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Ministerio de Salud Publica

LA MINISTRA DE SALUD PUBLICA

CONSIDERANDO: 010 ) 49 -2 (022

Que, la Constitucidn de la Replblica del Ecuador, en el articulo 3, numeral 1, ainbuye
como deber primordial del Estado garantizar, sin discriminacidn alguna, el efeckivo
gace de los derechos establacidos en dicha Morma Suprama v en los instrurnentos
inlermacionales, en particular la salud;

Que, la citada Constilucion de |a Replblica, en el articule 32, dispone: “La salud as un
derecho que garaniiza ef Estado, cuys realzacidn se vincula al gercicio de ofros
derachos, entre efios 8l derecho al agua, la alimentacidn, la educacian, la cuffura
fisica, el frabajo, la segunidad soclal, los amblentes sanos y ofros que susienten el
buen vivir. Bl Estado garantizars esfe derscha madiante polilicas econdmicas,
sociales, culturalas, educativas v ambientales; v el acceso permanenfs, aporting i
Sin @Xclligion 8 programas, acciones y senicios de promocion y atencian infegral
de salud, salud sexual v rgprodiuctiva. La presfacion de los senvicios de salud se
regird por los prncipios de equidad, universalided, sofidardad, inferculturalidsd,
calidad, afciencia, eficacia, precausion y biodlica, con afoque de genaro y
goneracionsl.”;

Que, @ Momma Suprema, en al articulo 351, ordana al Estade gjarcer la rectorla dal
Sistema Macional de Salud a través de la Actoridad Sanitaria Macienal,
responsable de formular la polllica nacional de salud, y de normar, regular y
contrcdar todas las  aclividades relacionadas com fs sslud, asi como &l
furcionarmiente de las entidades del sector,

Que, lareferida Constitucien de la Repablica, en el articulo 363, determing como una de
las responsabiflidades dal Estado: "(...) 7. Garantizar la disponibliided y accese &
medicamenios de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y
promover fa produccion nacional i la uliizacion de medicamentos gensnoos qus
respondan a las necesidades epidermniciiglcas de fa poblacidn, En el acceso &
medicamentos, flos infereses de la saivd poblica prevalecerdan sobre los
SCcondicos v comerciaies, ..)%

Que, fa Ley Drganica de Salud, en el articulo 4, preve que |8 Autoridad Seniteriz
Macional es &l Ministerio de Salud Pdblica, entidad a la que corresponde &l
gjercicio de las funciones de reclorfa en salud. asl como fa responsabilidad de la
aplicacion, control y vigilancia del cumplimienio de dicha Lay, siendo obligatoras
las normas que dicte para su plena vigencia,

Que, el articuio 6 de la Ley Organica de Salud establece enfre las atribuciones del Mi-
nisterio de Salud Publica: *f...) 20, Formular polifices ¥ dezarrollar estraleglas ¥
programas para garanfizar ef accaso y ja disponiblidad de medicamentas de cai-
dad, 8l menor costo para la poblacion, con énfasis en programas de medicamen-

05 genericos, .05
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Que, el Esfado garantizard el acceso v disponibilided de medicamenios de calidad v su
usn racional, prarizando los interezes de la salud publica sobre los eoonomicas vy
comercialas, conforma lo previsto an el articule 154 de la Ley Organica de Salud;

Que, @ Cddige Organico Administrativo, en el articulo 130, prevé: “Las mdximas
autondades adminisiralivas  fienen compefencia  novmaliva  de  cardcler
adminiztrativa para regular logsasunios infemos del drgano & S0 cargo, salvo los
cas0s en fog que fa fey prevea compelencia para la méxima sutondad legislativa
de una administracidn poablice. La competencia regulatora de fas acfuaciones de
laz actuaciones de las personas debe estar expresarmante airbuida en la ey ™

Que, ef Estatuto del Régimen Jurldico y Administrativo de la Funcion Ejecutiva, on el
articulo 99, determina que les astos nermalives podran ser derogados o reforma-
dos por el drgano compatanta para hacerlo cuando asl se lo considere canveanien-
T

Que, mediante Decreto Ejecutive No. 17 expedido el 24 de mayo da 2021, publicado en
el Séptimo Suplemento del Registro Oficial Mo, 459 dal 26 de mayo de 2021, el
Presidente Conslilucional de la Replblica designe = la doctora Ximana Patricia
Carzon Villalba, como Ministra de Saled Publica;

Cwe, con Decreto Ejecutive N°3T8 publicado en el Suplemento del Regiatro Oficial N*27
del 23 de marzo de 2022, medianta al cual se reformd ¢ Reglamento General de
la Ley Drganica del Sislema Nacional de Contralacion Piblica, en el gue se
establece 3 la Externalizacidn de Farmacias como uno de los procedimientos para
la adquisicion de farmacos y bienes estrategicos en salud de consulta externa én
los establecimientos de salud gue conforman la Red Pablica Integral de Salud.

Que, mediante Acuerdo Ministerial Mo, 00051 publicado en al Registro Oficial - Edicion
Especial No. 1028 dal 17 de septiembre de 2020, el Ministerio de Salud Pdblica
expldid el "Reglamento Susttuliva para la Gostidn dal Suministro  de
Madicamentos y Dispositivas Medicos v Cantrol Administralivo Financiaro’

Que, es necesario controlar la gestion del suminisiro de medicamentos v dispositivos
médicos que se efectia 2n las entidades de la Red Publica Integral de Salud -
RPIS, v,

EN EJERCICIO DE LAS ATRIBUCIONES CONCEDIDAS POR EL ARTICULO 154,
NUMERAL 1 DE LA CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR ¥ POR EL
ARTICULD 130 DEL CODIGO ORGANICO ADMINISTRATIVO

ACUERDA:
EXPEDIR EL REGLAMENTO PARA LA GESTION DEL SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ CONTROL ADMINISTRATIVO
FINANCIERO

TITULO |

OBJETIVO Y AMBITO DE APLICACION
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Articulo 1.- E prasente Reglamento tiene por objetivo proporcionar directrices para ges-
tionar, menitorear y evaluar los diferentes procesos de la cadena de suministro da medi-
camenlos vy dispositivos médicas, asi como, el sislema de informacion transversal en ca-

da uno de los procesos y su conirol administrativo-financiero, de conformidad con la nor-
matva vigenta.

Articulo 2.- Las dl’splnsiﬂiunes del presente Reglamenio seran de aplicacidn oblgatona
an todes Ins establecimientos de salud v entidades de la Red Piblica Integral de Salud —
RPIE

TiITuLo
DE LAS DEFINICIONES

Articuls 3.- Para efecios de este Reglamento, se considerardn las siguientas definicio-
NEs’

Adquisicién: es el proceso de la gestion de suministro mediante el cual se adquieren las
cantidades de medicamentos y dispositivos médicos para atender la demanda esperada,
de acuerdo al métode de coniratacion poblica gue comesponda, de conformidad con la
normaiva vigente y con base en la programacion © reprogramacion aprobada. La
adquisicion debe ser un proceso transparente y estar orientada a adquirir productos mas
alicacas en relacian con el costo, da alla calidad. en cantidad adacuada, y a aseqgurar la
anirega puniual y lograr 8l menor costa total posible, con ef apoyo tecnico del profesional
farmacéