los problemas de salud de
la poblacion atendida dentro del marco de la transparencia con la optimizacién de los
recursos y la rendicion de cuentas.




ENTRADAS SALIDAS

Constitucion Paciente
Satisfecho
Plan Nacional
de Desarrollo Problema
de salud
resuelto o
controlado

Politica
Nacional
de Salud
Cuentas
Politica claras

Nacional de
Medicamentos Optimizacion
de los
MECIP recursos

eficiente

Legislacion
Vigente

Necesidades
del paciente
ydela
poblacion

® GOBERNANZA DEL SISTEMA DE GESTION ®
INTEGRAL DE SUMINISTRO DE TECNOLOGIAS
SANITARIAS (SIGISTSA)

La gobernanza se define como la coordinacion dada por la comision técnica, que tiene
como responsabilidad realizar seguimiento y verificar periédicamente el cumplimiento
de los indicadores claves reportados por el nivel central, regional y local. Con el
fin de gestionar la obtenciéon de los resultados esperados, en articulacion con los
actores involucrados en los procesos del Sistema de gestion integral de suministro de
tecnologias sanitarias (SIGISTSA).

Conformacion de la comision técnica: liderada por el Vice Ministerio, con la coordinacién
de la DGGIES y representantes de DGRSS, DNVS, DGAF, DGRRHH, DGAI, DIGESA,
DGVS, DGTIC, DIGIES y DGPS.

FUNCIONES:

e Evaluar el desempeno del Sistema de Gestion Integral de Suministro de Tecnologias
Sanitarias (SIGISTSA) en todos sus procesos, por medio de un cuadro de mando de
los indicadores claves y sus responsables, generando las intervenciones necesarias y
correctivas para la consecucion de los resultados esperados.




e Efectuar el seguimiento del abastecimiento y disponibilidad de medicamentos
y tecnologias sanitarias de los establecimientos de salud del Ministerio de Salud,
en el nivel nacional, regional y local, brindando la informacion resultante a los
actores involucrados, implementando medidas necesarias para prevenir y evitar el
desabastecimiento o exceso de stock, en todos los niveles de la red.

e Contribuir al desarrollo de la cultura del uso racional de los medicamentos y
tecnologias sanitarias, que contribuyan a los resultados de impacto en la mejora de la
salud y en la adecuada prestacion de servicios de salud.

e Verificar la implementacion de métodos de distribucion intrahospitalaria, en la red de
servicios de salud que garanticen la seguridad del paciente y la optimizacion de los
recursos.

e Verificar que los establecimientos a quienes les aplica el sistema de gestion integral
de suministro de tecnologias sanitarias implementen el o los sistemas de informacién
vigentes, asi como los indicadores claves.

e Gestionar el reporte de los resultados de los indicadores claves, por los
establecimientos a quienes les aplica el sistema de gestion integral de suministro de
tecnologias sanitarias.

e Analizar los resultados dados por los indicadores claves, frente a los resultados
esperados, gestionando la intervencion bajo el concepto de la mejora continua.

e Promover con los actores involucrados la integralidad de las actividades, en los
establecimientos que apliquen la implementacién del Sistema de Gestion Integral de
Suministro de tecnologias sanitarias.

e Promover la asistencia técnica y la capacitacion continua a los diferentes niveles de
atencion acorde a las competencias y los resultados esperados.

e Reportar a las autoridades pertinentes, el no cumplimiento de funciones, por parte

de los establecimientos que deben implementar el Sistema de Gestion Integral de
Suministro de tecnologias sanitarias.

ACTORES, FUNCIONES Y EL VICEMINISTERIO

NIVEL CENTRAL

e VICE MINISTERIO DE ATENCION INTEGRAL A LA SALUD Y BIENESTAR
SOCIAL: Ejercerlas funciones de rectoria, conduccion y cumplimiento del SIGISTSA,
con el fin de alcanzar la cobertura universal, bajo el enfoque de proteccion social, en
el marco del Sistema Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos.




¢ DIRECCION GENERAL DE GESTION DE INSUMOS ESTRATEGICOS EN SALUD
- DGGIES: Es la Direccion General encargada de planificar, organizar, coordinar,
dirigir y brindar asistencia técnica y evaluar cada una de las etapas del ciclo logistico
(seleccion, estimacion de necesidades, adquisicion, almacenamiento, distribucion
y uso racional de los medicamentos, insumos esenciales y equipos médicos); asi
como el monitoreo, control, supervision, evaluacion y manejo de la informacion en las
dependencias y establecimientos del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social.

¢ DIRECCION GENERAL DE DESARROLLO DE SERVICIOS Y REDES DE SALUD -
DGDSRS: Tiene a su cargo los establecimientos de salud, y por tanto el cumplimiento
de la normatividad en la receta médica, la implementacion de los CF Regional y
hospitalarios y el funcionamiento de los servicios farmacéuticos, promoviendo la
implementacion de esta norma.

e DIRECCION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA- DNVS: Verificara el
cumplimiento de las estructuras y procesos dentro del SIGISTSA, segun sea el caso,
teniendo como funcion regular, controlar y garantizar la calidad, eficacia y seguridad
de medicamentos, tecnologia, materiales y todo producto de uso y aplicacion en
medicina humana, mediante el desarrollo de estrategias adecuadas.

e DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION- DGPE: El MECIP
es el Modelo Estandar de Control Interno adoptado por el Estado Paraguayo y se
constituye en un marco de estructuras, conceptos y metodologias necesarias para
permitir el disefio, desarrollo, implementacion y funcionamiento de un Control Interno
® adecuado, que apoye el cumplimiento de los objetivos institucionales de cada @
organismo o entidad del Estado, por lo tanto el SIGISTSA esta sujeto al MECIP u otro
modelo vigente, para la mejora continua de sus procesos.

e DIRECCION GENERAL DE VIGILANCIA DE LA SALUD - DGVS: Es su
responsabilidad desarrollar, coordinar y supervisar la red de Vigilancia epidemioldgica
de la Salud a nivel nacional, gestionando acciones con otras dependencias del
Ministerio, asi como con otras instituciones nacionales e internacionales para la
aplicaciéon de medidas de prevenciéon y control que involucre el SIGISTSA, con la
finalidad de reducir los riesgos de enfermedades asociados a los determinantes de
salud.

e DIRECCION GENERAL DE PROGRAMAS DE LA SALUD - DGPS: Establece las
directrices para el disefio de estrategias, planes, programas, proyectos y acciones
que puedan ser desarrolladas por multiples actores institucionales y comunitarios con
el objetivo comun de reforzar los factores protectores, reducir las vulnerabilidades
y riesgos, asi como participar en el mejoramiento de la salud personal, familiar,
comunitaria y ambiental en todo el territorio nacional. Se articula con todos los
procesos del SIGISTSA y con una participacion activa principalmente en los procesos
de: seleccion, estimacion de necesidades y el uso racional.

° DIRECCI()N GENERAL DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y
COMUNICACION -DGTIC: Referente dentro del Ministerio de Salud, en el desarrollo de
las Tecnologias de la Informacion, Comunicacion, y la constante busqueda de mejores




condiciones de implementacién de las Tecnologias en todas las dependencias a Nivel
Nacional, garantizando la integracion de los sistemas de informacion del MSPBS, y su
conectividad al cuadro de mando de los indicadores claves del SIGISTSA.

¢ DIRECCION GENERAL DE RECURSOS HUMANOS: Desarrollar e implementar una
politica de planificacion estratégica de recursos humanos, considerando las distintas
instancias que intervienen en la formacion, gestion laboral, desarrollo y regulacion.
En el marco del SIGISTSA y cada uno de sus procesos principalmente velara por
el cumplimiento de los perfiles profesionales y técnicos establecidos, referente a
recursos humanos.

¢ DIRECCION GENERAL DE ADMINISTRACION Y FINANZAS - DGAF: su objetivo es
realizar una Gestién Administrativa y Financiera con calidad, eficiencia, transparencia,
trabajo en equipo y capacitacion permanente, en el marco de las disposiciones legales
y reglamentarias vigentes, que posibilite proveer en tiempo y forma a las dependencias
de las instituciones la informacion y los recursos que necesitan para prestar los
servicios de su competencia, en beneficio de la poblacién.

e DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL - DIGESA: Dependiente del
Ministerio de Salud Publica, es el organismo que tiene a su cargo el control de la
Higiene, Salud Ocupacional y Sustancias Quimicas, asi como la de Residuos Solidos
Hospitalarios y afines.

NIVEL REGIONAL

e PARQUE SANITARIO REGIONAL: es su funcién implementar los procesos de
estimacion de necesidades, recepcion, almacenamiento, distribucion externa y
los reportes de farmaco y tecno-vigilancia a los entes de control. Ademas, utilizar
adecuadamente los sistemas de informacion vigentes, con el reporte de los indicadores
claves actualizados.

¢ DIRECCIONES REGIONALES DE SALUD: Conformar el Comité de Farmacoterapia
Regional CFR, definiendo el Listado de Tecnologias Sanitarias, teniendo en cuenta la
morbimortalidad prevalente en la region a la que pertenecen, acorde con el Listado de
Tecnologias Sanitarias nacionales, dar lineamientos y directrices para el uso racional
de las tecnologias médicas, verificar el cumplimiento de las directrices dadas por este
reglamento en los establecimientos de cobertura de la region.

NIVEL LOCAL

e HOSPITALES GENERALES, HOSPITALES ESPECIALIZADOS: es su funcién
aplicar esta norma, implementando el Comité de Farmacoterapia Hospitalaria CFH,
los procesos de seleccidn, estimacion de necesidades, recepcion, almacenamiento,
distribucion intrahospitalaria, dispensacion, uso racional, gestion de residuos,
farmaco-vigilancia y tecno-vigilancia. Ademas, utilizar adecuadamente los sistemas
de informacioén vigentes, con el reporte de los indicadores claves actualizados.




e USF, CAES, HOSPITAL BASICO DISTRITAL: es su funcién aplicar esta
norma, implementando los procesos de estimacidon de necesidades, recepcion,
almacenamiento, dispensacion, gestion de residuos. La seleccién, farmaco-vigilancia,
tecno-vigilancia y el uso racional son procesos para ejecutar en coordinacion con el
CFR. Ademas, utilizar adecuadamente los sistemas de informacién vigentes, con el
reporte de los indicadores claves actualizados.

SISTEMA DE INFORMACION

El Sistema de gestion integral de suministro de tecnologias sanitarias (SIGISTSA),
requiere de informacion confiable, valida, oportuna, que permita la toma de
decisiones efectivas, para el primer nivel, segundo nivel y para el nivel central. EI SICIAP
es el sistema de informacion transversal a los procesos, que permite la recoleccion de
datos nominales que alimentan reportes esenciales para la disponibilidad y acceso
a medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias. Por lo tanto, es responsabilidad
de los establecimientos garantizar la calidad de los datos oportunamente, evitando
el atraso o la deficiencia de estos. Otros sistemas de informacion que se utilicen
en los distintos servicios de salud que involucre a medicamentos y otras tecnologias
sanitarias deben estar en interfaz con el SICIAP.

RECURSOS HUMANOS

® Asegurar la disponibilidad de recursos humanos en el area de la salud, suficientes y @
competentes a nivel local y nacional, con formacion técnico sanitario, adquirida en la
titulacion requerida.

Perfiles:

1) El regente: Quimico Farmacéutico.

2) Jefe de Servicios Farmacéuticos: Quimico Farmacéutico.
3)Encargadodedepdsitos demedicamentos einsumos hospitalarios dependiente
del servicio farmacéutico: Quimico Farmaceéutico o Técnico en Farmacia.

4) Jefe de Parques Sanitarios: Quimico Farmacéutico.

5) Procesos asistenciales como la atencién farmacéutica: Quimico Farmaceéutico.
6) Adecuacion de dosis: Quimico Farmacéutico.

7) Distribucion intrahospitalaria y seguimiento de perfiles farmaco-terapéuticos:
Quimico Farmacéutico.

8) Farmaco-vigilancia y Tecno-vigilancia: Quimico Farmacéutico.

9) Personal de farmacia: Técnico en farmacia.

10) Personal dependiente de servicios farmacéuticos, parques sanitarios
y depésitos que ejecute actividades operativas dentro de los procesos de
estimacion de necesidades, recepcion, almacenamiento, distribuciéon, uso
racional: Técnico en farmacia a cargo del Quimico Farmacéutico.




CAPACITACION PERMANENTE

Se debe contar con un cronograma de capacitacion anual en sus competencias que
incluya induccién, entrenamiento y reentrenamiento en los procesos del servicio
farmacéutico y otras capacitaciones que aporten a las competencias y resultados.
Cada una de estas actividades debe contar con registros de evaluacion.

GESTION DE LA CALIDAD

Es responsabilidad de los establecimientos, a quienes les aplica este reglamento,
implementar la gestidon de la calidad en los procesos del Sistema de gestion integral
de suministro de tecnologias sanitarias,

implementando procesos de la mejora continua y evidenciando resultados. Definira
los procesos, teniendo en cuenta acciones de planeacion, ejecucion, evaluaciéon e
intervencién, con enfoque de calidad, seguridad del paciente y satisfaccion de los
usuarios.

Esta Gestion de Calidad debera estar acorde a las normativas vigentes del Nivel
Central del MSPBS.

PROCESOS QUE COMPONEN EL SISTEMA
® DE GESTION INTEGRAL DE SUMINISTRO DE ®
TECNOLOGIAS SANITARIAS

A continuacion, se encuentran los procesos que componen el Sistema de Gestion
Integral de Suministro de Tecnologias Sanitarias (SIGISTSA), especificando los
requisitos de entrada, documentacion, infraestructura, dotacion, recursos humanos,
responsables e indicadores de actividad e indicadores de resultados.




PROCESO DE SELECCION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS

El proceso de seleccion es el conjunto de actividades interrelacionadas que, de manera
continua, multidisciplinaria y participativa se realiza a nivel nacional para mantener
actualizado el “Listado de Tecnologias Sanitarias” del pais, (LITSA), teniendo en
cuenta la seguridad, eficacia, calidad y costo basados en los criterios de la OMS. En
el proceso de seleccion toma parte activa el Comité de Farmacoterapia Nacional CFN.

El procedimiento para la seleccion de medicamentos y Otras Tecnologias Sanitarias
se realizara fundamentalmente mediante los siguientes pasos:

a) Definicién de politicas del proceso de seleccion.

b) Conformacion y procedimientos para el funcionamiento del CFN.

c) Evaluacion del Listado de Tecnologias Sanitarias.

d) Determinacion de los procedimientos de inclusion, exclusién y modificacion del
Listado de Tecnologias Sanitarias.

e) Decisién de seleccion.

f) Formalizacion y socializacion del Listado de Tecnologias Sanitarias actualizado.
g) Evaluacion de su utilizacion.

La seleccion de Medicamentos y tecnologias sanitarias del nivel regional y hospitalarios,
seran potestad y responsabilidad de los CFR y CFH, en los siguientes casos:

a- Para inclusion, exclusion y modificacion del Listado de Tecnologias Sanitarias se
debe realizar dentro de los lineamientos definidos por el CFN.

b- Para la definicidon del Listado de Tecnologias Sanitarias esenciales del servicio de
salud local, que sera de acuerdo a su cartera de servicios y a las particularidades
epidemioldgicas de su area de cobertura, los items deben ser seleccionados
unicamente del Listado de Tecnologias Sanitarias nacional vigente.




Comité de Farmacoterapia Nacional (CFN)

El Comité de Farmacoterapia Nacional
CFN, es un grupo de profesionales con
reconocimiento técnico, multidisciplinario,
de caracter permanente, responsable de la
actualizacion del Listado de Tecnologias
Sanitarias, a partir de métodos validos
para la inclusién, exclusiéon y modificacion,
promoviendo reporte con evidencia cientifica
por sus miembros, asi como de los CFR y
CFH. Debe ademas asesorar al MSPBS,
en temas de promocién del uso racional
de medicamentos y Otras Tecnologias
Sanitarias.

Objetivo General del CFN

Revision, evaluacion y actualizacion del Listado de Tecnologias Sanitarias ,
propuesto por el comité de Farmacoterapia Hospitalarios y Regionales, enmarcados
dentro de la Politica Nacional de Medicamentos.

Objetivos especificos del CFN

a) Actualizar el Listado de Tecnologias Sanitarias y el Formulario terapéutico
nacional, teniendo en cuenta los principios de Medicina Basada en Evidencia (MBE)
y en la informacién cientifica de fuentes confiables e independientes, referente a
eficacia, seguridad, calidad y el consecuente analisis farmacoeconémico.

b) Definir y actualizar el procedimiento de inclusion, exclusion y modificacion del
Listado de Tecnologias Sanitarias.

c) Definir politica de uso racional del nivel nacional coherentes con la seguridad del
paciente y la optimizacién de los recursos.

d) Promover la participacién ordenada y sistematica, el funcionamiento y las relaciones
de trabajo con los Comités de Farmacoterapias Regionales (CFR) y Comités de
Farmacoterapias Hospitalarias (CFH).

e) Establecer el perfil de los miembros y relaciones de trabajos internos y externos,
que permita la orientacion de manera practica al personal y la informacion referente a
las funciones de cada Comité.

f) Utilizar los instrumentos técnicos juridicos que faciliten las labores, para regular
aspectos relacionados con todos los procesos del SIGISTSA.

g)Asesorar alos CFRy CFH en la realizacion de estudios de utilizacion de Tecnologias
Médicas, asi como también asesorar en la evaluacion de los resultados, con el objetivo




de contribuir en la calidad de la prestacion de los servicios de salud.

h) Establecer los indicadores que permitan conocer y evaluar las actividades que
realizan los Comités Farmaco-terapéuticos y sus resultados.

i) Apoyar la ejecucién de acciones definidas en Farmaco-vigilancia y Tecno-vigilancia.
Miembros del Comité de Farmacoterapia Nacional

Como se ha indicado anteriormente, un CFN debe estar formado por miembros basicos
y colaboradores de multiples disciplinas, cada uno con diferentes conocimientos,
objetivos, funciones y experiencia profesional en el area. Su éxito dependera de que
cuente con un apoyo decidido y visible de los maximos responsables de la direccion
y administracion del hospital o del sistema de salud y de que cumpla los principios
siguientes:

1. Enfoque epidemioldgico y multidisciplinar.
2. Transparencia y compromiso de prestar un servicio de calidad.
3. Competencia técnica.
4. Apoyo de la administracion.
® Organizacion y seleccion de los miembros ®

Los miembros del comité seran designados formalmente por la maxima autoridad del
MSPBS, las instituciones a las cuales pertenecen deben permitir su participacién en las
acciones realizadas por el CFN. Estos miembros deberan presentar anualmente sus
declaraciones de conflictos e intereses y confidencialidad. Duraran en sus funciones por
dos afos consecutivos, posteriormente deberan ser reelegidos o propuestos nuevos
profesionales técnicos para formar parte del Comité de Farmacoterapia Nacional.

El CFN estara en relacion de dependencia del Viceministerio de Salud, por lo tanto, las
acciones secretariales se realizaran a través de esta instancia.

Deben asignarse a los miembros del CFN horas de trabajo suficientes para el
desempefio sin perjuicio de sus funciones, y esta asignacion de tiempo debe constar
en la descripcion y atribuciones de su cargo. El tiempo asignado debe ser suficiente
para asistir a todas las reuniones del CFN y para desempenar otras tareas relacionadas
con las reuniones.

En su conformacién debera incluir la participacion de las especialidades médicas
relevantes del pais, la comunidad cientifica y la sociedad civil, ademas de las
diferentes direcciones del MSPBS, con cumplimiento de los requisitos anteriormente
mencionados. EI CFN organizara comisiones internas de trabajo que faciliten el




seguimiento a los resultados de todos los procesos involucrados en el SIGISTSA.
El CFN debera definir entre sus miembros los siguientes cargos:

e Presidente del comité.

e Vicepresidente.

Funciones del presidente

e Elaboracion de agenda de trabajo.

e Convocar y dirigir las reuniones.

e Dirimir las decisiones cuando sea necesario.

e Vigilar el cumplimiento de las normativas y acuerdos dados para el funcionamiento
del CFN.

e Representar al CFN ante los diferentes estamentos publicos o privados.

e Recepcionar los informes de sus comisiones internas de trabajo y elevarlos al
viceministerio.

® Funciones del vicepresidente @
En ausencia del presidente, cumplira con las funciones asignadas al mismo.
Funciones del secretario
e Tramitar las convocatorias a reunion acorde a la agenda.
e Elaborar y distribuir a los miembros, con la antelacién suficiente, el orden del dia,
los documentos complementarios y las actas de la reunion anterior para que éstos
puedan examinarlos antes de cada reunion.

e Elaborar y suscribir las actas de reuniones.

e Realizar la verificacion de las solicitudes de inclusién, exclusion y modificaciones en
cuanto al cumplimiento de los requisitos formales segun formatos establecidos.

e Poner en conocimiento del CFN sobre las solicitudes recibidas de inclusién, exclusion
y modificaciones, que cumplen con los requisitos formales.

e Debera realizar la devolucién de los documentos que no cumplan con los requisitos
formales.




e Responsabilizarse de la custodia de la documentacion tramitada.
Periodicidad de las reuniones del CFN

Es importante que el CFN se reuna de forma periddica, al menos cada trimestre y
preferiblemente cada mes. La periodicidad puede variar en funciéon de las necesidades
y pueden convocarse reuniones de emergencias cuando sea necesario.

Comité de Farmacoterapia Regional y Hospitalario (CFR y CFH)

El Comité de Farmacoterapia Regional CFR y Hospitalario CFH, son grupos de
profesionales técnicos, multidisciplinarios, de caracter permanente.

Objetivo general del CFRy CFN

Dar cumplimiento a la implementacion de las politicas para el uso racional de
Tecnologias Médicas definidas por el nivel central.

Objetivos especificos del CFRy CFH

a) Definir las estrategias para el cumplimiento de las politicas sobre del Sistema
de Gestion Integral de Suministro de Tecnologias Sanitarias en relacion con la
prescripcion, dispensacion, administracion, sistemas de distribucion, uso racional,
control; y establecer los mecanismos de implementacion y vigilancia de estas.

b) Realizar el proceso de inclusion, exclusién y modificacion del LITSA, siguiendo los
lineamientos definidos por el CFN.

c) Definir el Listado de Tecnologias Sanitarias esenciales del servicio de salud local,
que sera en base a su cartera de servicios y a las particularidades epidemiologicas de
su area de cobertura, los items deben ser seleccionados unicamente del Listado de
Tecnologias Sanitarias vigente.

d) Evaluar la adherencia al Listado de Tecnologias Sanitarias y las guias existentes
generando las acciones de intervencion.

e) Definir procedimientos para vigilar el impacto, seguimiento y evaluacién de la
eficacia de la terapia farmacoldgica instaurada frente los perfiles epidemiolégicos de
la regidn u hospital.

f)Recolectary analizar los datos recibidos por el servicio farmacéutico sobre la sospecha
de la existencia de eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con los
medicamentos (PRM) e insumos médicos, e informar los resultados al médico tratante,




al paciente, al personal de salud del hospital y a las autoridades correspondientes.
Conformacion de los Comité de Farmacoterapia Regional y Hospitalario

El Comité de Farmacoterapia Regional (CFR) estara integrado de la siguiente manera:
a) El Director (a) Regional o su delegado.

b) El Director (a) médico(a) o quien cumpla ese rol.

c) El Regente (a) del Parque Regional.

d) El Jefe (a) de enfermeria o quien cumpla ese rol.

e) Un representante de la especialidad médica respectiva, cuando el tema a desarrollar
o discutir lo requiera.

f) Un epidemidlogo regional.

El Comité de Farmacoterapia Hospitalario CFH, estara integrado de la siguiente
manera:

a) El Director (a) general del hospital o su delegado.

® b) El Director (a) médico (a) o quien cumpla ese rol. @
c) El Regente (a) del servicio farmacéutico.
d) El Jefe (a) del departamento de enfermeria o quien cumpla ese rol.

e) Un representante de la especialidad médica respectiva, cuando el tema a desarrollar
o discutir lo requiera.

f) Un epidemidlogo.

g) Un representante del area administrativa y financiera cuando el tema a desarrollar
o discutir lo requiera.




Listado de Tecnologias
Sanitarias (LITSA)

ursa [

El Listado de Tecnologias Sanitarias del MSPBS
del Paraguay se elabora sobre la base de los
criterios de seleccion de la OMS, con el propdsito de
asegurar la disponibilidad de medicamentos eficaces,
seguros y accesibles en el sistema publico de salud.
Corresponden a las necesidades de salud o morbilidad
a tratar en Paraguay, asi como a la estructura y
grado de desarrollo de los servicios de salud que se
proveen en el pais. Gestionar el proceso de actualizacion del Listado de Tecnologias
Sanitarias es responsabilidad del COMITE DE FARMACOTERAPIA NACIONAL, con
una frecuencia bianual y debe ejecutar las siguientes acciones:

e Disefar y ejecutar los pasos metodolégicos para la revision del Listado de
Tecnologias Sanitarias, ademas de estandarizar los mecanismos de inclusiéon y
exclusion.

e Definir los criterios para seleccionar los medicamentos y otras tecnologias sanitarias
esenciales a incluir en el Listado de Tecnologias Sanitarias de nivel nacional.

e Determinar la estructura y organizacion del Listado de Tecnologias Sanitarias.
Tiene como objetivos:

a. Garantizar al ciudadano un numero de Tecnologias Médicas seleccionadas, para
tratar la mayoria de las enfermedades posibles de acuerdo a las guias de atencién
basados en evidencias y con la mejor relacion costo-beneficio.

b. Proporcionar a los prescriptores, farmacéuticos y personal de salud, informacion
sobre los medicamentos y tecnologias sanitarias disponibles a utilizarse en los
establecimientos de salud de acuerdo al nivel de atencion, que asegure a cada persona
la mejor alternativa terapéutica posible, permitiendo su uso racional.

c. Utilizar metodologia basada en estrictos criterios técnicos cientificos que guien la
seleccidén de cada uno de las Tecnologias Médicas, en su redaccién, clara y concisa,
en el contenido de medicamentos de uso ordinario y ordenada de tal manera que
facilite su consulta.

d. Garantizar mecanismos de socializacion y divulgacion al personal de salud, ademas
del seguimiento y monitoreo en cuanto a la utilizaciéon adecuada.




METODOLOGIA DE ACTUALIZACION DE LA LITSA

La necesidad de utilizar una LITSA que oriente la logistica, la adquisicion, y la
prescripcidon de los medicamentos en el sector publico, permitié desarrollar un
proceso metodolégico de actualizacién, estrictamente cientifico técnico, tomando
como referencia las mejores evidencias disponibles para asegurar la calidad e
independencia, y abierto a los usuarios del sistema de salud, con transparencia, como
principios basicos para obtener una lista que sea aceptada, creible y utilizada para el
proposito que se destinara.

El proceso de actualizacion de la LITSA se desarrollé en tres fases cada una con los
siguientes pasos metodoldgicos aplicados:

Conformacion del Comité Técnico Nacional para elaborar propuesta
inicial de LITSA.

Las Autoridades del Ministerio de Salud designaran a un grupo de profesionales
integrados en un Comité Técnico Nacional para realizar la Seleccién del Listado de
Tecnologias Sanitarias, coordinado por la DGGIES e integrado por funcionarios de
las direcciones técnicas del MSPBS, universidades nacionales e institutos nacionales
relacionados directamente en las actividades de seleccion del LITSA.

Los pasos metodologicos para elaborar la primera propuesta del listado basico fueron
) los siguientes: @

1. Revision de Listas del Listado de Tecnologias Sanitarias y protocolos de
tratamiento de los programas de salud del MSPBS, y de la ultima edicién de la Lista
modelo de Medicamentos Esenciales de la OMS.

2. Organizacion del listado de medicamentos segun la clasificacion internacional
Anatomo Terapéutica Quimica (ATQ) y el nivel de uso en los diferentes niveles de
atencion.

3. Elaboracion de formato para las propuestas de ajustes: inclusiones, exclusiones, y
modificaciones, de acuerdo a los criterios acordados y promovidos por la OMS.

4. Consenso del comité técnico nacional de la primera propuesta del listado, de
acuerdo a la revision de los criterios de seleccidn consensuados.

El Comité Técnico Nacional estara a cargo de consolidar y evaluar la informacion
producida en los equipos técnicos de médicos de las regiones sanitarias y de
especialistas clinicos, para determinar la calidad de la aplicacion de la metodologia de
revision del Listado de Tecnologias Sanitarias asegurando la calidad y transparencia
por ser los tomadores de las decisiones y aprobacion final de la lista.




Diseminacién de la propuesta de LITSA mediante la estrategia de grupos
focales de clinicos prescriptores de regiones sanitarias representativas y de
clinicos especialistas por grupos farmacoloégicos.

La diseminacion tuvo como propdsito obtener sugerencias de inclusion o exclusion de
medicamentos y tecnologias sanitarias de la propuesta de LITSA, durante el periodo
el periodo establecido.

Esta fase se realizara en dos momentos:

1. La diseminacion del listado inicial a través de las regiones sanitarias y hospitales,
con un mecanismo de retroalimentacién de observaciones y propuestas de inclusién o
exclusioén con las justificaciones debidas y los criterios definidos.

2. La conformacién de grupos de revision de especialistas que se encarguen de revisar
la lista propuesta por el comité cada grupo farmacolégico y las propuestas surgidas de
la diseminacion en las regiones sanitarias.

MRevisién técnica de los medicamentos e insumos médicos propuestos
a incluir o excluir para elaborar la LITSA.

El comité técnico nacional realizara una evaluacién de las recomendaciones surgidas
del proceso de diseminacion y realizaralos ajustes necesarios, identificando y aplicando
la informacién de referencia a partir de la mejor evidencia disponible, importante para
® la revision de los aspectos de eficacia y seguridad del medicamento, debido a que la @
seleccion se basa en indicaciones de primera eleccion para cada problema de salud.

En los aspectos relacionados con las caracteristicas farmacoldgicas del medicamento,
se consultara las fuentes de informacion especializadas para revisar el contenido por
cada medicamento seleccionado que se presentan en la tabla siguiente:

Caracteristicas Contenido
Nombre del medicamento  En su denominacién genérica, o denominaciéon comun internacional (DCI).
Concentracion Potencia del medicamento.

Forma en que se elabora el medicamento para que pueda administrarse al

AR (EDITEE T organismo (Comprimido, Liquido, Inyectable, etc.).

Ruta de entrada del medicamento al organismo para producir sus efectos

VIRICOEC IS B (Oral, Intravenosa, Tépica, etc.).

Nivel | (baja complejidad): Unidad de Salud Familiar (USF).

Nivel Il (mediana complejidad): CAES, Hospital Basico / Distrital (HB/D)
Nivel lll (mediana complejidad): Hospital General Regional (HGR).
Nivel lll (alta complejidad): Hospital General Nacional (HGN).

Nivel IV (alta complejidad): Hospital Especializado (HE).

Nivel de uso (niveles segun
reorganizacion de
establecimientos que inte-
gran la RIISS, MSPBS).




CRITERIOS DE SELECCION DEL LISTADO DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS

Los criterios considerados por el comité técnico nacional para la seleccion de los
medicamentos y tecnologias sanitarias a ser incluidos en el LITSA son los promovidos
y aplicados por la OMS en la elaboracion de la Lista Modelo de Medicamentos vy
tecnologias sanitarias Esenciales y que se presentan a continuacion:

Relevancia para el patron de enfermedades prevalentes

Los medicamentos y tecnologias sanitarias seleccionados deben resolver las
necesidades de tratamiento de los problemas de salud del pais, por tanto, es importante
identificar las enfermedades prevalentes y cuales de ellas es prioritario abordar debido
a su importancia en la salud publica.

Eficacia y seguridad demostradas
Se seleccionaran los medicamentos y tecnologias sanitarias sobre los cuales existan
estudios clinicos que hayan aportado informacion fiable y completa acerca de su
eficacia e inocuidad. Cuando existieren dos 0 mas medicamentos o insumos médicos
similares en los aspectos mencionados, la seleccion se hara mediante una cuidadosa
comparacion de su eficacia, inocuidad, calidad, precio y disponibilidad.
(O] Pruebas de que producen los resultados esperados en diversos entornos (O}

Se seleccionaran aquellos medicamentos y tecnologias sanitarias cuyos efectos en el
uso general se hayan comprobado en entornos médicos de distintos tipos.

Calidad adecuada, incluyendo biodisponibilidad y estabilidad

Cada medicamento seleccionado debera estar disponible en formas farmacéuticas que
permitan garantizar su calidad, incluida su biodisponibilidad; asi mismo, sera preciso
determinar su estabilidad en las condiciones de almacenamiento y uso previstas.
Relacién costo beneficio favorable en términos del costo total del tratamiento
Al comparar los medicamentos y tecnologias sanitarias se tendra en cuenta el costo
del tratamiento completo, y no solo el precio unitario de cada producto. La relacion

costo- beneficio es un factor importante en la seleccién para su inclusion en la lista.

Propiedades farmacocinéticas deseables y posibilidad de fabricacién local

Algunas veces esa seleccion también puede verse afectada por otros factores, como
las propiedades farmacocinéticas relativas, o por consideraciones de indole local,
como la disponibilidad de fabricas o instalaciones de almacenamiento.




Comercializacion en forma de compuestos individuales

En la mayoria de los casos, la férmula de los medicamentos esenciales debera incluir
un solo principio activo. Las combinaciones de medicamentos en proporciones fijas
son aceptables unicamente si la dosis de cada ingrediente se ajusta a las necesidades
de un grupo definido de la poblacién y se ha comprobado que la combinacion aporta
mayores beneficios que los obtenidos con cada compuesto administrado por separado,
en cuanto a efecto terapéutico, inocuidad u observancia del régimen prescrito.

PATRON DE MORBIMORTALIDAD

Principales causas de mortalidad

Las principales causas de muerte responsables de mas del 70% de las defunciones
que ocurren en el pais.

» Enfermedades del aparato circulatorio (ACV).
* Tumores.

* Diabetes mellitus.

» Causas externas (accidentes y violencias).

* Enfermedades del sistema respiratorio.

» Enfermedades perinatales.

* Enfermedades infecciosas y parasitarias.

Principales causas de morbilidad

» Enfermedades infecciosas (Infecciones Respiratorias Agudas,

Parasitosis intestinal, Diarrea, TB, VIH y Sida, ITS, Influenza humana).

* Anemia.

* Enfermedades del aparato circulatorio con factores predisponentes (Hipertension
arterial, diabetes y dislipidemias).

* Enfermedades inmunoprevenibles.

» Enfermedades transmitidas por vectores (Dengue, Malaria, Leshmaniasis, Chagas).
* Tumores (cuello uterino [59% del total] y tumor maligno de mama).




Formas farmacéuticas utilizadas en la LITSA

Término
Comprimido

Capsula

Liquido oral

Inyectable

Ovulo

Crema

Solucion

Aerosol

Definicién
Se refiere a formas solidas generalmente discoidea, obtenida por comprension.

Cubiertas de gelatina que se llena con sustancias solidas o liquidas y se admin-
istran por deglucion para evitar el sabor y el olor de los medicamentos.

Preparaciones liquidas para ser deglutidas. Ej: solucion oral, suspension, emul-
sion y gotas orales, incluyendo aquellos a reconstituirse de polvos o granulos.
Se prefiere que los liquidos orales no contengan azucar y las soluciones para
nifos no contengan alcohol.

Preparado liquido, solucién o suspension, constituido por medicamentos
en vehiculo acuoso o aceitoso, estéril, para emplearse por via parenteral
(intravenosa, intramuscular, intratecal, subcutanea, etc.).

Es un preparado sdlido de forma conica, se ablanda o disuelve a la temperatura
del cuerpo. Ej: dvulo de clotrimazol.

Emulsién de aceite en agua o agua en aceite, de consistencia semisdlida no
untuosa o liquida muy espesa. Ej: hirocortisona 1% crema.

Sustancia quimica disueltas en agua, para uso interno o externo. Si son usadas
en la piel son lociones; por nebulizacion en inhalaciones y para ojo en gotas:
Ej.: permetrina 1% locion, alcohol al 70%, salbutamol solucién para nebulizar.

Dispersiones finas de un liquido o sélidos en un gas en forma de niebla, y se
administra por inhalacion. Ej.: Beclometasona dipropionato 250 mcg por dosis.

Vias de administracion de los medicamentos utilizadas

Via de administracion

Oral

Parenteral

Inhalatoria

Topica

Abreviatura Significado

VO Via oral

IV Intravenosa

IM Intramuscular
SC Subcutanea

ID Intradérmica

IP Intraperitoneal
IT Intratecal o espinal
AD Anestesia dental
ET Endotraqueal

Ol Intraoral o dental
INH Inhalada

TOP Topica

OFT Oftalmica

VAG Vaginal




Formato de solicitud para inclusion, exclusion o modificacién de medicamentos
e insumos médicos en la LITSA

Por favor llene las partes de este formato con la informacidn solicitada en cada item
y marque con una (x) el tipo de propuesta.

Inclusion: Exclusion: Modificacion:

Para cada medicamento a proponer describa los siguientes aspectos:

Nombre Genérico Concentracion |Forma Farmacéutica Presentacion

Mencione las principales indicaciones terapeuritcas del medicamento que propone
incluir:

Mencione las principales precauciones y contraindicaciones relacionadas con el uso
de este medicamento:

Indique la forma de dosificacion del medicamento y la duraciéon del tratamiento
para:

a. Nifios

b. Adultos

Si es una inclusion resuma las razones terapéuticas del uso del medicamento que
superen los medicamentos ya existentes de acuerdo a los siguientes criterios:

Eficacia

Seguridad

Dosis

Duracién Tratamiento
Cumplimiento por
paciente

Costo

Nivel de atencion donde pueda ser utilizado el medicamento o insumo:
USF( ) HBD() HGR() HGN() HE()

Nombre del profesional

que propone:

Titulo o Cargo:

Bibliografia:




LISTADO DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
EN EL NIVEL REGIONAL Y HOSPITALARIO

Es responsabilidad de los CFRy de los CFH, definir a partir del Listado de Tecnologias
Sanitarias Nacional, el listado de medicamentos y otras tecnologias médicas
esenciales para la region y para cada uno de los hospitales, acorde a la prestacion de
los servicios de salud dados a la poblacion que cubre.




ESTIMACION DE NECESIDADES Y ADQUISICION

Para el SIGISTSA, es necesario conocer la demanda esperada. Se puede cuantificar
a partir de la tendencia histérica, de las proyecciones estratégicas resultantes del
manejo de variables como productos, servicios, plan de desarrollo, crecimiento de la
poblacién, perfil epidemiolégico, competencia, las politicas econdmicas y la inflacion,
entre otras; complementadas con técnicas matematicas o estadisticas que permiten
predecir con un margen minimo de error, las unidades que se van a suministrar y sus
tendencias de variacion a través del tiempo.

El Comité de Farmacoterapia Nacional CFN da las directrices a CFR y CFH frente
al método de estimacion a utilizar segun el comportamiento de los medicamentos y
tecnologias sanitarias.

Desde la DGGIES se llevara el liderazgo de las estimaciones de las necesidades del
MSPBS, teniendo en cuenta la participacion del equipo técnico.

El proceso de estimacién de necesidades debe definir politicas, objetivos, actores
involucrados, informacién requerida (fuente y calidad de los datos), método a utilizar,
herramientas requeridas; para obtener el plan de compras que, al comparar con el
presupuesto, pueda ser necesario aplicar uno de los procedimientos de priorizacion.
Por ultimo, se deben establecer los mecanismos de seguimiento y evaluacion.

Entre las estrategias a definir estan las normativas vigentes, definicion del Listado de
Tecnologias Sanitaria a estimar, existencias de guias de practica clinica/ protocolos y
ademas garantizar la utilizacion por el personal de salud, definir los niveles de inventario
o politica de existencias para cada establecimiento de salud, establecimientos donde
debe ser implementada la metodologia POE (Proceso Operativo Estandar), definicion
de coberturas / crecimientos, presupuestos definidos y estructurados con sus fuentes.
Es muy importante definir un cronograma con tiempos y responsables.




La calidad de lainformacion es un factor critico, por lo tanto se recomienda a los Comités
de Farmacoterapia evaluar periodicamente la utilizacidon de las guias de practica
clinica y protocolos existentes, ademas de la utilizacion del Listado de Tecnologias
Sanitaria. Evaluar que los consumos reportados estén actualizados y correspondan a
la real demanda nominal (dada por la atencién a los pacientes). Verificar que la captura
de la demanda, corresponde a la prescripcion médica, debiendo registrarse también
la cantidad insatisfecha. Con respecto a las existencias almacenadas, deben ser
confiables, incluidas donaciones, cantidades en transito y con fechas de vencimiento
vigentes. El sistema de informacion debe ser diligenciado correctamente, sin errores de
duplicidad de item, en cantidades, incremento de consumo por desabastecimiento de
otro item similar, entre otros. Por lo tanto, es importante, implementar procedimientos
constantes de validacién de la informacion.

Métodos de estimacion de necesidades a utilizar

» Método Epidemioldgico (principalmente para programas nacionales de salud).

* Método Consumo Histérico Ajustado.

Método Epidemioldgico: se basa en la frecuencia de la morbilidad por los esquemas
de tratamiento utilizados. La utilizacion de este método requiere de un equipo de
trabajo de médicos especialistas en las patologias, farmacéuticos y personal logistico.
Entre los pasos a seguir estan:

1. Definir la morbilidad a estimar.

2. Definir la poblacion por cada esquema de tratamiento.

3. A partir de un analisis del comportamiento del afio anterior, suponer las variables
como poblacion que va iniciar en el periodo a estimary otras variables como abandonos,
muertes y otras variables requeridas.

4. Definir el crecimiento o decrecimiento de la poblaciéon a estimar por cada uno
de los esquemas de tratamiento, en cada uno de los meses, para el periodo futuro

establecido.

5. Se multiplica la cantidad de medicamentos por los casos estimados mensualmente
en cada uno de los esquemas.

6. Ajustar las cantidades teniendo en cuenta el stock de seguridad o niveles minimos
y tiempos de espera en el proceso de adquisicion.

7. A las cantidades estimadas se les debe restar las existencias disponibles, en lo
posible consolidando el nivel central, regional y local; y también tener en cuenta para
la resta las cantidades en transito, obteniendo asi las cantidades requeridas.

8. Ajustar las cantidades a la unidad del empaque secundario, de acuerdo a los
requerimientos de la compra.




9. Valorar la compra a realizar multiplicando las unidades estimadas por el precio de
cada medicamento y dispositivo médico.

Variables Detalle de variables Formula
Problema de salud o morbilidad

Nombre de medicamento con concentracién

Categoria del tratamiento (por grupo etario, 1er o 2da opcién)

Casos estimados para el afo (prevalencia)

Unidades basicas por caso

subtotal unidades requeridas F=D*E

Total, unidades por medicamentos
(sumando las diferentes categorias)

Ajuste de cantidades (stock de seguridad)

Existencias en el inventario

Total, cantidades requeridas J=G+H-I

Unidades por envase secundario o embalaje (segun el caso de
compra)

Numero de envases secundarios requeridos L=J/K

S|Ir X |¢/ 7| & (MmMmoOoO|O|m|>

Precio por envase secundario
Precio total N=L*M

Tomado de Gestion de productos y Suministros Farmacéuticos — MSH, USAID, 2005. Adecuado para este documento.

® Ejemplo del formato para calculo de estimacién, método epidemioldgico: @
Método Consumo Histérico Ajustado

Definicion

También llamado método de Griffiths, estima las necesidades de medicamentos e
insumos tomando como base el consumo real de un periodo determinado (6 meses, 1
ano, etc.). Si un producto se agotd en algun momento durante ese periodo, entonces el
consumo ajustado so6lo se aplica a la parte del tiempo en el cual el producto mantenia
niveles de existencia.

Fuente de informacién

Este método utiliza registros histéricos de consumo de cada medicamento e insumo,
la frecuencia en la utilizacion de éstos - informe recogido de recetas médicas, historias
clinicas. En los informes de consumo (consumo declarado) o registros automatizados
(sistema informatico - SICIAP) - arroja informacion para estimar cantidades en un
periodo determinado, las cuales pueden promediarse y proyectarse.

Para impedir una estimacion insuficiente al realizar la cuantificacion de las
necesidades, puede anadirse un porcentaje por concepto de compensacion por
factor pérdida o pérdidas evitables (puede ser del 10 %, este porcentaje es a criterio
del establecimiento), el cual puede disminuir de acuerdo con el analisis que se realice
afo a afno.




Método de Calculo

Para calcular la Estimacion de Necesidades por este método, se debe hallar el
Consumo Promedio Mensual Ajustado (CPMA), que es la relacion entre el consumo
de un periodo determinado y el periodo con existencias del producto. Este CPMA se
multiplica por el numero de meses que deben quedar cubiertos por la Estimacién de
Necesidades.

CPMA=Consumo del periodo determinado x Periodo de Calculo (30 dias)
Periodo Determinado (en dias) - Periodo sin Existencias (en dias)

Dénde

* Consumo de un periodo determinado: cantidad de medicamentos e insumos que se
han consumido en un afio (minimo 6 meses).
* Periodo de calculo: 30 dias (1 mes).
* Periodo determinado: 365 dias (1 afio) o el numero total de dias para los que se
calculé el consumo.
* Periodo sin existencias: numero de dias con rotura de stock.
* Consumo Promedio.
» Comportamiento estable.
* El consumo proyectado en el futuro tendra la misma tendencia que en el pasado.
» Tomar meses con consumos similares.
® * Andlisis item a item. @
* Si el desabastecimiento distorsiona: tomar meses consistentes.

Regresion Lineal Simple

» Excel, se determinara la ecuacién de la recta (y = ax + b), determinar el consumo
futuro (y) reemplazando los periodos que corresponden (x).

* el consumo proyectado en el futuro tendra la misma tendencia que en el pasado.

» Correccidon de consumos significativamente diferentes.

* Analisis item a item.

* 24 a 36 meses informacion.

Los CFR y CFH deben garantizar que los datos de los pacientes atendidos,
medicamentos e insumos proveidos y los desabastecimientos estén registrados en el
Sistema Informatico (SICIAP).

Una vez elaboradas las estimaciones de necesidades con base a los requisitos antes
mencionados, se registran en el sistema SICIAP (NMP Declarado) bajo de declaracion
jurada y que debe ser actualizada semestralmente, la informacion obtenida debe ser
remitida a la DGGIES (Direccién de Planificacion y Uso Racional - DPRUM) en medios
magnéticos y fisicos.




Planificacion de compras (definicién, ejecucion y seguimiento)

La planificacién de compras realizada por la DPURM es el resultado del proceso
de consolidacion de las estimaciones de necesidades, con respecto a los saldos de
contratos vigentes, expiracion de los mismos y el stock de los parques centrales de
DGGIES. EIl propdsito es garantizar la disponibilidad de los productos con calidad,
en el momento oportuno, en las cantidades requeridas y a precios de compras
asequibles, para una adecuada prestacion del servicio de salud. Sin embargo, cuando
financieramente no se cubre el total de requerimiento, se hace necesario establecer
metodologias de priorizacion, como clasificacion VEN y ABC.

El plan de compras adecuado implica contar con la informacién oportuna de las
dependencias administrativas involucradas en el proceso de las ejecuciones
contractuales de provision de los medicamentos u otra tecnologia sanitaria, con
el fin de iniciar un nuevo proceso de compras en forma oportuna, y evitar posibles
desabastecimientos por imprevision.

La DPURM — DGGIES también elabora las especificaciones técnicas y recomiendan
el precio referencial de los medicamentos esenciales e insumos médicos esenciales
para posteriormente elevar a la Direccion Administrativa, donde el Departamento de
Contrataciones de la DGGIES remitira a la DGAF para el inicio de proceso de compra.

Priorizacion

Clasificacion VEN: Vitales o muy esenciales (V). Constituyen un grupo de
medicamentos absolutamente indispensables; la carencia o existencias parciales de
medicamentos pueden ocasionar graves consecuencias para la poblacién atendida,
puesto que se compromete la atencion adecuada y por tanto la vida de los pacientes,
0 se ocasiona recaidas en caso de enfermedades cronicas, provocando incapacidad
laboral o inclusive una incapacidad permanente. Por su parte, la carencia de Insumos
Médicos vitales como soluciones desinfectantes para esterilizacion de areas y equipos,
compromete igualmente la calidad de la atencion e indirectamente la salud de las
personas que estan recibiendo los servicios; podria incluirse también en este grupo.

Esenciales o menos vitales (E). Debe aclararse que la denominacién de esencial
se da exclusivamente para la priorizacion de las compras; no debe confundirse esta
categoria con la definicion de medicamento esencial establecida por la OMS, por eso
es preferible nombrar a este grupo como “menos vitales”. La frecuencia y gravedad de
las enfermedades en las que se utiliza este tipo de medicamentos, es menor que las
del grupo anterior; su ausencia puede llevar a incapacidades transitorias o limitantes,
algunas veces.

Noesenciales (N). Comoelnombreloindica, sufaltayanoessinonimode agravamiento
de los problemas de salud, de cronicidad, accién incapacitante o limitante. La baja
frecuencia y gravedad de las enfermedades para las cuales estan indicados los hace
menos indispensables.




Clasificacion ABC o ley de Pareto , en donde el grupo A son los de mas alto costo, el
grupo B los de precio intermedio y el grupo C los de mas bajo costo. La premisa es
que un numero relativamente reducido de items representa, en términos generales,
una proporcion significativa de los costos totales del presupuesto. Por ejemplo, entre
el 15% y el 25% de los productos cuestan el 80% del presupuesto (A); entre el 25% y
el 35% de los productos cuestan el 15% del presupuesto (B) y un 50% a 60% absorben
solamente el 5% del presupuesto.

ADQUISICION - DOC

Los objetivos de la adquisicion

e Desarrollar estrategias que posibiliten la disponibilidad y accesibilidad de los
medicamentos y tecnologias sanitarias requeridos para satisfacer las necesidades
de la poblacion a atender, en el marco de las normativas vigentes en materia de
contrataciones publicas y la ley de presupuesto general de cada ejercicio fiscal.

e Programar el proceso de adquisicion, realizar el estudio del mercado, establecer
el precio referencial, ficha técnica, requisitos legales y financieros, disponibilidad
financiera y modalidad de compra entre otros en el marco de las normativas vigentes.

@ e Ejecutar y controlar los procesos de compras programados. &

e Evaluar los procesos de compras, de acuerdo al plan anual de contrataciones y su
ejecucion contractual.

e Asegurar la calidad de los medicamentos y tecnologias sanitarias de acuerdo a los
requisitos técnicos establecidos por la normatividad, la comunicacién oportuna de las
no conformidades detectadas.

Se debe iniciar los procesos licitatorios para la provision oportuna de medicamentos
y tecnologias sanitarias requeridos por el MSPBS que conforman el LITSA y los
autorizados por la maxima autoridad.

Los procedimientos a seguir en la adquisicidon estan establecidos porla Ley N° 2051/03
y sus actualizaciones; la Ley de Presupuesto General de la Nacién de cada Ejercicio
Fiscal; sus reglamentaciones y a través de convenios entre entidades nacionales e
internacionales, incorporacion al PAC conforme a las normativas vigentes del MSPBS.




CALIFICACION DE PROVEEDORES EN
EL CUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Evaluacion de proveedores

En el proceso de satisfacer las necesidades de la salud publica, el Ministerio de
Salud debe contar con un eslabon clave conformado por el conjunto de proveedores
responsables: si ellos fallan en suministrar productos y/o servicios que cumplan con
lo requerido (especificaciones técnicas, plazos de entrega, cantidades, calidad, etc.)
ocasionaran inconvenientes que se veran reflejados en las prestaciones finales en los
establecimientos de salud.

Los criterios que se recomienda verificar

La calidad del servicio: la oportuna entrega o cumplimiento de servicios, la entrega
de los pedidos o servicios completos, el informe oportuno de la situacion de los pedidos
0 servicios, sostenimiento de las ofertas, cumplimiento en la politica para el manejo de
devoluciones, cumplimiento de las especificaciones administrativas.

La calidad del producto: tiene como objetivo fundamental evaluar el cumplimiento de
las especificaciones técnicas de los productos recibidos en cuanto a sus caracteristicas
organolépticas, fisico-quimicas, microbioldgicas y material de acondicionamiento.
A partir de la inspeccion realizada en los procesos de recepcion del nivel central,
(O] regional y local, utilizando las fichas técnicas y de las pruebas de analisis de calidad (O}
realizadas en el laboratorio.

Cada establecimiento debe generar un registro diario de defectos detectados durante
la recepcidn técnica y administrativa.

El Departamento de Contrataciones de la DGGIES debera llevar un registro diario de
la ejecucion de los contratos consignandose datos de emisidén de érdenes de compra,
plazo de entrega, recepcion fisica, recepcion técnica, mora, causal de fuerza mayor,
adendas contractuales y todas otras alteraciones del producto durante su vida en la
cadena de suministro, a fin de evaluar el comportamiento de las empresas proveedoras
de bienes o servicios.

En caso de incumplimiento contractual por parte del Proveedor el administrador
del contrato y el servicio de salud beneficiario deberan comunicar a las instancias
pertinentes (Unidad Operativa de Contratacion y Direccion General de Asesoria
Juridica del MSPBS, Direccion Nacional de Contrataciones Publicas) a fin de evaluar
la rescisidon parcial o total del contrato iniciado por el Ministerio, la ejecucion de la
poliza de fiel cumplimiento del contrato y/o aplicacion de la multa respectiva.

En los Pliegos de Bases y Condiciones la DPURM debera establecer como criterio de
evaluacion de la oferta presentada por el oferente si el mismo registra incumplimiento
contractual al MSPBS. Por tanto, la empresa debera presentar Constancia de
Cumplimiento Contractual.




El nivel central (Direccion Administrativa - DGGIES), debe tener definido los
parametros a evaluar, sus puntajes y el calculo de deméritos o pérdida de puntaje
por no conformidades presentadas, retrasos o incumplimientos, para las cuales se
comparan con la elaboracion de una tabla de puntaje por deméritos, para obtener el
resultado de valoracion para calidad del servicio.

La actividad de evaluacion de proveedores durante la ejecucién de contratos, debe
ser socializada, a lo cual el comité de evaluacidn debe prestar atencion especialmente
en los procesos donde se establezca como criterio de evaluacion.

DONACIONES Y MUESTRAS MEDICAS

Con frecuencia las donaciones, que han sido entregadas con el fin de brindar una ayuda
en momentos criticos, pasan a crear un problema cuando no reunen las caracteristicas
necesarias para su utilizacion. Con el fin de dar un mejor uso y aprovechamiento a
las donaciones y obtener su maximo beneficio, es necesario establecer una serie de
parametros a considerar. La OMS formulé en 1996 la revisién de las Directrices sobre
donativos de medicamentos, trabajando con organismos internacionales de socorro
y consulté a mas de 100 organizaciones humanitarias para definir las directrices para
manejar las donaciones de medicamentos, las cuales se fundamentan en cuatro
principios, aplicables a otros Insumos hospitalarios:

) 1. Todas las donaciones deberan beneficiar a quienes las reciben. @
2. Deben respetarse los deseos y autoridad del beneficiario.
3. No debe haber discriminacion en la calidad de los productos.
4. Debe establecerse un mecanismo de comunicacion efectivo entre el donante y el
beneficiario.

Teniendo en cuentala existencia del CFN, se podra solicitar al mismo, recomendaciones
al respecto.

Implementacion de una politica institucional para donaciones

Para una adecuada gestion de donaciones, tanto los receptores como los donantes
necesitanactuar paraasegurarelbuenusode las donacionesrecibidas. Debendefinirse
guias nacionales y procedimientos administrativos que, en el futuro, orienten a los
donantes sobre el tipo de asistencia y productos que realmente se necesitan, basadas
en las directrices de la OMS. A su vez, los procedimientos administrativos definidos
por el receptor, deben servir para definir necesidades, priorizar los requerimientos,
coordinar las donaciones, decidir qué documentacion se requiere cuando se propone
hacer una donacién y a quién se dirige, establecer criterios para aceptar o rechazar
una donacién, coordinar la recepcién, almacenamiento y distribucién de los mismos,
definir cdmo se van a incluir las donaciones en los registros de presupuesto y gasto y
desechar las donaciones que no sirven.




En conclusién, un medicamento u otra tecnologia sanitaria donado debe cumplir con
los mismos requisitos de un producto comprado, en todos los componentes de sistema
de gestion integral de suministro, el producto donado no se debe facturar o vender, sin
embargo, se debera conocer su valor monetario para su registro en el SICIAP.

Para el recibo de otros medicamentos y tecnologias sanitarias se debe cumplir los
siguientes requisitos, previo al recibo de los productos:

1. Tener registro sanitario vigente del pais de origen, registro sanitario vigente en
Paraguay, o dado por una entidad reguladora referente.

2. Tener informacion y evidencia de su almacenamiento y su conservacion después de
su fabricacion y antes de la donacién.

3. Aprobado por DNVS para donaciones internacionales, y las donaciones que se
realizan a nivel local deberan ser aprobadas por la DGGIES.

4. Estar incluido en la LITSA, salvo autorizacion de la autoridad sanitaria o su
designado, para donaciones internacionales. En caso de donaciones nacionales,
debe ser autorizado por el comité de farmacoterapia que corresponde al Servicio de
Salud respectivo.

5. Las cantidades a recibir en donacion deben seringresadas al sistema de Informacion
vigente, estar dentro del consumo promedio por mes y con el vencimiento suficiente
para el consumo efectivo.

6. Fecha de vencimiento suficiente para permitir la realizacion con holgura desde su
recepcion, distribucion y consumo por el usuario ya que los donativos no solicitados e
innecesarios constituyen una pesada carga econdmica en el caso del vencimiento de
los mismos.

7. La entidad receptora debera realizar la comunicacion correspondiente sobre
las cantidades de productos recibidos en concepto de donacién a la Direccion de
Planificacion, afin de considerar las mismas parala estimacion general de necesidades,
a modo de no realizar compras innecesarias.

Con respecto a las muestras médicas, deben dar cumplimiento a los requisitos
anteriores dados para donaciones.




PROCESO DE RECEPCION DE MEDICAMENTOS
Y TECNOLOGIAS SANITARIAS

Los Parques Sanitarios deben contar con areas de recepcién de productos ubicadas
de forma a protegerlos de los factores o agentes tanto internos como externos que
pudieran afectar la calidad de los mismos en el momento de la recepcion. El area de
recepcion debe estar separada del area de almacenamiento. Los productos deben
ser examinados en el momento de la recepcién para verificar si los embalajes no
han sido dafados y si corresponden con los documentos de envio. La recepcidn
de productos farmacéuticos debe estar orientada por procedimientos operacionales
escritos que incluyan indicaciones especificas respecto a cada producto, de acuerdo
con las recomendaciones del fabricante y de este reglamento, la recepcion debe
ser efectuada por personal debidamente habilitado y capacitado con relacién a las
caracteristicas del producto, a fin de evaluar sus condiciones.

El proceso de recepcion contiene 4 momentos importantes:

| e\/ N

2 -
1. Verificacion 2. Recibo embalajes 3. Verificacion
administrativa Técnica

ANANENEN

4. Decision

4.1. Aceptacion o

1.1 Comparativo
documentos de
pedido y documentos
recibidos con los
productos.

1.2 Medicamentos
e insumos médicos,
corresponden a lo
solicitado.

2.1 Verificacion del
estado y sellos de
seguridad de los
embalajes durante
la entrega por el
transportador.

2.2 Ubicacion en
area de recepcion.

3.1 Priorizacion de
productos.

3.2 Muestreo
aleatorio.

3.3 Verificacion de
condiciones técnicas.

3.4 Nivel de calidad.

rechazo.

4.2 Ingreso al
inventario / sistema
de productos
aceptados.

4.3 Devolucién de
rechazos.




RECEPCION EN PARQUES SANITARIOS Y
ESTABLECIMIENTOS DEPENDIENTES DEL MSPBS

Con respecto a los pasos 1 y 2: recibo de embalajes y la verificacion de
especificaciones administrativas, tanto los Parques Sanitarios como todos los
establecimientos de salud que reciben medicamentos e insumos médicos del MSPBS,
deben implementar el procedimiento de acuerdo con las siguientes directrices.

Con respecto al paso 3, la “Verificacion de Especificaciones Técnicas”, en este
documento se presentaenformadiferenciadala actividad del muestreo aleatorio aseguir
por los Parques Sanitarios Centrales y Hospitales, especificamente establecimientos
que reciben medicamentos e insumos médicos del MSPBS.

1. Recibo de los embalajes: a los embalajes recibidos por los transportadores, se
debe verificar el estado exterior de los mismos, en cuanto a sellos de seguridad,
deformidades, humedades o ruptura parcial o total. Cualquiera de estas anomalias
conlleva a separar el embalaje con la no conformidad y debe hacerse una comunicacion
inmediata al proveedor o al establecimiento que realizo el envio, en lo posible dejar
registro fotografico. La inspeccion de este embalaje se debe hacer en presencia del
transportador e informar de inmediato los danos presentados o pérdidas.

2.Verificacionadministrativa: verificarel cumplimiento de condiciones administrativas
pactadas contractualmente con el proveedor, cuando los productos se reciben del

@& proveedor directamente, verificando la coincidencia entre contrato, orden de compra, @&
factura, asi:

e Verificar las documentaciones de envio segun disposiciones legales vigentes. (Ver:
MECIP- Recepcion en Parques Sanitarios de Nivel Central-F93- Actividad 4).

e \erificar que cada lote ingresado cuente con certificado de analisis de calidad del
producto que acredite la conformidad.

e En el caso de que la documentacion de envio no coincida con los productos recibidos,
se procedera segun el procedimiento vigente. (Ver: MECIP-Recepcion en Parques
Sanitarios de Nivel Central- F93- Actividad 4)

Cuando los productos son remitidos por un Parque Sanitario, corresponde al
cumplimiento de especificaciones de la solicitud / pedido con respecto al documento
remitido por dicho Parque Sanitario, en este caso se verifica nota de remision o acta
de transferencia o la que haga sus veces, contra el documento de pedido, ejemplo el
IMI, IMI de emergencia, o pedido de transferencia.

Para ambos casos los productos fisicos recibidos deben corresponder a los solicitados
en nombre genérico, concentracion, forma farmacéutica, volumen y cantidad y para
dispositivos médicos, ademas de la descripcidén, volumen, la referencia, calibre, y
otros parametros segun el caso.




3. Verificacion de especificaciones técnicas: Permite constatar el grado de
acercamiento de las caracteristicas técnicas del producto a las que estan establecidas
como referencia por la legislacidon vigente como ficha técnica, asi como también las
caracteristicas establecidas en el PBC y/o Contratos. Estas especificaciones se refieren
a: fecha de vencimiento, numero de lote de fabricacién, registro sanitario, caracteristicas
fisicas y organolépticas del producto como tal, caracteristicas relacionadas con
la etiqueta, empaque, envase, embalaje y forma farmacéutica, condiciones de
almacenamiento, nombre del fabricante y otros requisitos de informacioén acordes a la
legislacion. El nivel central (DPURM) tiene la responsabilidad de permitir el acceso de
todos los establecimientos de salud y Parques Sanitarios, a las fichas técnicas de los
productos a Recepcionar o Distribuir.

Para realizar la verificacion técnica es necesario obtener una muestra representativa.
Exceptuando a medicamentos estupefacientes y psicotrépicos, que su verificacion
técnica es del 100%.

Siempre tendra prioridad en la ejecucion de la recepcion técnica, los productos que
requieren cadena de frio y los medicamentos estupefacientes y psicotrépicos.

Pasos de la recepcion técnica
a. Primero la separacion por lotes recibidos,
b. Obtencién de la muestra por cada lote con la ayuda de la tabla militar estandar,

c. Verificar los parametros a inspeccionar en cada una de las muestras y detectar los
defectos o no conformidades,

d. Clasificar los defectos de acuerdo a la criticidad, de acuerdo a la clasificacion
verificar en la tabla militar estandar el nivel de aceptacion,

e. Tomar la decision de aceptar o rechazar.

f. Por ultimo, realizar la devolucion de los productos rechazados y realizar el ingreso al
inventario de los productos aceptados, con la respectiva ubicacion en el area asignada
para su almacenamiento.




Muestreo

El proceso de verificacion de las especificaciones técnicas se realiza mediante un
muestreo al azar sobre cada uno de los lotes recibidos, utilizando para ello la Tabla
Militar Estandar 105E (Es el sistema de muestreo de aceptacion de atributos, de mayor
uso en el mundo), segun el Nivel de Inspeccion.

e El muestreo lo realizarian funcionarios debidamente capacitados y entrenados.

e Se separan los medicamentos y otras tecnologias sanitarias recibidas, por lote.

e Se realiza el conteo de cada uno de los lotes recibidos, dato requerido para definir
la cantidad de cada muestra.

e Método de definicion de la cantidad recibida por lote de acuerdo a la presentacion
del producto, cantidad que es necesaria para obtener la muestra:

» Para tabletas, comprimidos, capsulas, ovulos, grageas y similares: la muestra se
obtiene a partir del numero de cajas o paquetes (empaque secundario).

Ejemplo 1: 200.000 comprimidos, con una presentacion por caja (empaque secundario)
con 100 comprimidos.

Numero de cajas x 100 comprimidos = 2.000 cajas.

Por lo tanto 2.000 es el numero a ubicar en la Tabla Militar para obtener el dato del
tamano de la muestra.

Ejemplo 2: 500.000 capsulas recibidas en paquetes plasticos de 1.000 capsulas cada
uno.

Numero de paquetes x 1.000 capsulas = 500

Por lo tanto 500 es el numero a ubicar en la Tabla Militar para obtener el dato del
tamano de la muestra.

 Para presentacion en frascos (jarabes, suspensiones, lociones, gotas, inhaladores):
la muestra se obtiene a partir de la unidad.

« Para ampollas, viales: igualmente la muestra se obtiene a partir de la unidad.

* Los dispositivos médicos: la muestra se obtiene a partir de la unidad.

Utilizacion de la Tabla Militar Estandar (Niveles de Inspeccioén) por los parques
sanitarios y establecimientos de salud que reciben los medicamentos y otras
tecnologias sanitarias directamente de los proveedores, asi:




Niveles de Inspeccién

e Nivel Il, General.
e Nivel |, Baja: Mitad de la cantidad inspeccionada en Nivel .
e Nivel lll, Estricta: Doble de la cantidad inspeccionada en Nivel Il.

Cambios de nivel

e General a Estricta: Se esta aplicando la inspeccion Normal, se establece la
inspeccion Estricta cuando 2 de 5 lotes consecutivos han sido rechazados en la
inspeccion.

e Estricta a General: Se esta aplicando la inspeccion Rigurosa, se establece la
inspeccion General cuando 5 lotes consecutivos son aceptados en la inspeccion.

e General a Baja: Se esta aplicando la inspeccién Normal, se establece La inspeccion
Baja cuando:

a. Los 10 lotes precedentes en inspeccién Normal, ninguno de ellos ha sido
rechazado en la inspeccion original.

b. La autoridad responsable del muestreo considera conveniente la inspeccion
Reducida.

® c. El nimero total de articulos defectuosos en las muestras de los 10 lotes ®
precedentes es menor o igual al numero limite aceptable.

Utilizacion de la Tabla Militar Estandar (Niveles de Inspeccion) por los parques
sanitarios y establecimientos de salud que reciben los medicamentos y otras
tecnologias sanitarias directamente de establecimientos del MSPBS, como
un Parque Sanitario o un Hospital: El nivel de inspeccion a utilizar corresponde
unicamente a Nivel |l, Normal o general y no aplicara el procedimiento de cambio de
nivel.

Con respecto a los Parametros a inspeccionar, la clasificacion de defectos y la
decision de aceptacion o rechazo, aplica para todos los establecimientos de salud y
parques sanitarios del MSPBS, que reciben medicamentos y tecnologias sanitarias,
de proveedores y de establecimientos del MSPBS.

Parametros a inspeccionar:

Tomar la ficha técnica para cada medicamento y dispositivo médico, para comparar
el cumplimiento de la especificacion técnica, teniendo en cuenta los aspectos
a inspeccionar por cada uno. La tabla facilita la identificacion de los parametros a
inspeccionar de acuerdo a la forma farmacéutica de los medicamentos y tecnologias
sanitarias.




Liquidos no Liquidos
Sdlido no Soélido estéril estériles estéril Tubos . "
< ) . . Dispositivos
. . estéril (polvo para (jarabes, (inyectables, @ colapsibles 4
Si usted recibe . . ) . . médicos
i (comprimidos, | suspension, suspensiones viales, (unglentos,
verifique estos . ) . y de
2 capsulas, inyectables, orales, jeringas cremas .
parametros e . laboratorios
grageas, su- liofilizados, soluciones prellena- empacados .
o . - clinicos
positorios, etc) etc) orales, elixir, | das, colirios o | en tubos)
etc) gotas)
Rotulacion Sl Sl Sl Sl Sl Si
Aspecto del empaque Sl Si Si Sl Sl Sl
Deformacion del CUANDO
empaque Sl Sl APLICA Sl Sl
I—!ermetmdad del S| S| S| S| S| S|
cierre o sellado
. CUANDO
Banda de seguridad NO APLICA Sl Sl Sl Sl APLICA
Adherencia del CUANDO CUANDO
pirograbado Sl APLICA APLICA NOAPLICA | NO APLICA
Aspecto del producto CUANDO
(si es visible) St Sl St Sl NOAPLICA | “ApLica
. . CUANDO
Color (si es visible) Sl SI Si SI NO APLICA APLICA
Presentacion de
particulas extras (si Sl Sl Sl Si NO APLICA SI
es visible)
Grietas Sl Si Sl Sl Sl SI
Rupturas Sl Si SI Si Sl SI

Tabla parametros a inspeccionar, tomado Gerencia y Administracion de Sistemas de
Suministro COHAN 2005, adecuacion propia.

Clasificacion de defectos

Los defectos encontrados se clasifican de acuerdo al riesgo evitado en el ser humano,
como critico, mayor y menor, a continuacion, se presenta la Tabla de clasificacion de

defectos.

TABLA CLASIFICACION DE DEFECTOS
ROTULACION DEL EMPAQUE SECUNDARIO

Ausencia de: nombre comercial (marca),
nombre genérico, numero de registro sanitario,
1 forma farmacéutica, nimero del lote, fecha de X
expiracion, formulacion del producto, cantidad o
volumen, formulacién errébnea o mal expresada.

Categoria del Defecto

Critico Mayor Menor

2 Ausencia del laboratorio titular y/o fabricante. X

Ausencia de las condiciones especiales de
3 almacenamiento cuando el producto asi lo X
requiera (ej: consérvese bajo refrigeracion).

4 Ausencia de la via de administracion. X
5 Descripcion incorrecta de la forma farmacéutica. X
6 Impresion defectuosa o no legible. X
7 Alteracion o modificaciéon de la impresion original. X
8 No concordancia entre datos del empaque X

primario y secundario.




ROTULACION DEL ENVASE Categoria del Defecto
INDIVIDUAL: Critico Mayor Menor
Ausencia del nombre comercial (marca), nombre
1 genérico, numero de lote, forma farmacéutica, X
numero del registro sanitario o de la fecha de
expiracion.
2 Ausencia de la via de administracion. X
Ausencia de la cantidad contenida en el envase
3 para soluciones, con excepcién de las soluciones X
parenterales en los cuales se considera CRITICO.
Ausencia de la formulacion del producto por
4 unidad posoldégica (principio activo por unidad X
de administracion o dosis) sin necesidad de
especificar excipientes.
5 Ausencia de la leyenda “agitese antes de usar”, X
para suspensiones.
6 Impresién defectuosa o no legible. X
7 Alteracion o modificacién de la impresion original. X
CUANDO SE UTILIZAN ETIQUETAS: Critico Mayor Menor
Torcidas o mal pegadas, se exceptuan los
1 medicamentos para reconstituir con sefial de X
afore, en cuyo caso se considera defecto MAYOR.
2 Impresion de calidad deficiente. X
3 La NO concordancia de la informacién contenida X
en el envase primario y secundario.
@ EMPAQUE PRIMARIO: Categoria del Defecto @
ENVASE DE VIDRIO O PLASTICO Critico Mayor Menor
Color del envase (debe ser el que requiera el
1 . ; s, X
medicamento con fines de foto proteccion).
2 Ausencia de cierre o banda de seguridad. X
3 Olor No caracteristico* u objetable. X
4 Manchas o rayaduras en el interior de envases X
traslucidos.
5 Perforaciones. X
6 Deficiente hermeticidad del cierre. X
7 Suciedad exterior. X
Falta de uniformidad en envases de un mismo lote
8 . o X
o deformidad que afecta la apariencia.
TUBOS COLAPSIBLES: Critico Mayor Menor
1 Perforaciones, grietas o roturas. X
2 Deficiente hermeticidad del cierre. X
3 Tubos deformados. X
4 Suciedad exterior. X
MATERIALES LAMINADOS: Critico Mavor Menor
(blister, encelofanados, sachets, foil, etc.) Y
5 Laminado roto. X
6 Deficiente hermeticidad del cierre. X
7 Producto laminado con llenado incompleto. X
8 Superficie arrugada, rayada o sucia. X




CIERRES: Critico Mayor Menor
9 Ausencia del agrafe (sello de seguridad) cuando X
se requiere o cierre roto o agrafe mal ajustado.
10 Deficiente hermeticidad del cierre. X
11 Grabado defectuoso. X
12 Ausencia de perforaciones para apertura. X
DEFECTOS EN LA FORMA FARMACEUTICA Categoria del Defecto
FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Critico Mavor Menor
(ESTERILES Y NO ESTERILES): Y
Presencia de cristales en soluciones y
heterodispersos, exceptuando los casos en que
1 ; - - . X
la monografia (oficial o no oficial) lo admita (para
liquidos estériles).
2 Sedimentos o precipitaciones en soluciones. X
3 Sedimento no redispersable en suspensiones. X
4 Color NO caracteristico®* o NO homogéneo X
5 Turbidez en soluciones. X
6 Presencia de particulas extrafias. Separacion de X
fases en emulsiones.
7 Olor extrafio u objetable. X
@ 8 Fluidez inadecuada. X
9 Envase sin contenido o contenido disminuido. X
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Critico Mavor Menor
ESTERILES: y
10 Color NO caracteristico* o NO homogéneo. X
11 Compactacioén del polvo. X
12 Solubilizacion incompleta en caso de polvos para X
suspender.
13 Dispersién deficiente en caso de polvos para X
suspension.
14 Envase sin contenido o contenido disminuido. X
FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS: Critico Mayor Menor
15 Color NO caracteristico * 0 NO homogéneo. X
16 Presencia de material extrafio. X
17 Separacioén de fases. X
18 No homogeneidad en el aspecto del producto. X
19 Olor No caracteristico* u objetable. X
20 Consistencia inadecuada. X
21 Envase sin contenido o contenido disminuido. X




DEFECTOS EN LA FORMA FARMACEUTICA Categoria del Defecto
FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS Critico Mavor Menor
(ESTERILES Y NO ESTERILES): Y
FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS Categoria
NO ESTERILES: del Defecto
POLVOS Y GRANULADOS: Critico Mayor Menor
22 Color NO caracteristico o NO homogéneo. X
23 Presencia de material extrafio. X
24 Compactacion. X
25 Olor extrafio u objetable. X
26 Solubilizacién incompleta en polvos y granulos X
para disolver.
Dispersion deficiente en el caso de polvos para
suspension, exceptuando las presentaciones
27 N . X
unidosis en donde se considera como defecto
MAYOR.
COMPRIMIDOS O TABLETAS: Critico Mayor Menor
29 Bordes erosionados y/o tabletas rotas X
30 Color NO caracteristico* o NO uniforme (en la X
tableta y entre tabletas).
@ 31 Tabletas manchadas o laminadas. X @
32 Polvo del producto adherido a la superficie. X
33 Ruptura o porosidad de la cubierta. X
34 Olor extrafio u objetable. X
35 Presencia de particulas extraias. X
36 Envase sin contenido o contenido disminuido. X
CAPSULAS. Critico Mayor Menor
37 Color NO uniforme. X
Rotas, quebradizas, porosas o con cierre
38 X
defectuoso
39 Olor extrafio u objetable. X
40 Polvo del producto adherido a la superficie. X
41 Deformaciones. X
42 Suciedad exterior en capsulas blandas. X
Color que no corresponde a la especificacion del
43 X
producto.
44 Envase sin contenido o contenido disminuido. X
Tomado del MANUAL DE NORMAS TECNICAS DE CALIDAD GUIA TECNICA DE ANALISIS.
INVIMA, 3° version 2002




Aceptacion o rechazo

Si la muestra inspeccionada no tiene defectos, el lote respectivo ingresa al inventario.
En caso de encontrar defectos, clasificados segun tabla anterior, en critico, mayor y
menor, se define a continuacion el nivel de aceptacion:

e Defecto critico: Es aquel defecto que impide la comercializacion del producto,
porque puede poner en peligro la vida del usuario, por ejemplo, presencia de particulas
extranas en inyectable. Para estos defectos se utilizan un NAC (Nivel de Aceptacion
de Calidad) del 0.65%.

e Defecto mayor: Defecto que, aunque no es critico, disminuye enforma considerable
la utilizacion; por ejemplo, un jarabe sin banda de seguridad. Para los defectos mayores
se maneja un NAC de 6.5%.

e Defecto menor: Es un defecto asociado mas que todo a la apariencia fisica del
envase o el empaque, pero que no afecta la estabilidad del producto; por ejemplo, la
etiqueta manchada. EI NAC, para estos defectos son del 15%.

Para decidir la aceptacion o rechazo

Se ubica el defecto encontrado en la tabla Militar Estandar y se compara el Nivel
de Aceptacion de Calidad (NAC) referenciado en la misma, con el numero de
unidades defectuosas encontradas. Registrar los defectos encontrados y reportar: al
® administrador del contrato y en caso de defectos mayores y/o criticos a DINAVISA. @

Durante el procedimiento de recepcion se elabora el acta de recepcion técnica. Es
el documento oficial que evidencia la actividad realizada, consignando por nota de
remision y orden de compra del proveedor, los datos encontrados durante la verificacion
de las especificaciones técnicas y administrativas, como por ejemplo el muestreo,
documentacion, estado del producto recibido, entre otros con el sistema de cumple /
no cumple. En los casos de “no cumple” el hallazgo debe describirse y definir a donde
se reportara.

Ejemplo de uso de tabla

A continuacion, se presenta un consolidado de la Tabla Militar Estandar, con el fin de
facilitar su utilizacién, en la tabla 1. Letra codigo de tamafio de muestra, de acuerdo
al tamano del lote a inspeccionar se ubica la letra, en el nivel de inspeccion que
corresponde.

Con esa letra se ubica en la primera columna de la tabla 2A (planes de muestreo
simple para inspeccion normal) y en la misma fila en la segunda columna, se ubica la
cantidad de muestra a inspeccionar.




Una vez se realice la verificacidon técnica de la muestra, y en caso de detectar defectos,
se clasifican como critico (NAC 0.65) o mayor (NAC 6.5) o menor (NAC15), en las
columnas 3, 4 y 5 de la tabla 2A, ubicar en la misma fila de la letra antes designada,
con respecto a la columna del NAC de acuerdo a la clasificacién del defecto, la cantidad
de aceptacion (AC), y la cantidad de rechazo (RE).

Ejemplo: Suponga un tamafio de lote N = 2.000 frascos de un mismo producto y lote,
para una inspeccion General.

Tabla 1: tamano de lote entre 1.201 a 3.200, para una inspeccién General — Il, la letra
es la K.

En la tabla 2A se ubica la letra K (primera columna), y en la segunda columna, indica
que la muestra a inspeccionar son 125 frascos.

Estos 125 frascos deben obtenerse del total de embalajes recibidos. Para el ejemplo
los 2.000 frascos, llegaron en 20 embalajes de 100 frascos cada uno. Se divide la
muestra en el total de embalajes, asi: 125 frascos / 20 embalajes: 6,25 frascos.

Como se tiene decimal, a 15 embalajes se le inspeccionan 6 frascos y a 5 embalajes
se le inspeccionan 7 frascos, para un total de frascos inspeccionados de 125.

Una vez realizada la inspeccion, si se encuentran defectos, se deben clasificar entre
Critico, Mayor o Menor, segun la tabla de clasificacion de defectos.

Por ejemplo, si el defecto es Critico: se acepta con 2 frascos con defecto y se rechaza
con 3 frascos con defecto.

Si el defecto es Mayor: se acepta con 11 frascos con defecto y se rechaza con 15
frascos con defecto.

Si el defecto es Menor: se acepta con 21 frascos con defecto y se rechaza con 22
frascos con defecto.

Continuando con el ejemplo, si la inspeccion a realizar fuera estricta, la diferencia
es el tamano de muestra, para este caso, se revisa el tamafio de lote entre 1.201 a
3.200 (tabla 1), para una inspeccién estricta — Ill, la letra es la L; y si la inspeccion
fuera Baja, la letra corresponde a la columna de inspeccion baja |, seria H. El resto del
proceso se realiza de igual forma que el ejemplo de inspeccion General.




Tabla Militar Estandar adecuada a los requerimientos del SIGISTSA

Consulte la columna celeste oscuro, si el defecto que encontro en la

Caracteristicas . s "
inspeccion, es critico.

Consulte esta columna celeste menos oscura, si el defecto que encontré en la
inspeccion es mayor.

Consulté esta columna celeste claro, si el defecto que encontré en la

Caracteristicas . .
inspeccion es menor.

Tabla 1. Letra cédigo de tamafo muestra.

Niveles generales
de inspeccion
LELLETIC D Bajo General | Estricto

I Il I

a 8 A A B

a 15 A B C

16 a 25 B D

® 26 a 50 C E @
51 a 90 C E F
91 a 150 D

151 a 280 E G H

281 a 500 F H J

501 a 1.200 G J K

1.201 a 3.200 H K L
3.201 a 10.000 J L

10.001 a 35.000 K M N

35.001 a 150.000 L N P

150.001 a 500.000 M P Q

500.001 o mas N Q R




Tabla 2, A - Planes de muestreo simple para inspeccién normal (tabla maestra)

Letra ~
cédigo de Tamanio
), de 0.6 15
tamano de muestra

muestra A Re Ac Re
A 2 0 * 1
B 3 1 2
C 5 * 2 3
D 8 1 2| 3 4
E 13 2 315 6
F 20 0 1 3 4 | 7 8
G 32 * 5 6 | 10 11
H 50 * 7 8 | 14 15
J 80 1 2 |10 11 | 21 22
K 125 2 3|11 15

® L 200 3 4 | 21 22 ®

M 315 5 6
N 500 7 8
P 800 10 11
Q 1.250 14 15
R 2.000 21 22




Acta de recepcion de bienes y servicios

Se elabora el acta de recepcion; es el documento oficial que evidencia la actividad
realizada, consignando para cada nota de remision, factura y orden de compra
presentada por el proveedor, posterior a la aceptacion de la verificacion de las
especificaciones técnicas y administrativas de los bienes o servicios.

MEMBRETE DEL MSPBS
MEMBRETE DEL SERVICIO
ACTA DE RECEPCION DE COMPRAS Y/O SERVICIOS N° /

EnlaCiudad de. .............., Departamento ........... de la Republica del Paraguay, alos ....... dias del mes de ........, en la (Dependencia)
dependiente del Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social, sito..............., se procede a la elaboracién del acta de recepcidn por parte de
.............. Adjudicado ala empresa................ Correspondiente al lamado LPN xxx/xxx "Adquisicion ..........." los cuales se describen en el

siguiente cuadro y firman al pie conformes los responsables por parte de la Institucion y la empresa adjudicada.

ITEM CANTIDAD UNIDAD DESCRIPCION PRECIO UNITARIO TOTAL

Son Guaranies: Monto en letras TOTAL
N° DE FACTURA FECHA

N° DE REMISION FECHA

N° DE O. DE COMPRA FECHA
EMPRESA ADJUDICADA JEFE SUMINISTROS FISCALIZADOR/A DIR. ADMINISTRATIVO/A
La veracidad de los datos consignados en el presente documento son de expresa responsabilidad de los firmantes y tendra caracter de DDJJ,
@ quedaran sin valides la falta de firmas o si presenta enmiendas y/o tachaduras. @

Formato establecido y aprobado en las guias basicas de revision de la Direccion
General de Administracion y Finanzas — Resolucion S.G. N° 1289 Fecha: 16/11/2011




ACTAS DE RECHAZOS

Es importante para dejar constancia del acto administrativo o técnico por el cual se
procede al rechazo de bienes o servicios, basandose en conformidad respecto a un
estandar.

EIMECIP en el subproceso de Recepcion en Parques Nivel Central- F93 Procedimiento
N° 8 establece lo siguiente:

MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO - MECIP -

COMPONENTE CORPORATIVO DE CONTROL DE GESTION

COMPONENTE: ACTIVIDADES DE CONTROL

ESTANDAR: PROCEDIMIENTOS
FORMATO: Disefio de Procedimientos
Ne: 93
MACROPROCESO: Gestion Administrativa y Financiera CODIGO:
PROCESO: Gestion de Medica tos e | CODIGO:
SUBPROCESO: Recepcion en Parques Sanitarios de Nivel Central CODIGO:
PROCEDIMIENTO:
L. . (4) Registros (5) Procedimientos (6) Cargo
No. (1) Actividades (2) Tareas (3) Método Aplicables Asociados Pemensie
I- Rec_'blr I.nforme de ) » ) ) Jefe/a o Encargado/a de
Ins uficiencia de E spacio Recepcion de informe Memorandum .
o Deposito
Fisico
Redactar Acta especificacndo
2- Realizar el Acta de claramente las razones, motivos o Adminis trativo P arque
Rechazo de productos circunstancias que justifican la No Sanitario
@ Redacta Acta de Rfecepcmn de los productos @
s Rechazo y Asignar Firma del Acta por parte de los
nueva fechayde egtre a 3- Rubricar el Acta de Apoderados de la empresa proveedora, |Acta de Rechazo
9 Rechazo Jefe/a de Parque, Fiscalizador (Regente Jefe/a / Encargado/a de
segun corres ponda) Parque / Fiscalizador /
Retirar el Acta de Rechazo por parte (Regente) / Proveedores
4- Remite Acta de Rechazo|del Apoderado de la empresa
proveedora
5- Asignar nueva fecha de |Asigna una nueva fecha de entrega Administrativo Parque
entrega (welve al paso 2) S anitario




PROCESO DE ALMACENAMIENTO

El proceso de almacenamiento tiene el objetivo de conservar la calidad de los
medicamentos y otras tecnologias sanitarias, durante su permanencia en parques
sanitarios, depodsitos y servicios farmacéuticos. Manteniendo las condiciones
de almacenamiento, definidas por el fabricante. Este proceso ademas tiene la
responsabilidad de gestionar las existencias con eficacia y seguridad, evitando las
pérdidas y optimizando los recursos. Teniendo en cuenta las Buenas Practicas de
Almacenamiento, definidas como las condiciones generales y especificas de un
almacenamientoadecuadoqueseaplicanenparques,depdsitos,serviciosfarmacéuticos
del MSPBS y terceros con convenios con el MSPBS; segun la Organizacion Mundial
de la Salud, OMS, de acuerdo a su resolucion GMC N° 61/00 “Buenas Practicas de
Fabricacion y Almacenamiento” - Decreto N° 18.350/2002 y Buenas Practicas de
Farmacias, Resoluciéon N° 498/2014. Se definen los parametros que deben cumplir
los establecimientos que aplica el almacenamiento de Medicamentos y Tecnologias
Sanitarias, de acuerdo a la siguiente figura:




Distribucion de areas

Ordenamiento y sefalizacién
Dotacion

Conservacion Estados de pisos, techos, paredes

|c_) Control de factores ambientales
Z
w Condiciones higiénicas
=
< (aseo y control de plagas)
z _—
3 Control vencimientos, averias y perdidas
<
=
<
- Inventarios (general, permanente y parcial)
Gestion de
existencias

Confiabilidad o exactitud y
gestion de la baja rotacién

Distribucion de areas

Todo local destinado al almacenamiento de medicamentos y tecnologias sanitarias
debera estar distribuido en diferentes areas, para poder desarrollar todas las
actividades necesarias para su correcto funcionamiento, las que deben estar definidas,
delimitadas y sefializadas, ademas de contar con el espacio adecuado, deben contar
con flujo secuencial, estas areas son las siguientes:

Parques sanitarios y depoésitos de Hospitales: Las areas de carga y descarga deben
estar separados del area de almacenamiento y deben proteger los medicamentos y
tecnologias sanitarias de condiciones climaticas que puedan representar un riesgo
en la calidad de los productos. Los medicamentos y tecnologias sanitarias cuando
llegan a la zona de descarga del establecimiento, deben ser transferidos al area
correspondiente dentro del almacén a la brevedad posible. Se debe dar prioridad a los
productos que requieran cadena de frio.

Los productos no deben ser colocados sobre el piso, deben estar sobre pallets o
estantes separados de las paredes y techos. Estos no deben obstaculizar el paso.
Deben estar provistos de una adecuada iluminacion, sin incidencia de luz solar en
forma directa sobre los medicamentos y de las medidas necesarias para la seguridad
del personal.




e Area administrativa, debidamente delimitada.
e Area de recepcion de medicamentos y tecnologias sanitarias.
e Area de cuarentena.

e Area de Aprobados adecuada para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de
productos que se van a distribuir.

e Area de medicamentos controlados: adecuada y segura para el almacenamiento.
e Area de cadena de frio.

e Area de devolucion: destinada para productos rechazados, devueltos y retirados del
mercado.

e Area de alistamiento.
e Area de despacho.

e Area de vencidos y/o deteriorados: previo a las gestiones administrativas para canje
0 para su tratamiento correspondiente.

e Area para almacenamiento temporal de residuos: previo a la recoleccién, transporte,
® tratamiento y disposicion final. @

e Area de carga y descarga: deben estar separados del area de almacenamiento y
deben proteger los medicamento e insumos médicos de condiciones climaticas que
puedan representar un riesgo en la calidad de los productos.

Servicios Farmacéuticos

e Area administrativa, debidamente delimitada.

e Area de recepcién de medicamentos y tecnologias sanitarias.

e Area de cuarentena.

e Area de Aprobados adecuada para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de
productos que se van a distribuir.

e Area adecuada y segura para el almacenamiento de medicamentos de control
especial.

e Area de cadena de frio.

e Area de devolucion: destinada para productos rechazados, devueltos y retirados del
mercado.




e Area de vencidos y/o deteriorados: previo a las gestiones administrativas para canje
0 para su tratamiento correspondiente.

e Area para almacenamiento temporal de residuos: previo a la recoleccion, transporte,
tratamiento y disposicion final.

e Area de dispensacion de medicamentos para distribucién intrahospitalaria. En esta
zona se reciben las copias de las 6rdenes médicas para posteriormente preparar
la medicacidon dispensada en dosis de acuerdo al método definido. Dispone de
estanterias donde se ubican cajetines con la medicacion que se dispensa, la cual
va acondicionada para este fin, ejemplo en dosis unitaria, con etiqueta legible con la
informacion requerida.

e Area de dispensacién de medicamentos a pacientes externos. En esta area se
dispensan los medicamentos a pacientes ambulatorios segun dispone la legislacion
vigente. Se debe tener el material de empaque necesario.

e Area adecuacion de dosis: debe estar dotada de acuerdo al tipo de medicamentos
a adecuar (estériles y no estériles)

Los productos no deben ser colocados sobre el piso, deben estar sobre pallets o
estantes separados de las paredes y techos. Estos no deben obstaculizar las areas
de circulacion.

® Ordenamiento y senalizacion de los medicamentos y tecnologias sanitarias @

Organizar sistematicamente los medicamentos e insumos médicos dentro del servicio,
permite: ubicacion facil, lo que contribuye a agilizar el procedimiento de despacho e
inventarios y ayudar a optimizar el espacio disponible para almacenar. Definir areas
de almacenamiento por linea de productos, medicamentos, insumos meédicos, etc.
Los medicamentos se situan por bloques de estanterias conforme a un principio de
organizacion especifico, como: forma farmacéutica, clasificacién farmacoldgica o nivel
de atencién.

El método mas apropiado se define de acuerdo con el tamano del area de
almacenamiento, la frecuencia de demanda, volumen, forma farmacéutica y nivel de
atencion.

La ubicacién de los medicamentos y tecnologias sanitarias dentro de las estanterias
es de acuerdo al método PEPE: Primero en Expirar - Primero en Entregar.




Dotacion.

e Dotacion de areas: Las areas debe dotarse con los elementos y equipos minimos
necesarios para ofrecer un servicio de excelente calidad, algunos de estos elementos
y equipos son: estantes, estibas para embalaje y zona de cuarentena, preferiblemente
plasticas para una mejor conservacion y limpieza; neveras, higrometros y termémetros,
gabinete de seguridad para medicamentos de control especial y productos costosos,
transportadora para el traslado de embalajes, aires acondicionados (cuando se
requiere).

Dotacion de otros muebles y equipos: escritorios y sillas para areas de administracion,
dispensacion y recepcion, equipos de Prevencion de Incendios, generadores de
energia eléctrica, sistema de recoleccion de basura, casilleros para ropa de calle,
equipos informaticos y de comunicacién, software, calculadoras, papeleria y utiles de
escritorio, linea de comunicacion: internet y/o telefénica y textos de consulta, camaras
de seguridad entre otros.

Los equipos deben contar con la hoja de vida correspondiente y estar incluidos en
un plan de mantenimiento preventivo y correctivo (neveras, cabina de flujo laminar,
entre otros). Calibracién de termdmetros e higrémetros, establecido con empresa o
personal autorizado y certificado.

e Dotacion al personal: Elemento de protecciéon individual depdsitos (E.P.P):
Arnés (se aplica en alturas), zapatos antideslizantes con punta de acero, fajas de
® seguridad, cascos, tapa bocas, escaleras antideslizantes, chaquetas y guantes @
para proteccion de cuartos de frios, material adecuado para derrame de sustancias
peligrosas (delantal, guantes de seguridad, gafas, tapa bocas o mascaras con filtro,
envases, materiales absorbentes).

Elemento de Proteccion individual servicios farmacéuticos. (E.P.l):

e De acuerdo a la adecuacion de dosis puede requerir: gafas, tapa bocas, delantal,
guantes, mascara con filtros.

e Escaleras antideslizantes.

e Material adecuado para derrame de sustancias peligrosas (delantal, guantes de
seguridad, gafas, tapa bocas, envases, materiales absorbentes).

Paredes: deben poseer terminacion con pinturas de alto nivel de proteccion (Epoxi,
Poliuretano), no deben estar descascarados, no deben presentar rastros, evidencia
de humedad y filtraciones, deben estar libres de roturas, agujeros.

Pisos: lisos, uniformes, lavables y resistentes al uso y abrasién. Deben estar libre de
roturas, agujeros, deben poseer terminacion con pinturas de alto nivel de proteccion
(Epoxi, Poliuretano).




Techo: deben ser de facil limpieza, no deben estar descascarados, no deben presentar
rastros, evidencia de humedad y filtraciones, deben estar libres de roturas, agujeros.
Instalaciones eléctricas: en buen estado de conservacion, seguridad y uso. Los cables
deben estar dentro de canales o embutidos, con el fin de evitar accidentes.

Control de factores ambientales:

Los factores ambientales que deben ser controlados son luz, temperatura, humedad
y ventilacion.

e Luz: Existen medicamentos que se deterioran desde el punto de vista fisico-quimico
por estar en contacto directo con la luz ya sea natural o artificial, por lo que requieren
conservarse siempre en sus empaques originales; ademas para su proteccion contra
la luz: el empaque o caja opaca debe mantenerse hasta que termine el producto;
la iluminacion debe adecuarse principalmente en las areas de circulacién y para la
visualizacion durante la ejecucién de los procesos.

e La temperatura: La temperatura es otro de los factores criticos que es necesario
controlar para evitar deterioros en la potencia de los productos o en su estructura
molecular afectando directamente la efectividad de los medicamentos. Para llevar a
cabo un control adecuado de este factor es necesario colocar termémetros calibrados
en los lugares mas criticos como son el refrigeradory el sitio del area de almacenamiento
donde la temperatura es mas alta y llevar registros de estas temperaturas con las
cuales se puedan elaborar graficas de control, al observar la frecuencia de los picos
® que se presentan por fuera de los limites permitidos, con el fin de tomar acciones @
que disminuyan la temperatura ambiental del area o mantengan la temperatura de la
nevera dentro de los rangos (Entre 2°C y 8°C).

En la definicion de limites permitidos tanto en temperaturas como humedades, se debe
tener en cuenta el error permisible brindado por el informe de calibracién: ejemplo
la temperatura maxima de almacenamiento es de 25°C, sin embargo, el informe de
calibracion del termémetro reporta un error permisible de +/- 0.8, esto significa que el
limite maximo es de 24,2°C.

Enrelacion con el control de la cadena de frio, en el mantenimiento de los refrigeradores
y neveras se recomienda estar a la sombra y lejos de fuentes de calor, separada de
paredes y techo minimo 15 centimetros y perfectamente nivelada, bien enchufada
directamente a la pared y no por medio de prolongadores o extensiones.

Cada refrigerador con su termometro, y debera mantener registro diario de las
temperaturas en la mafiana y en la tarde, principalmente cuando la temperatura es
critica.

Recomendaciones para estabilizar la temperatura de neveras no especificas para la
conservacion e medicamentos y evitar el incremento de la temperatura por encima
del rango permitido (8°C): si la nevera tiene un area para congelar (menor a 0°C),
mantener llena esta area con paquetes frios congelados, en las areas donde se requiere




temperaturas entre 2 y 8°C, utilizar los estantes inferiores y la puerta de la nevera
para ubicar botellas con agua o paquetes frios congelados (cambiar diariamente con
los paquetes almacenados en el congelador). Estas acciones ayudan a estabilizar y
recuperar la temperatura interna mas rapido, una vez abierta la puerta de la nevera.

Para garantizar la circulacion del aire en la nevera se debe dejar entre los productos y
las paredes del refrigerador espacios de 2.5 cm, en la puerta de la nevera no se deben
almacenar medicamentos (es la zona con mayor variacion de temperatura). Verificar
semanalmente el grosor de la capa de hielo y entre 6 a 10mm, realizar la accion de
descongelamiento. Es muy importante el orden en el almacenamiento dentro de la
nevera y la posibilidad de visualizar rapidamente, para evitar la apertura de la puerta
un mayor tiempo.

El servicio farmacéutico debe especificar en sus procedimientos cual es el plan de
contingencia, o las acciones a ejecutar, cuando la cadena de frio no funciona o se
interrumpe por dano, interrupciones eléctricas o por limpieza, entre otras, manteniendo
la conservaciéon de productos que requieren cadena de frio.

e La humedad: La humedad es un factor ambiental que afecta considerablemente
la estabilidad de los medicamentos y otros insumos almacenados. Una humedad
relativa alta ocasiona deterioro y ademas es un medio propicio para el crecimiento de
bacterias y hongos, favorece reacciones de oxidaciones de los componentes de los
medicamentos que se manifiestan por ablandamiento de las comprimidos y cambios
de color y en algunos insumos meédicos quirurgicos como esparadrapos, cintas
® quirurgicas adhesivas disminuye el poder de adhesion, entre otros deterioros. @

El registro de la humedad se hace con la utilizacion de higrémetros. Estos se deben
ubicar, al igual que los termdmetros, en los sitios mas criticos del almacén para llevar
los registros y luego elaborar las graficas de temperatura y humedad en las hojas de
control. Se considera una humedad relativa adecuada para un buen almacenamiento
inferior al 70%. Algunos medicamentos e insumos traen en sus empaques originales
una bolsita hielo seco, la cual no conviene retirarla del frasco porque esta ayudando
a mantener el ambiente propicio para su conservacion, desde el punto de vista de la
humedad.

Si al revisar las graficas se encuentra un alto porcentaje de puntos fuera de los
rangos limites, es prudente tomar medidas que disminuyan la humedad relativa del
area de almacenamiento, se recomienda: aire acondicionado, no sacar los insumos
de las cajas primarias y en lo posible del embalaje, utilizar estanteria con puertas,
agregar dentro de los embalajes de productos higroscopicos bolsas elaboradas con
papel poroso que contenga hielo seco, la cual puede ser reutilizada después de un
proceso de calentamiento, cal en recipientes plasticos que debe ser cambiado cuando
se compacte, garantizar una rotacion constante de los insumos, buscando un menor
tiempo de almacenamiento.

Ademas, los equipos utilizados para medicion de temperatura y humedad deben ser
calibrados y contar con un plan de calibracién y mantenimiento, que garantice el buen
estado del equipo y su calibracion actualizada.




Dicho plan debe tener identificacion del equipo, zona, fecha ultima calibracién, rango
de error permisible y préoxima fecha de calibracion.

Control de condiciones higiénicas (limpieza y control de plagas)

De las condiciones higiénicas dependen en gran medida la estabilidad microbiologica
de los medicamentos e insumos médicos almacenados, es por ello que se deben seguir
las siguientes recomendaciones: buena ventilacion libre de gases contaminantes,
las paredes, los pisos y techos deben ser de un material de facil aseo y limpieza,
paredes y pisos lisos y sin grietas. Evitar la acumulacion de polvo y otras suciedades
contaminantes, buen aseo en todas las areas, instalaciones sanitarias limpias y
funcionales, lavamanos limpios y en buen estado, estantes limpios y libres de polvo,
control y desinfeccidn del ambiente, insumos libres de polvos y de particulas adheridas
a las cajas y envases, gabinetes que mantengan los medicamentos protegidos de
suciedades, nevera limpia y libre de alimentos, no consumir alimentos, ni bebidas, ni
fumar en las zonas de almacenamiento. Colocar avisos de “no fumar” y “no consumir
alimentos y bebidas”.

Por lo tanto, se debe elaborar un cronograma de limpieza que evidencie el cumplimiento
de esta actividad y su respectivo procedimiento.

Tabla N°... Cronograma de limpieza y aseo

Areas del Cronograma de aseo y limpieza del Mes: Enero afio XXXX
@ Nombre del parque, Fechas programadas de la actividad y fecha ejecutada @
funcionario deposito o
Responsable | servicio far- Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
macéutico | Programada | Ejecutada | Programada | Ejecutada | Programada | Ejecutada | Programada | Ejecutada
Ejemplo
Juan Pérez | Cuarto Frio 25 ene
Oscar Suarez Es:agt:réas 3 ene 10 ene 17 ene 24 ene
La limpieza se realiza todos los dias de ....... horasalas ....... horas.

Control de plagas y roedores: Las instalaciones deben estar protegidas de roedores,
insectos u otros animales. Debe contarse con un programa preventivo de control de
plagas con métodos insecticidas aprobados por el organismo competente. Se deben
guardar registro de los mismos.

La frecuencia del control de plagas debe ser dos veces al afio como minimo y debera
ser incrementada cuando su entorno favorece a la proliferacion de plagas.




Control de vencimientos, averias y pérdidas

A continuacion, se presentan algunos parametros que indican el deterioro o mal estado
de un medicamento o dispositivo médico.

e Fecha de vencimiento caducada.

e Empaques primarios rotos, dafiados o en mal estado. (Empaque primario es aquel
que esta en contacto directo con el producto).

e Quebrados.

e Humedos.

e Cambios de coloracion en el producto.

e Olores no caracteristicos.

e Cambios en su aspecto fisico caracteristicos.

Gestion para evitar vencimientos, averias y pérdidas: cada uno de los
establecimientos que aplican el proceso de almacenamiento de medicamentos
e insumos médicos, deben implementar estrategias para evitar las pérdidas por
vencimiento, deterioro y fuga. Por lo tanto, es necesaria la utilizacion adecuada de las

® herramientas del SICIAP (ingresos y salidas acordes y exactas con los movimientos @
de los medicamentos y tecnologias sanitarias), facilita la gestion de las existencias al
brindar datos de calidad.

Los encargados de los parques sanitarios, depdsitos y servicios farmacéuticos, deben
registrar la gestion realizada con productos con préximo vencimiento, ademas de
registrar y reportar cada uno de los dafios y deterioros presentados, realizar un analisis
de lo sucedido, con la implementacion de accion que impidan una nueva ocurrencia.

Coémo garantizar la seguridad en las areas de almacenamiento de medicamentos
e insumos médicos: El area de almacenamiento es una zona de circulacion restringida
y debe tener un letrero que indique “AREA RESTRINGIDA — INGRESO SOLO CON
AUTORIZACION” en la entrada del servicio visible para los visitantes. Debe contar
con puertas, ventanas y rejas seguras, cerradas permanentemente y mecanismos
de apertura de acceso unicamente al personal autorizado, que permitan la custodia
permanente de medicamentos e insumos médicos.

Los extintores cargados, en buenas condiciones fisicas y de facil acceso a los mismos,
asegurando que las personas que integran el equipo de trabajo se encuentren
capacitadas en la manipulacién de los mismos.




Gestion de existencias

Los medicamentos e insumos médicos almacenados requieren un control frecuente
de existencias. Asegurando la confiabilidad del inventario al comparar las existencias
fisicas contra las cantidades presentadas en el sistema de informacion.

Para el control de existencias, se recomienda realizar 3 tipos de inventarios que son:
periddico, permanente y general.

e Inventario periédico. Se realiza a intervalos definidos; semanal, mensual, cada 3
0 4 meses; su realizacion es parcial (una parte de los medicamentos y tecnologias
sanitarias), tiene como fin, en un periodo de tiempo determinado, realizar el inventario
al 100% de los productos almacenados.

Se recomienda utilizar este método diariamente en medicamentos controlados vy al
menos una vez por semana a medicamentos e insumos médicos con alto costo.

e Inventario permanente. Corresponde a hacer inventario cada vez que se realiza
un movimiento del medicamento o dispositivo médico que se quiere controlar. Se
aplica para detectar de una forma mas rapida cualquier inconsistencia que se pueda
presentar en el manejo del inventario, permitiendo agilidad en la toma de decisiones
de accion correctiva.

e Inventario general. Corresponde elinventariorealizado al 100% de los medicamentos
® y tecnologias sanitarias almacenados frente a las cantidades dadas en el sistema de @
informacion SICIAP, o kardex o el sistema utilizado. Este método es recomendado
realizarse cada 6 meses. Los resultados obtenidos evidencian las unidades faltantes
y sobrantes, que deben ser justificados.

Para realizar el procedimiento de cualquiera de los métodos de inventario

e El sistema de informacion debe estar actualizado.

e Se recomienda no tener productos pendientes por recepcionar, pedidos o
prescripciones pendientes por descargar, averias pendientes por descargar,
devoluciones pendientes por tramitar en el sistema de informacion.

e Se recomienda realizar dos conteos fisicos del 100% de los productos que, una vez

comparados con el sistema de informacién, arrojan diferencias que justifican un tercer
conteo.

e Para realizar el ajustado de los productos con valores diferentes; de acuerdo a la
normatividad contar con la aprobacion requerida.




e Confiabilidad del inventario: Para una gestién de inventario satisfactoria
son esenciales unos registros exactos y actualizados, por lo tanto, cada uno de
los establecimientos debe garantizar que las cantidades fisicas de su inventario
corresponde con las cantidades dadas al sistema de informacion utilizado.

e Gestidon de la baja rotacion: El nivel inferior debe informar a su nivel superior
todo producto sobreabastecido que no se alcanzara a consumir con seis meses de
anticipacion a su vencimiento, para su redistribucion.

La autoinspeccion en distribucién y almacenamiento

La practica de la autoinspeccion fue aprobada en el MERCOSUR segun Resolucion
Grupo Mercado Comun N° 49/02, “Reglamento Técnico sobre buenas Practicas de
Distribucién de Productos Farmacéuticos”. Internalizado por Decreto N° 2885/04,
tiene como objetivo evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucion y
Almacenamiento dentro del sistema logistico de medicamentos e Insumos. Debe ser
realizada con una frecuencia minima, o siempre que se detecte cualquier deficiencia
0 necesidad de accion correctiva.

e Todos los sitios de almacenamiento de medicamentos e Insumos deben tener
procedimientos operativos de auto inspeccion, incluyendo frecuencia y registro para
monitorear la implementacion y la observancia de lo establecido en el presente
Reglamento y las demas exigencias de la legislacion vigente.

® e Se deben contar con cronograma de autoinspecciones y su frecuencia para verificar @
cumplimientos, tales como: mapeo térmico, control de plagas, calibracién de equipos;
los cuales deben tener sus propios registros.

e Después de finalizada la autoinspeccion debe haber un relato incluyendo los
resultados de la inspeccion, las evaluaciones, conclusiones y acciones correctivas
adoptadas, a disposicion de la Autoridad Sanitaria en cualquier momento.
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AUTOINSPECCION DE B.P.A. (Buenas Practicas de Almacenamiento)
Calificacion | Recepcion y almacenamiento de productos farmacéuticos Sl NO Fecha

N 1. Existe un area especifica para el almacenamiento.

2. Todas las actividades ejecutadas en esta area, cumplen
N con los procedimientos operativos estandarizados,
previamente definidas (P.O.S.).

3. Existen registros de las operaciones definidas en los

N P.O.S.
4. El sistema de registro y control de la expedicion de
N productos farmacéuticos, observa la correspondiente

relaciéon secuencial de los vencimientos.

5. El almacenamiento es realizado con el debido orden
N y seguridad, evitando posibles mezclas durante su
expedicion, asi como accidentes durante su manipulacion.

6. Existe un area de cuarentena, debidamente identificada,

N para aquellos productos vencidos, deteriorados o en mal
estado.
7. En caso de utilizar sistemas informaticos para gerenciar

N los productos se realiza un control sobre seguridad del
sistema.

N 8. Los productos estan apilados correctamente,
resguardando la seguridad.
9. Existen instalaciones o depositos cerrados con acceso

| restringido, para productos sujetos a régimen especial
(Productos controlados).

N 10. Existe procedimiento en relacién a los productos con

@ plazo de validez proximo a los vencimientos. (O}

N 11. Esos procedimientos son cumplidos.

N 12. Existen registros.

N 13. Existen registros sobre la distribucion de los productos
que permitan la rastreabilidad.

N = necesario

innecesario




DISTRIBUCION EXTERNA / REQUERIMIENTOS
Y REQUISICIONES

ElMinisterio de Salud Publicay Bienestar Social rige sus buenas practicas de distribucion
de productos farmacéuticos, de acuerdo al Reglamento Técnico del MERCOSUR,
aprobado por Resolucion GMC N° 49/02 - Decreto N° 2885/2004. Considera que los
productos farmacéuticos registrados y producidos segun los requisitos de las Buenas
Practicas de Fabricacion y Control deben llegar al consumo del publico sin que sufran
alteraciones en sus propiedades, en las etapas de almacenamiento, distribucién y
transporte.

El principal objetivo de la gestion de distribucion es mantener un suministro permanente
de medicamentos y insumos meédicos en los establecimientos que los requieran,
garantizando al mismo tiempo que los recursos se utilicen de una manera efectiva.
La distribucidn es el traslado de los productos de un lugar a otro bajo condiciones
adecuadas, garantizando su seguridad fisica e integridad.

El flujo o trazabilidad de Medicamentos y tecnologias sanitarias, se realiza desde el
nivel superior al nivel inferior. Como se aprecia en el esquema siguiente, se inicia en
el Parque Sanitario Central, pasa a los Parques Sanitarios Regionales u Hospitales, y
desde alli, sigue el flujo hacia los depdsitos del hospital a las Farmacias o al servicio
farmacéutico. Entre establecimientos de un mismo nivel se realizan transferencias.
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USF, Unidades de Salud de la Familia, con un equipo de salud que brinda servicios a
la poblacion, APS, dentro del Modelo de Redes de Atencidn a la salud, orientados por
la Estrategia Promocional de la Equidad en Calidad de Vida y Salud. CAES, Centros
Ambulatorios de Especialidades de Diagnésticos.

La distribucion externa comprende las actividades de: pedido, analisis y aprobacion
del pedido, alistamiento, empaque, despacho, transporte y entrega.

Preparacion del pedido o solicitud a un parque sanitario: Incluye las actividades
de:

e Pedido: el documento oficial y de uso obligatorio para solicitudes de reposicion de
stock es el IMI (Informe de movimiento de inventario), el cual es generado a través
del SICIAP en base a las descargas del stock por recetas o despachos a servicios
internos, los establecimientos que no poseen acceso al SICIAP por falta de internet
deben emular el IMI con los mismos campos y datos requeridos para la reposicion de
Stock.

e Aprobacion del pedido, para solicitudes al nivel central, son aprobadas por el
area de distribucion del DGGIES. Las solicitudes realizadas a Parques Sanitarios
Regionales, seran verificadas y aprobadas por el Parque respectivo.

e Alistamiento: El servicio debe tener un almacenamiento que facilite el alistamiento
de los medicamentos y tecnologias sanitarias. De acuerdo con el pedido registrado,
® se alista el despacho tomando del sitio de almacenamiento los productos solicitados @
teniendo especial cuidado en que lo tomado concuerde con lo registrado en el pedido
en cuanto al nombre genérico, concentracion, forma farmacéutica y cantidad en
medicamentos; y en cuanto a Tecnologia Sanitarias, nombre genérico, referencia,
calibre, marca, cantidad y demas especificaciones solicitadas que apliquen.

e Empaque: Se refiere al empaque técnico que debe hacerse de los productos que
van a ser entregados posteriormente. Debe tenerse en cuenta la clase de producto a
empacar, la unidad de manejo (frascos, tabletas, ampollas, blister, etc.), condiciones
de almacenamiento, requerimiento de cadena de frio, material de empaque necesario
(cajas, zuncho, cinta para sellar, conservadores portatiles para cadena de frio,
panal para empacar los frascos, etc.), marcacion (etiquetas), documentacion de
soporte al empaque (remisiones, documentos o actas de entrega). En caso que sea
necesario sacar el insumo de su empaque original, es decir, hacer reempaque, el
nuevo empaque (caja, bolsa, sobre, etc.) debe rotularse correcta y completamente
con toda la informacién (nombre genérico, concentracion, numero de lote, fecha de
vencimiento, condiciones de almacenamiento), condiciones que se haya perdido en el
procedimiento de reempaque. Nunca deben quedar productos sin identificar.

Estas dos actividades deben ser realizadas de manera separada y por auxiliares
distintos, generando un control adicional al proceso.

e Transporte: propio o contratado, se debe garantizar las condiciones especificadas de
conservacion definidas en cada producto, se preserva la calidad de los medicamentos




e insumos médicos transportados, ademas de garantizar las acciones necesarias para
evitar pérdidas.

Los embalajes deben tener un rétulo que indique condiciones de almacenamiento
durante su transporte, ademas de la identificacion clara y completa del establecimiento
destino y el sitio de entrega. En el caso de transportar medicamentos que requieran
cadenadefrio, deberarealizarse mediante vehiculos equipados con camararefrigerada
y con control de temperatura.

e Entrega: La entrega del pedido puede hacerse de manera directa, cuando se utilizan
vehiculos de su propiedad (red propia), recoge el pedido en parque sanitario o depdsito.
También puede hacerse de manera indirecta cuando el producto es enviado a travées
de una red transportadora contratada. Cuando se trata de entregas de productos entre
establecimientos, ejemplo de un hospital a otro hospital, centros o puestos de salud,
casi siempre se utiliza vehiculos propios. Es muy importante remitir con el producto
un documento que especifique fecha, de qué medicamentos o dispositivos se trata y
la cantidad, establecimiento y persona que envia, y establecimiento y persona que
recibe, ademas de firma de recibido. En el sistema de informacion SICIAP, de igual
forma se debe hacer constar la salida al establecimiento receptor como transferencia
y el establecimiento que recibe, igualmente se realiza el ingreso por el SICIAP. Todos
los medicamentos y tecnologias sanitarias que ingresen al establecimiento lo hacen
por el servicio farmacéutico al proceso de recepcién, aplicando las condiciones
especificadas en dicho proceso.

® Distribuciéon desde Parques Sanitarios Nivel Central: Deben seguir los siguientes @
pasos: Recepcion de Distribucion Temporal, Preparacion, Pedido, Realizacidon
Ajustes sobre Distribucion Temporal, Recepcién de Planilla de Distribucién Definitiva,
Realizacion de Control de Despacho, Distribucion de Productos, Entrega de Productos
y Archivo de Remisiones Ejecutadas.

Ver MECIP - Distribucion desde Parques Sanitario Nivel Central- F93 (importante)
e Los hospitales no deben distribuir a ningun PES (Puntos de Entrega en Servicios).

e Las USF deben abastecerse al igual que los demas puntos de entrega de servicios.
Deben usar el mismo canal de distribucion que los medicamentos y otras tecnologias

sanitarias

e | as USF, al igual que los demas establecimientos de salud y parques sanitarios, debe
reportar su consumo con el IMI, de acuerdo al sistema logistico integrado /SICIAP.

e El nivel inferior debe informar a su nivel superior todo producto sobreabastecido o en
baja rotacion con seis meses de anticipacion a su vencimiento, para su redistribucion.

Con el fin de mejorar el proceso de distribucién externa y verificar el cumplimiento de
condiciones esenciales, se presenta la siguiente Lista de Chequeo de condiciones
esenciales en el proceso de distribucion externa:




N° Recepcion y almacenamiento de productos farmacéuticos Si

Procedimiento documentado y con todos los parametros que aplican al
establecimiento.

Se tiene metodologia estandarizada para la recepcion de solicitudes de pedidos
de las regiones y hospitales, manteniendo la trazabilidad.

Se tiene metodologia estandarizada para el aislamiento de pedidos o solicitudes,
manteniendo la trazabilidad.

Se tiene metodologia estandarizada para el empaque adecuado de pedidos
4 alistados, manteniendo la trazabilidad (evitar dafios y adecuadamente rotulados los
embalajes o paquetes).

5 Se tiene metodologia estandarizada para el despacho de pedido.

6 Se hace medicion de tiempos y movimientos con el fin de mejorar logisticamente
las actividades de pedido, alistamiento, empaque y despacho.

7 Se realiza salida de productos solicitados del sistema de informacion,
dando trazabilidad y en linea. Esta actualizado.
Se lleva registro de los productos no despachados y se hace envio

8 . . o ) .
inmediatamente estén disponibles (envio de faltantes).

9 Se realiza empaque técnico, garantizando la conservacién de los productos.

10 Estan definidas las rutas y cronograma de entregas, con los tiempos de transporte
para cada zona.

11 Se tiene un medio de transporte adecuado para medicamentos y otras tecnologias

sanitarias (puede ser propio o contratado).

Aplica a transporte tercerizado, se realiza contrato con especificacion clara de
12 requisitos y responsabilidad del transportador, evaluacion, ademas de sanciones
por su incumplimiento.

@ 13 Se hace seguimiento y evaluacion de requisitos y responsabilidad definidos en el @
contrato, minimo 1 vez al mes.

Chequeo de vehiculos y personal transportista

Se tiene un certificado de la revisidn tecnomecanica de los vehiculos utilizados en

14 la distribucion vigente.

15 Los conductores y personal ayudante estan identificados con su carnet respectivo.

16 Se tiene certificado de capacitacion y entrenamiento al personal transportista, para
el manejo adecuado de medicamentos y otras tecnologias sanitarias.

17 Se tiene certificados de capacitacion y entrenamiento del personal transportista,
para el manejo adecuado de los medicamentos e insumos medicos.

18 Vehiculos: el furgén tiene paredes, pisos y techo en buen estado, pintura pareja,
no se ven grietas, rupturas, oxidacion.

19 Vehiculo: el furgdn tiene las puertas en buen estado, con los empaques completos,
no estan despegados, ni rotos, permiten el cerrado hermético.

20 Vehiculo: cuenta con estibas o pallets plasticos para evitar el contacto directo de
los embalajes con el piso del furgon.

21 Vehiculo: tiene los mecanismos de seguridad de chapas en puertas y escotillas
que eviten la apertura y pérdida de los productos.

22 El vehiculo cuenta con extintor vigente, botiquin y herramientas minimas
necesarias para enfrentar un evento de contingencia.

23 Se garantiza el transporte exclusivo de medicamentos e insumos médicos.

Se hace seguimiento con los destinatarios, del servicio prestado por el
24 transportador, en cuanto a estado de los productos, proceso de entrega,
cumplimiento en tiempo de entrega y ruta programada.

Tomado de herramienta de caracterizacién del sistema de suministro de OPS/OMS 2018, adecuado para el SIGISTSA.




DISTRIBUCION INTRAHOSPITALARIA

La distribucion de medicamentos y tecnologias sanitarias, debe ser una actividad
racional, no debe ser una actividad mecanica o rutinaria, sino que exige aplicar las
capacidades del conocimiento para afadir al acto de entrega de un medicamento y
dispositivo médico, un valor mayor, que aporte eficacia, calidad, a un costo accesible,
al servicio de la farmacoterapia del paciente y la comunidad. Para que la distribucién
sea correcta se deben cumplir los siguientes requisitos:

e SEGURIDAD: Disminuir al maximo la posibilidad de errores.

e RAPIDEZ: Efectuar el proceso orden de pedido / receta — entrega / dispensaciéon —
uso / administracién en el menor tiempo posible.

e TRAZABILIDAD: Posibilidad de obtener la informacion de origen, fabricacion de los
medicamentos y tecnologias sanitarias y de las actividades ejecutadas, en cualquiera
de los pasos donde se requiera.

Al igual que todos los demas procesos y procedimientos del Servicio Farmacéutico, la
distribucion debe estar documentada, garantizando que todo el personal del servicio
esté capacitado y se debe disponer de indicadores de gestidn que permitan medir el
desempenio del proceso.

) Es necesario definir cronogramas, horarios, formatos y registros especificos para &
cada caso que permitan flexibilidad cuando el servicio farmacéutico, pero ademas
actividades que permitan el control adecuado y la vigilancia frente al uso racional de
los medicamentos y tecnologias sanitarias en el establecimiento de salud.

Sistema de distribucion por stocks

Corresponde al almacenamiento de una cantidad de medicamentos y tecnologias
sanitarias, en el servicio intrahospitalario, con el fin de brindar la administracion en
el menor tiempo posible. Cada stock debe estar asignado a un responsable, que
generalmente es el jefe de enfermeria. Desde el servicio farmacéutico se incluye en
sus procedimientos el seguimiento y acompafiamiento al stock, realizando auditorias
y capacitando al personal de enfermeria para el buen manejo y conservacion de los
medicamentos y tecnologias sanitarias.

Se recomienda tener stocks so6lo donde sea estrictamente necesario, por las
caracteristicas propias del servicio (por ejemplo: cirugia es un area estéril y por
tanto se requieren los medicamentos y tecnologias sanitarias en el sitio; urgencias
0 emergencias por la criticidad de la atencién alli brindada, Unidades de Cuidados
Intensivos: por la criticidad de los pacientes, que requieren una atencion inmediata.

Es necesario realizar sus pedidos a través del formulario de pedidos internos.
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Distribucién para carros de paro

Los carros de paro son almacenamientos similares a un stock, con la diferencia de que
su utilizacion es exclusiva para atencién de eventos de reanimacion, por lo tanto, tiene
un sello de seguridad, que evita su apertura, pero es de facil ruptura para los eventos
de emergencia. Se recomienda disponer de carros de paro en todos los servicios
de hospitalizacién, en urgencia, en los servicios criticos como cuidados intensivos
e intermedio, ademas de los quiréfanos, también en consulta externa. EI manejo y
gestion son responsabilidad de la enfermeria asignada al servicio especifico, y del
servicio farmacéutico. Ver el siguiente cuadro.
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Sistema de distribucion por prescripcion individual para 24 horas

Se basa en la receta a cada paciente. Con este sistema, el Servicio Farmacéutico
recibe las recetas médicas directas, para reabastecer la reserva de medicamentos o
dispositivos médicos de un paciente, por 24 horas.

Los medicamentos o Tecnologias Sanitarias son preparados en el servicio farmacéutico,
realizando el empaque en paquete o recipiente por paciente, si es necesario fraccionar
solidos no estériles, como por ejemplo partir un blister, se debe etiquetar la fraccidn a
remitir al servicio intrahospitalario, como minimo con la siguiente informacion: nombre
genérico, concentracion, forma farmacéutica, numero de lote, fecha de vencimiento,
nombre del paciente, identificador del paciente.

Se descarga del sistema de informacion, antes de salir del Servicio Farmacéutico,
para entregar al servicio hospitalario. Ver el siguiente cuadro.
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Sistema de distribucion de medicamentos por dosis unitaria por 24 horas
(SDMDU)

Se puede definir como un sistema de dispensacion — distribucion — control de
medicamentos mediante el cual se proporciona a cada paciente, cada vez, la dosis
prescrita bajo acondicionamiento unitario; mediante este sistema se dispensa la
medicacion, si es posible, para ser administrada directamente al paciente sin necesitar
manipulacion por el personal de enfermeria.

En el SDMDU, el medicamento se acondiciona, siguiendo las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) utilizadas en la Industria, para ser presentado en un envase de
dosis unitaria, correctamente etiquetado; conteniendo la cantidad de principio activo
(dosis), la forma farmacéutica y la via de administracion indicada por el médico y
dispensado en forma tal que pueda ser administrado al paciente por una sola vez.
Con lo que se busca que la manipulacion previa a la administracién del medicamento,
por el paciente, la enfermera o el mismo médico sea la menor posible. Ademas de la
trazabilidad.

El principal beneficio es |la participacion en equipo de los profesionales de salud, en torno
a la efectividad de la farmacoterapia del paciente, se une el Quimico Farmacéutico,
para aportar a partir del analisis del perfil farmacoterapéutico.

Se incrementan acciones para que el equipo en salud evite los errores de medicacion,
ya que cumple con la siguiente premisa: cada paciente recibe oportunamente el
® medicamento adecuado, en la dosis adecuada, por la via de administracion adecuada, @
en la presentacion farmacéutica adecuada, por el tiempo de tratamiento adecuado,
cumpliéndose asi los principios de seguridad, oportunidad y eficiencia en la distribucion
de los medicamentos al paciente hospitalizado.

La implementacion en cualquier hospital es un proceso participativo desde el interior de
la institucién, basado en el deseo de mejorar la atencion a los usuarios y de aumentar
la eficiencia, la efectividad y la calidad en la prestacion de los servicios de salud.

Pasos

1. Elaboracién de orden médica o receta, para 24 horas por el médico o profesional
de salud tratante.

2. Envio o entrega de recetas médicas elaboradas por los profesionales tratantes, sin
transcripcion, al servicio farmacéutico en el horario definido.

3. Se reciben las recetas médicas en original o copia directa del original, y se realiza
un registro del horario de recibo, el servicio y se lista cada uno de los pacientes para
los cuales se recibe la receta.

4. Se pasan las recetas al Quimico farmacéutico responsable de la elaboraciéon y
analisis del perfil farmacoterapéutico. En caso de requerirse intervencion a alguna
de las recetas, se debe contactar de inmediato al médico tratante.




5. Con el Perfil Farmacoterapéutico, se hace el procedimiento de alistamiento de lo
requerido por paciente para 24 horas (nota: todos los medicamentos deben estar
adecuados por dosis, debidamente etiquetados, en espacios adecuados).

6. Una vez empacadas las dosis para 24 horas por cada paciente, para todos los
pacientes del servicio hospitalario, son llevadas a dicho servicio y entregadas a
enfermeria.

7. Enfermeria hace revision de las dosis entregadas, comparando con el respectivo
kardex, con la persona del servicio farmaceéutico, haciendo un registro de la actividad.

8. Se recogen todos los dias las devoluciones presentadas en las 24 horas
anteriores, con el formato debidamente diligenciado, verificando que esté intacto el
empaque y etiquetado, para no perder la trazabilidad.




MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS SANITARIAS

“El uso racional de medicamentos requiere que el paciente reciba la medicacién
apropiada a su necesidad clinica, en las dosis correspondientes con sus requerimientos
individuales, por un periodo apropiado de tiempo, y al menor costo para €l y su
comunidad™.

Las instituciones de salud deben desarrollar estrategias para generar en el personal
de salud y en la comunidad una actitud critica hacia la utilizacién indiscriminada de los
medicamentos, y los recursos terapéuticos, de manera que se brinde una atencion en
salud de calidad, segura, econdmica y racional.

La siguiente imagen muestra a los principales autores del Uso Racional de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias, quienes deben desarrollar el trabajo en
equipo, implementando las directrices dadas por los Comités de Farmacoterapia.

4. La Conferencia de expertos sobre Uso Racional de los Medicamentos, convocada por la Organizacion Mundial de la Salud en
Nairobi en 1985




Farmacéutico
Personal de y personal de
enfermeria servicio

farmacéutico

Prescriptor

Los establecimientos de salud por medio de los CFN, CFR y CFH, deben garantizar
a los prescriptores las herramientas necesarias y la capacitacion actualizada y
entrenamiento en la utilizacién de herramientas como el Listado de Tecnologias
Sanitarias, guias y protocolos de tratamiento, procedimientos establecidos, entre otros.

La OMS (1985 - Dukes) define que la prescripcidn racional se consigue cuando un
profesional bien informado, haciendo uso de su mejor criterio, prescribe al paciente un
medicamento bien seleccionado, en las dosis adecuadas, durante el periodo de tiempo
apropiado y al menor costo posible; lo anterior implica realizar un diagnéstico correcto
de la patologia presente, y seleccionar entre las diferentes alternativas terapéuticas
disponibles, asequibles, las mas seguras y efectivas. Por lo tanto, el prescriptor debe
garantizar la prescripcion correcta, entendida como pertinencia y cumplimiento de la
normatividad vigente.

Son algunas de las causas de prescripcion irracional: La formacion inadecuada en
farmacoterapia, la falta de educacion médica continua y la presion ejercida por la
industria farmacéutica, la publicidad sin regulacién entre otras®.

El personal de enfermeria: se incluye en el grupo de dispensadores, puesto que es
el encargado de administrar los medicamentos directamente a los pacientes, cuando
estan siendo atendidos en los servicios de hospitalizacién, en campafas de salud,
programas especiales, y puestos de salud para lo cual requiere también aplicar las
buenas practicas de dispensacion. Para morbilidades como tuberculosis, donde
se debe garantizar la ingesta del medicamento: el personal de enfermeria tendra la
custodia de los medicamentos a dispensaren el dia. Por lo tanto, cita o visita diariamente
al paciente para la toma de la dosis diaria de medicamentos, constatando su ingesta,
haciendo el registro requerido y reportando al servicio farmacéutico para el adecuado
registro en el sistema de informacion, ademas de las novedades presentadas.

5. Bennett N, Davis D, Easterling W, Friedman PGreen J, Koeppen B, Mazmanian P,Waxman H. Continuing Medical Education:
A New Vision of the Professional Developmentof Physicians. Acad. Med. 2000;75: 1167-1172




El servicio farmacéutico, debe trabajar en equipo con la enfermeria, para contar con la
disponibilidad de los medicamentos requeridos, garantizar su buen almacenamiento
acorde a los requisitos, realizar la dispensacion de los medicamentos al personal
responsable de asegurar la toma por el paciente. Realizar diariamente el descargo al
sistema de informacion.

Esresponsabilidad de los comités de farmacoterapiarealizar el seguimientoy evaluacién
a las estrategias y politicas establecidas para el uso adecuado de medicamentos y
tecnologias sanitarias.

Desde el servicio farmacéutico con la dispensacion: La OPS/OMS define la
dispensacion como el acto farmaceéutico de distribuir uno o mas medicamentos a
un paciente, generalmente como respuesta a la presentacion de una prescripcion
elaborada por un profesional autorizado. En este acto, el farmacéutico informay orienta
al paciente sobre el uso adecuado del medicamento. Son elementos importantes de
esta orientacion, entre otros, el énfasis en el cumplimiento del régimen de dosificacion,
la influencia de los alimentos, la interaccion con otros medicamentos, el reconocimiento
de reacciones adversas potenciales y las conservaciones del producto.

La dispensacién racional® consiste en la interpretacion correcta de una receta, la

entrega oportuna del medicamento correcto, al paciente indicado, en el momento

apropiado, acompanado de la informacion y seguimiento para su buen uso.

En el proceso de dispensacion se debe implementar la estrategia de los siete correctos:
® ayuda con el autocontrol para verificar el alistamiento y la dispensacién correcta segun @

el paciente a tratar, estos son:

1. Paciente Correcto.

2. Medicamento Correcto (nombre genérico).

3. Concentracién de medicamento correcto.

4. Forma farmacéutica correcta.

5. Dosis correcta.

6. Via del medicamento correcta.

7. Cantidad correcta.

6. Consenso sobre atencion farmacéutica disponible en:http://www.cofv.es/atencion/consenso/i22.cfm




Dispensacion de medicamentos a los pacientes ambulatorios: Recepcionar la
prescripcion de los pacientes ambulatorios y controlar los siguientes datos:

a. Numero de cédula de identidad del paciente.

b. Nombre del paciente, edad.

c. Numero de Expediente, historia clinica o ficha clinica.

d. Diagnostico.

e. Prescripcion legible y sin enmienda (Medicamento con nombre genérico,
concentracion, forma farmacéutica y cantidad de dosis (numerosy letras) y tratamiento,
frecuencia, via de administracion).

f. Indicaciones.

g. Fecha.

h. Firma, sello y registro del médico.

Para medicamentos controlados dar cumplimiento a la legislacion vigente.

Procedimiento para dispensacion de los medicamentos a los usuarios
® ambulatorios ®

1. Se recibe la prescripcion, verificando los parametros establecidos.
2. Se solicita el documento de identidad.
3. Se procede al preparado de lo prescripto.

4. Se procede a la descarga en el SICIAP en el item Consumir por pacientes, todos
los productos en caso de contar o no con stock para registrar los datos de consumos.

5. Dispensar medicamentos a pacientes: informando que los medicamentos
corresponden a lo prescripto, las indicaciones dadas, recomendaciones de
almacenamiento, recomendaciones de utilizacién, de preparacién (cuando aplica).
Ademas el quimico farmacéutico podra advertir acerca de interacciones y reacciones
adversas.

6. Firma de la persona que recibe (paciente, familiar).

7. Firmay sello la persona que entrega como responsable y enumera la receta.




Entre las estrategias a seguir el servicio farmacéutico para evitar errores por
similitud de medicamentos esta la utilizacion de técnicas tales como negrita y colores
diferentes para reducir la confusion asociada con el uso de nombres, la clasificacion
LASA, son siglas en ingles “Look alike, sound, alike”. Define cuatro colores para
sefalizar los medicamentos con dicho riesgo de error:

1. Color Amarillo: son aquellos con fonética y ortografia similares.

ya o] [l I[eH son aquellos medicamentos alerta.

KMo T VAIRson aquellos medicamentos con apariencia similar.

Za el [ d  ElET R son aquellos medicamentos con el mismo principio activo, pero de
diferentes concentraciones.

Los establecimientos de salud deben implementar la clasificacion LASA, en sus
servicios farmacéuticos, carros de paro y stock existentes.

Paciente, cuidador, familia y comunidad: el paciente generalmente tiene menos
informacion que el personal de salud, acerca de la calidad, seguridad, eficacia, y
valor de los medicamentos, debido a deficiencias en la educacion y creencias erradas
que lo han llevado a una cultura del manejo irracional de los medicamentos como la
automedicacion y el incumplimiento terapéutico.

Entre las estrategias a implementar desde los establecimientos de salud, que
contribuyen a disminuir los riesgos, se puede citar:

e Entregar a pacientes y cuidadores informacion escrita sobre los medicamentos,
incluidas las indicaciones del medicamento, la denominacion comun internacional, los
posibles efectos secundarios del medicamento y las acciones a ejecutar cuando estos
se presentan.

e Elaborar estrategias para incluir a los pacientes con trastornos de vision, diferencia
de idiomas y conocimientos limitados de la atencion sanitaria.

e Prever la revisién de los medicamentos dispensados por parte del farmacéutico,
junto al paciente, para confirmar las indicaciones y la apariencia esperada, en especial
al dispensar un medicamento que se sabe que tiene un nombre problematico.

e Aconsejar, instruir y sensibilizar a los pacientes, las familias y los cuidadores sobre
los problemas potenciales relacionados con los medicamentos de aspecto o nombre
parecidos y como evitarlos, por ejemplo, como leer las palabras con mayusculas y
minusculas mezcladas en las etiquetas.

e Animar a los pacientes, a las familias y a los cuidadores a aprender la denominacion
comun como identificador clave de sus medicamentos. Instruir sobre cémo alertar
frente algun cambio en la apariencia del medicamento que generalmente se toma o
se administra. Alertar con respecto a posible error por confusion de los medicamentos,




por su similar aspecto o nombre parecidos. Fomentar en los pacientes el uso de los
servicios farmacéuticos del MSPBS de su comunidad como fuente de informacién
sobre medicamentos de aspecto o nombre parecidos y otras fuentes de error de
medicacion, y como evitarlos.

ATENCION FARMACEUTICA

El objetivo del programa de Atencidn Farmacéutica es establecer medidas preventivas
y correctivas sobre los Problemas relacionados con los medicamentos (PRM) y
los Resultados negativos a medicamentos y/o dispositivos médicos (RNM),
por medio de las actividades de seguimiento farmacoterapéutico y seguridad en la
medicacion, integradas con farmacovigilancia, tecnovigilancia. Con el propdsito de
aportar a los desenlaces positivos en salud y mejora en calidad de vida de los pacientes
atendidos en el programa.

El proceso de Atencion farmacéutica cuenta con dos procesos principales,
seguimiento Farmacoterapéutico, Seguridad en la medicacién, que se integran con la
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, como parte de la estrategia para la seguridad
del paciente, segun se puede apreciar en el gréfico.

SEGUIMIENTO FAR- Deteccion, prevencion y
MACOTERAPEUTICO resolucion de RNM y PRM

Dispensacion informada
SEGURIDAD EN LA
MEDICACION

Errores de medicacion

ATENCION
FARMACEUTICA
|

FARMACOVIGILANCIA Deteccion de pasivos y
=1 Y TECNOVIGILANCIA [ activos de RAM e Incidentes

Seguridad en la medicacion.

Errores de
Medicacion

Prescripcion Transcripcion Dispensaciéon | | Administracion

Tomado de Errores de Medicacion. Lineamientos Para La Implementaciéon de La Politica de Seguridad Del Paciente en la
Republica De Colombia. Bogota, 11 de junio de 2008. Consultada el 29 de Enero de 2016.




El riesgo de la asistencia sanitaria en general, especialmente el derivado por los errores
de medicacion, es un grave problema con gran repercusion humana, asistencial y
economica, que esta siendo abordado de forma prioritaria por las autoridades sanitarias
de algunos paises.

Las actividades de los actores y participes dentro de la cadena de utilizacion de
medicamentos estan evolucionando, adoptando una actitud mas preventiva y
anticipativa, que supone la colaboracion interinstitucional y de otros profesionales
sanitarios en el desarrollo de programas de prevencion de riesgos, entre ellos los de
prevencion de errores de medicacion.

Los errores de medicacion estan siempre presentes en todo proceso del sistema de
utilizacién de medicamentos y tecnologias sanitarias, se hacen visibles justo cuando
generan una queja, un reclamo o una accion legal y en el peor de los casos muerte o
invalidez permanente a un ser humano. Ni en nuestro sistema de salud ni en nuestra
organizacion se conoce la magnitud de este fendmeno, por lo que resulta necesario
un trabajo en equipo que permita reconocer a fondo los puntos criticos y asi luego del
respectivo analisis tomar las decisiones necesarias que sean eficaces en la prevencion
o su erradicacién, disefiando una estrategia que permita generar conciencia de la
importancia en la prevencion de los errores de medicacion, y el reporte oportuno para
gestion integral.

Clasificacion de Error de Medicacion
® 1. Incidente Adverso. ®

» Acciones inseguras de medicacion con capacidad (riesgo potencial) de causar
error.

* Acciones inseguras de medicacion que produjeron un error, pero no alcanzaron al
paciente.

2. Evento Adverso.

* Acciones inseguras de medicacion que produjeron un error, alcanzaron al paciente,
pero no causaron dafo.

* Acciones inseguras de medicacion que produjeron un error, alcanzaron al paciente,
no causaron dafo, pero precisaron monitorizacién e intervencion.

* Acciones inseguras de medicacion que produjeron un error que contribuyeron o
causaron dafio temporal, prolongado o precisaron hospitalizacién, dafio permanente
al paciente y/o muerte.




Pasos en Seguridad en la Medicaciéon

a. Sensibilizacién: El programa seguridad de la medicacién debera ser presentado
a todos los responsables del proceso de dispensacién en el servicio farmacéutico.
Las actividades en este componente deberan ser de caracter permanente teniendo
en cuenta la importancia del reporte y la gestion de los errores de medicacién dado el
impacto en salud, econémico y legal que pueda derivar.

b. Gestion del reporte: generar un reporte institucional con la siguiente informacion:
Fecha de reporte. Tipo de error de medicacion. Clasificacion del error (incidente o
evento). Datos del reportante. Medicamentos involucrados en el error. Datos del
paciente. Descripcidn del error. Causas y deteccion del error. Quimico Farmacéutico
responsable del analisis del caso.

Se recibe el reporte en el formato institucional y se procede al registro en la base de
datos de Errores de Medicacién Plan de Accién y de Mejora.

c. Analisis de caso: Los analisis de los casos dependeran de la clasificacion (incidente
o evento adverso) generada para cada reporte, sin importar la fase de la cadena
de utilizacion del medicamento donde se hayan presentado. Incidente adverso:
se analizan las estadisticas mensuales con la finalidad de detectar sefiales/riesgos
asociados a la ocurrencia de errores de medicacion. Con los resultados obtenidos, el
lider en atencién farmacéutica disenara estrategias de gestion y mitigacion de riesgos.
Evento Adverso: Se remiten al Programa de farmacovigilancia para la notificacion al
® DNVS antes de las 72 horas y posterior analisis por medio del Protocolo de Londres @
para establecer plan de mejoramiento.

d. Plan de Mejoramiento: Segun el analisis realizado, se establece las acciones a
implementar, para disminuir la incidencia.

Seguimiento farmacoterapéutico

El proceso de Seguimiento Farmacoterapéutico (SFT) contribuye con el desarrollo de la
Atencion Farmacéutica mediante la deteccion, prevencién y resolucion de Resultados
negativos de medicamentos (RNM) y problemas relacionados con medicamentos
(PRM). Adicionalmente, el SFT es una estrategia eficazy segura para laimplementacion
del programa de Farmacovigilancia, ya que son actividades complementarias y por
otro lado permite realizar estudios de Utilizacion de Medicamentos. La implementacion
del programa de SFT representa grandes beneficios para la institucién de salud, tanto
desde el punto de vista econdmico (disminucién de gastos), como de mejoramiento de
la atencion al paciente (prestacion de servicios).

El proceso de Seguimiento Farmacoterapéutico solo puede ser desarrollado por
un Quimico Farmacéutico. La metodologia a seguir para realizar seguimiento
Farmacoterapéutico esta fundamentada en el método Dader.




El Método Dader de SFT tiene un procedimiento concreto, en el que se elabora un
Estado de Situacion objetivo del paciente, del que luego se deriven las correspondientes
Intervenciones farmacéuticas, en las que ya cada profesional clinico, conjuntamente
con el paciente y su médico, decida qué hacer en funcién de sus conocimientos y las
condiciones particulares que afecten al caso. Pasos:

a. Inclusiéon al programa de atenciéon farmacéutica: Con el CFH y CFR, se
define los pacientes a incluir en el programa de atencion farmacéutica - seguimiento
farmacoterapéutico, entre los parametros a tener en cuenta para la inclusion estan:
paciente Polimedicado con patologias cronicas, paciente con medicamentos con
estrecho margen terapéutico, pacientes en periodo de gestacion, pacientes remitidos
por farmacovigilancia, pacientes remitidos por personal asistencial de la institucion,
morbilidad especifica, ejemplo Programa Nacional de Salud, oncologia, etc.

b. Fase de estudio y evaluacion: Se basa en la revision bibliografica de los problemas
de salud y los medicamentos que se han diferenciado en el estado de situacién. Se
trata de encontrar la mejor evidencia cientifica disponible a partir de una busqueda
de la informacion, que se realizara con el mayor rigor posible, en las fuentes mas
relevantes y centrada en la situacion clinica del paciente.

Se inicia con el estudio de los problemas de salud que estan diagnosticados por el
médico. Después de estudiar los problemas diagnosticados, se continua con el estudio
de las preocupaciones de salud que manifiesta el paciente y se relacionan con los
anteriores problemas de salud, para establecer si se trata de sintomas no controlados
® 0 problemas de salud no tratados. Luego se estudian, uno a uno, los medicamentos @
que el paciente toma teniéndose en cuenta: Indicaciones autorizadas, mecanismo
de accidn, posologia, farmacocinética, parametros de efectividad, contraindicaciones,
interacciones, duplicidades y seguridad del medicamento.

La identificacién de los RNM se realiza mediante un proceso sistematico de preguntas
que permiten establecer sospechas de RNM: (1) EI medicamento, ¢ es necesario?, (2)
¢ Esta siendo efectivo? y (3) ¢ Esta siendo seguro? Cuando alguna de las respuestas
a estas preguntas es negativa se plantea la sospecha de un RNM. Al finalizar estas
preguntas por cada medicamento, se formula una cuarta pregunta: (4) ;Hay algun
problema de salud que no esté tratado y no esté relacionado con la toma de alguno
de los medicamentos del paciente? Después se tiene un listado de las sospechas de
RNM identificados, que se ordenan segun su prioridad y probabilidad.

Es posible no tener certeza de la presencia de RNMs debido a la imposibilidad de
comprobacién de éste mediante algun tipo de variable clinica, en tales casos es posible
identificar y gestionar PRM como factores potencialmente causantes de RNMs.

En caso de que el evento sea una RAM PRM Seguridad de relevancia clinica, remitir
al programa de farmacovigilancia para su analisis y reporte.

c. Fase de Intervencion: en esta fase se realizan las intervenciones necesarias a los
diferentes profesionales de la salud y/o paciente. Estas intervenciones se realizaran
de acuerdo a los RNM o PRM encontrados en la fase de evaluacién, en forma verbal




y/o escrita, en ambos casos debera quedar evidencia fisica corroborable y se realizara
seguimiento que permita establecer la aceptacion o rechazo por parte del destinatario
final.

Su finalidad sera: 1) resolver RNM; 2) Prevenir RNM o resolver PRM ¢ simplemente 3)
asesorar o instruir al paciente para conseguir un mejor cuidado y seguimiento de sus
problemas de salud y un mejor uso de sus medicamentos.

d. Registro en base de datos del servicio farmacéutico y presentacion de informe
al CFH o CFR que corresponda.




FARMACOVIGILANCIA

La OMS define “farmacovigilancia” como la ciencia y las actividades relativas a
la deteccion, evaluacion, comprensioén y prevencion de los efectos adversos de
los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos (PRM). La
Farmacovigilancia se utiliza para determinar la seguridad de los medicamentos tras
su comercializacion.

El objetivo primordial de la Farmacovigilancia es el monitoreo por largo tiempo de
los medicamentos que son usados en la practica clinica normal para identificar las
reacciones adversas, dandole prioridad a las mas graves y desconocidas y determinar
los cambios en el perfil de seguridad del medicamento.

El uso de medicamentos no seguros y de calidad deficiente ocasiona dafios
significativos a los pacientes y hace un uso irracional de recursos. Los Comités de
Farmacoterapia (CF) tienen la responsabilidad de aplicar las politicas y directrices
dadas en Farmacovigilancia, para garantizar que todos los medicamentos recetados
y dispensados a los pacientes sean seguros y eficaces, de buena calidad, lo cual
conlleva:

1. El seguimiento y la rectificacion de los errores de medicacion: realizar evaluacion de
la calidad de la prescripcidn e intervenir posibles desviaciones.

2. Desde el servicio farmacéutico verificar y garantizar en el establecimiento de salud
la calidad de los medicamentos, por medio de la aplicacién de practicas adecuadas
de adquisicion, almacenamiento y distribucidn, seguimiento y la rectificacion de los
problemas de calidad de los farmacos.

3. El seguimiento y la rectificacion de las reacciones adversas a los medicamentos,
cuyo origen puede estar en la propia sustancia quimica o pueden deberse a errores
de medicacion o una calidad deficiente de los medicamentos.




Los problemas de seguridad de los medicamentos

Se deben habitualmente a errores de medicacion, a deficiencias de calidad y a la
inseguridad inherente de ciertos farmacos (por ejemplo, los farmacos citotéxicos).

Estos problemas de seguridad se manifiestan como reacciones adversas a los
medicamentos (RAM) y problemas relacionados a medicamentos (PRM), que pueden
producir dafos graves a los pacientes o una prolongacion de su estancia en el hospital
o induciendo un problema de salud nuevo y ocasionar un gran consumo de recursos.

Cada establecimiento de salud debe implementar, con el CF, el procedimiento
que contenga:

e. La deteccion pasiva y/o activa de las RAM y PRM. Identificar pacientes y/o usuarios
y recolectar la informacion relacionada con el paciente y el evento. La informacion
recolectada es de caracter confidencial, por lo tanto los datos del paciente se
identificaran por un cédigo como por ejemplo el nimero consecutivo del evento (Ej:
evento 1, evento 2...).

f. Andlisis y Clasificacion de reportes: Clasificacion de la RAM segun la Causalidad o
Imputabilidad y sus resultados negativos a los medicamentos RNM, por su gravedad.
Los eventos adversos serios (graves) seran reportados al ente regulador dentro de las
setenta y dos (72) horas siguientes a su aparicion y los eventos adversos no serios
(Leves y Moderados) seran reportados al ente regulador mensualmente. Aplicar el
algoritmo de Naranjo.

1. Definir intervencion.

2. Elaborar la documentacién del evento y notificar al personal involucrado y
autoridades segun normatividad vigente.

Deteccion pasiva
1. Capacitar al personal de salud,

2. Implementar un formato simple para el reporte interno que seran recibidos en el
Servicio Farmacéutico,

3. Asignar un equipo base: Quimico Farmacéutico, Médico y una Enfermera.
4. A partir de los reportes recibidos realizar la investigacion y analisis del evento.
Clasificacion de la RAM vy la intervencion a partir de la metodologia definida DNVS

como el algoritmo de Naranjo.

5. Diligenciar el formulario (Reacciones Adversas a medicamentos — ficha de
notificacion). Hacer registro en base de datos del establecimiento.

6. Reportar a la DNVS de acuerdo a la Ley N° 1119/97 y sus actualizaciones, toda
sospecha de reaccion adversa a medicamentos (las descriptas o no en el prospecto).




7. Enviar copia del formato de notificacion ala DGGIES, con el fin de hacer las acciones
pertinentes con la distribucion del lote problema (recogida en toda la red) y con el
proveedor (Constancia de cumplimiento de calidad y seguridad de productos, como
requisitos para proximos procesos licitatorios), de acuerdo a directrices de la DNVS.
8. La DGGIES (Unidad de control interno) debe estar en constante comunicacion con
la DNVS, a fin de arbitrar los mecanismos de accién respecto a la calidad y seguridad
de los productos adquiridos por el MSPBS.

9. En caso de constatar el retiro y/o destruccion de los productos por la falta de calidad
y/o seguridad, la empresa proveedora debera asumir los costos que implica.

10. Presentar al CF todos los reportes y acciones realizadas para la toma de
mejoramiento de procesos y evitar que los eventos se vuelvan a repetir.

Deteccion activa
1. Definir medicamentos trazadores y/o carga de enfermedad.
2. Implementar el procedimiento para llevar a cabo el seguimiento.
3. Recorridas médicas en sala del equipo base.
4. A partir de los reportes recibidos realizar la investigacion y analisis del evento.
® Clasificacion de la RAM vy la intervencién a partir de la metodologia definida DNVS @

como el algoritmo de Naranjo.

5. Diligenciar el formulario (Reacciones Adversas a medicamentos — ficha de
notificacion).

6. Reportar a la DNVS de acuerdo a la Ley N° 1119/97 y sus actualizaciones.
7. Enviar copia del formato a la DGGIES, con el fin de hacer las acciones pertinentes
con la distribucion del lote problema (recogida en toda la red) y con el proveedor, de

acuerdo a directrices de la DNVS.

8. Presentaral CF todas las acciones y reportes realizados para latoma de mejoramiento
de procesos y evitar que los eventos se vuelvan a repetir.

Clasificacion de RAM

Las Reacciones Adversas Medicamentosas (RAM) son consideradas Resultados
Negativos a los Medicamentos (RNM) de seguridad que se manifiestan mediante
un efecto nocivo o indeseado después de administrarse un medicamento a la dosis
terapéutica para la profilaxis, el diagnostico o tratamiento de una enfermedad.




Segun la Causalidad o Imputabilidad

Se han desarrollado diferentes aproximaciones para alcanzar una determinacion
estructurada de la probabilidad de una relacién causal entre la exposicién al farmaco
y los efectos adversos.

* Definitiva: Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiestan con una secuencia temporal admitida en relacion
con la administracion del medicamento, y que no puede ser explicado por la
enfermedad concurrente, ni por otros farmacos o sustancias. La respuesta a la
supresion del farmaco (retirada) debe ser admitida clinicamente. El acontecimiento
debe ser definitivo desde un punto de vista farmacolégico y no puede ser explicado
por otros tratamientos o condicion fisica del paciente.

* Probable: Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion
con la administracion del medicamento, que es improbable que se atribuya a la
enfermedad concurrente, ni a otros farmacos o sustancias, y que al retirar el farmaco
se presenta una respuesta clinica razonable. No se requiere tener informacién
sobre reexposicion para asignar esta definicion.

* Posible: un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacion
con la administracion del medicamento, pero que puede ser explicado también por
® la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias. @

*Condicionada/No Clasificada: Unacontecimiento clinico, incluyendo alteraciones
en las pruebas de laboratorio, notificado como una reaccion adversa, de la que es
imprescindible obtener mas datos para poder hacer una evaluacién apropiada, o
los datos adicionales estan bajo examen.

* Improbable: Un acontecimiento clinico, incluyendo alteraciones en las pruebas de
laboratorio, que se manifiestan con una secuencia temporal improbable en relacion
con la administraciéon del medicamento, y que puede ser explicado de forma mas
aceptable por la enfermedad concurrente, o por otros farmacos o sustancias.

Clasificacion de la RAM por su Gravedad

Se han establecido cuatro categorias para clasificar la gravedad de las reacciones
adversas por el Sistema Espafiol de Farmacologia (SEFV) avalado por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), se debe tener en cuenta que la valoracién de la gravedad
requiere un estudio individualizado de cada notificacion, de la duracién e intensidad
de la reaccion.

* Leve: No demanda tratamiento o aumento en el tiempo de hospitalizacion. Se
manifiesta con signos y sintomas facilmente tolerados, generalmente de corta
duracion, no interfiere sustancialmente con la vida normal del paciente. Causan
baja laboral y escolar.




* Moderada: Demanda cambios en la farmacoterapia, disminucion significativa
de la dosis o suspension del medicamento. Produce un aumento del tiempo de
estancia del paciente, o deja secuelas temporales.

» Severa: Amenaza la vida del paciente y requiere de la suspension del agente
terapéutico causante y de un tratamiento especifico para la RAM.

* Letal: Causa en forma directa o indirecta la muerte del paciente.
Algoritmo de naranjo
Clasificacion de los Problemas Relacionados con Medicamentos PRM

Descripcién de los PRM. (Strand LM, et al. 1999).

INTERROGANTES Sl NO NO SABE
¢ Existen informes previos concluyentes acerca de esta relacion? +1 0 0
¢ El evento adverso aparecié después de que se administrara el +2 1 0
medicamento sospechoso?
¢La reaccion adversa mejoro al interrumpirse el tratamiento o cuando se +1 0 0
administrd un antogonista especifico?
¢ Reaparecid la reaccion adversa cuando se volvio a administrar el +2 1 0
farmaco?
¢ Hay otras causas (distintas de la administracién del farmaco) que 1 +2 0
@ puedan por si mismas haber ocasionado la reaccién? @

¢ Ocurrio la reacciéon adversa después de adminsitrar el placebo? -1 +1 0
¢Se ha detectado el farmaco en sangre (o en otros humores) en una +1 0 3
concentracion cuya toxicidad es conocida?
¢Aumento la gravedad de la reaccion al aumentarse la dosis o disminuyo +1 0 0
al reducirla?
¢ Habia sufrido el paciente una reaccion similar al mismo farmaco o a +1 0 0
farmacos analogicos en alguna exposicion previa?
¢, Se confirmé el acontecimiento adverso mediante pruebas objetivas? +1 0 0

Definitiva >9

L Probable 5-8
Puntuacion -
Posible 1-4
Improbable 0

a) El paciente necesita un medicamento y no lo esta recibiendo ()
b) El paciente esta recibiendo un medicamento sin indicacién valida ()

c) El paciente recibe un medicamento incorrecto para su condicion médica ()

d) El paciente recibe una dosis mas baja de la que necesita ()




e) El paciente recibe una dosis mas alta de la que necesita ()
f) El paciente no utiliza el medicamento prescripto ()
g) El paciente tiene o puede tener una reaccion adversa al medicamento ()

h) El paciente tiene o esta con riesgo de una interaccion medicamentosa ()

() N Orgamzacuon
/,y Mundial de la Salud
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Resultado
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Nortre Profesionat Puede notificar las reacciones adversas al:
Lugar de tabajp
Profesion Fax: (021) 453-666 - (021) 444-274
Dwrecciing
Telotax emal o-mail: farmacovigilancia.dnvs@mspbs.gov.py

Fecha de este ropono:[ ]

Notas importantes:

Todos los datos del paciente como el del notificador son confidenciales.
No deje de notificar por desconocer una parte de la informacion que le pedimos.
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INSTRUCCIONES PARA COMPLETAR LA FICHA DE NOTIFICACION

Completarioa campos de la ficha con letra clars y legitle y Senar los cuados gue comespondan con una (1)

Nombre del Paciente: Se debe ndicar por lo menos s hiclales dellos nombre(s) y apellido(s) del
paciente.

Peso: en kilogramos, en niios de preferencia con decimales.

Altura: en metros y centimetros, este dato tiene importancia cuando se trata de menores o en la
aplicacién de medicamenios oncoligicos.

Edad: en afos, silos afectados son menores de dos ahos, la edad se indicara en meses y se afladira la
fecha de nacimiento. Cuando se trate de malformaciones congénitas, sefialar la edad y el sexo del
menor en el momento de la deteccion. Agregar la edad de la madre.

Sexo: utilizar a letra F para sexo femenino y M para sexo Masculino.

Descripcién del cuadro clinico: mendonar la enfermedad de base y toda la condicién médica previa
de importanda.

Descripcion del evento adverso: indicar los signos y sintomas del episodio que motivo la notificacion
@ aunque se trate de una reaccion ad versa conocida. En caso de tratarse de malformaciones congénitas, @
consignar el momento del embarazo en que se administro el medicamento investigado. Si se detecta
falta de respuesta terapéutica a un medicamento, debe ser registrada como evento adverso. En los
casos de falla terapéutica es importante incluir mas datos del medicamento (como marca comercial,
niomero de lote y fecha de vencimiento).

Medicamento o faqrmaco: sefalar en primer término el farmaco sospechoso, su nombre genérico
(denominacién comun internacional) y comercial. Notfficar todos los demas farmacos administrados al
paciente, incluidos los de automedicacion.

Nota: se han de considerar medicamentos las vacunas, los medicamentos de venta libre y publictados
masivamente, los farmacos radiactivos, las plantas medicinales, las formulas magistrales, los
medicamentos homeopaticos y los gases medicinales.

Dosis diaria: en pediatria, ndique porkg.de peso.

Via de administracién: sefialar la oral, inframus cular, intravenosa, etc.

Consideraciones de lareaccion

Resultado: una vez advertida la reaccion ;Cudl fue el resultado final? Marcar la casilla
comrespondiente, sefalar si la reexposicion al farmaco causd B misma reaccion adversa, o una
reaccion similar. Los efectos adversos motivados por elementos de tecnologia (catéteres y otros)
deben sercomunicados.

Datos del Profesional Notificador (confidenclal): pueden ser solo sus Inidales y los datos
indispensables para comunicarse con él y hacerle alguna consulta, de ser necesario.




TECNOVIGILANCIA

Conjunto de métodos y observaciones que permiten detectar incidentes adversos
durante la utilizacién de un dispositivo médico, que puedan causar un dafo al paciente,
al operador o su entorno.

Actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion, entendimiento y prevencion de
los eventos adversos o incidentes relacionados con los Dispositivos Médicos.

La DNVS cuenta con el Departamento de Dispositivos Médicos - Seccion de
Tecnovigilancia. Quien brinda las directrices para detectar, evaluar e intervenir en los
eventos adversos o incidentes presentados en el pais segun el marco legal de la Ley
N° 4659/12.

Desde los establecimientos de salud es responsabilidad implementar procedimientos
que permitan la deteccion pasiva y activa de los eventos adversos e incidentes.

Deteccion Pasiva
1. Capacitar al personal de salud.

2. Implementar un formato simple para el reporte interno que sera recibido en el
Servicio Farmacéutico.

3. Asignar un equipo base para la descripcion de lo sucedido, y en lo posible la
intervencion a partir de la metodologia definida DNVS (Quimico Farmacéutico, Médico
y una Enfermera).

4. Diligenciar el formulario (Reacciones Adversas a medicamentos — ficha de
comunicacién) y reportar a la DNVS.

5. Enviar copia del formulario ala DGGIES, con el fin de realizar las acciones pertinentes
con la distribucion del lote problema (recogida en toda la red) y con el proveedor, de
acuerdo a directrices de la DNVS.




GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS

El presente documento establece los procedimientos para informar a la autoridad de
aplicaciéon de la Ley N° 3361/07 “De Residuos Generados en Establecimientos
de Salud y Afines” y su correspondiente Decreto Reglamentario N° 6538/11, La
Direccion General de la Salud — DIGESA sobre los tipos y cantidades de medicinas,
reactivos quimicos y Dispositivos Médicos vencidos o deteriorados en existencia en
los establecimientos dependientes del MSPBS orientados a establecer mecanismos
de control interno y métodos para la destruccion.

Las medicinas, reactivos quimicos y dispositivos Médicos vencidos o deteriorados
(Residuos del Tipo V) son aquellos que no deben ni pueden ser utilizados a partir
del ultimo dia del mes de vencimiento impreso en el envase. Ademas de éstos son
considerados medicinas, reactivos quimicos y Dispositivos Médicos NO APTOS PARA
SU USO todos aquellos que presenten deterioro en su envase, sean primarios o
secundarios, alteraciones del color, no conservacion de su forma integra.

El generador es responsable de informar al superior directo sobre la existencia de
medicamentos, reactivos quimicos y dispositivos médicos vencidos/ deteriorados en el
establecimiento de salud, teniendo en cuenta el anexo I. El informe sera acompanado
por la planilla de acuerdo al Anexo Il.

Resolucion SG N° 781 “por la cual se aprueba la guia de procedimiento para
providenciar las medicinas e insumos vencidos y/o deteriorados en los establecimientos
de salud dependientes del MSPBS”.

Condiciones de almacenamiento temporal

El almacenamiento temporal de los residuos de tipo V, se realizara en un area segura,
destinada exclusivamente para este fin, separado de los medicamentos, reactivos e
insumos médicos en uso y por un tiempo no mayor a un aio, hasta que se realice la
verificacion por la autoridad de aplicacion (DIGESA).

Las medicinas o insumos médicos deteriorados, deberan ser agrupado de acuerdo a
la presentacion farmacologica: Tabletas, jarabes, cremas, gotas, otros y envasados
en recipientes rigidos, herméticamente envasados, con el contenido claramente
especificado en el rétulo y con la inscripcion “Residuos: Tipo V” y el simbolo universal
de Riesgo Quimico correspondiente.

Todo este procedimiento debera ser supervisado por el profesional responsable técnico
y realizado por el personal adiestrado, dotado de equipos de proteccion individual
(EPI).

Los residuos autorizados para la destruccion segun dictamen de asesoria juridica
deberan ser retirados por la empresa contratada por el MSPBS para su tratamiento
y disposicion final de acuerdo a la disponibilidad presupuestaria y los mismos deben
estar registrados en la planilla conforme al Anexo lll.




Flujograma del procedimiento para providenciar las medicinas, reactivos quimicos
y dispositivos médicos vencidos y/o deteriorados en los establecimientos de salud
dependientes del MSPBS. (anexo I).

Determinacionde la existencia de medicinas, reactivos quimicos e insumos médicos
vencidos y/o deteriorados en el establecimiento de salud a cargo del profesional
técnico responsable del Parque Sanitario y/o Farmacia.

!

Elaboracion delistado de medicinas, reactivos quimicos e insumos médicos vencidos y/o
deteriorados en el establecimiento de salud a cargo del profesional técnico
responsable del Parque Sanitario y/o Farmacia (Director Gral. o Regional).

!

Remision de notadel informe y solicitud de destruccion a la DGGIES del MSPBS
adjuntando el listado de medicamentos e insumos (ANEXO II) Director General y/o
Regional.

!

La DGGIES del MSPyBS remitira informe y solicitud de destruccion a la Direccion General
de AsesoriaJuridica, adjuntando los documentos respaldatorios.

!

La Direccion Generalde Asesoria Juridica del MSPyBS procedera a realizar un dictamen de
destruccion, verificando antecedentes de procesos investigativos y abiertos, remitiendo el
dictamen a la DIGESA si corresponde la destruccion de lo solicitado.

!

DIGESA verifica INSITU las condiciones de las medicinas, reactivos quimicos e insumos
médicos vencidos y/o deteriorados si corresponde al lote (ANEXO Il) y labrar acta
Profesional Técnico DIGESA.

!

Control de peso y entrega a la empresa adjudicada para la recoleccion, transporte,
tratamiento y disposicion final y labrar actas, adjuntando ANEXO Il y Il Profesional
responsable del Parque Sanitario o Farmacia Profesional Técnico DIGESA,

!

Elavoracion y remision del informe final de la gestion Profesional Técnico Director
General de DIGESA.
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Planilla de medicinas, reactivos Quimicos y Dispositivos Médicos Vencidos
y/o deteriorados

ANEXO Il

Establecimiento de Salud:

Fecha de Elaboracion del Inventario:

Nombre del Responsable Técnico:

Nombre | Nombre | Llamado al cual N Fecha de Tipo de Cantidad en | Peso .
. .. de .. .. . Observacion
comercial | genérico | corresponde lote vencimiento | presentacion | unidades | en kg

Firma del Profesional
Técnico Responsable

Firma del Director del
Establecimiento en Salud

*Profesional técnico responsable: se refiere al profesional sanitario designado por el
director del establecimiento y habilitado por DIGESA para la implementacion del plan
de Gestion Integral de Residuos.

ANEXO III.

Planilla de Control del Peso de Residuos Recolectados.

. Nombre del Firma del en- Nombre del .
Cantidad Firma del encarga- L
Fecha | Hora encargado de | cargado de la encargado Observacion
en Kkg. . . do de la entrega
la recoleccion recoleccién de la entrega
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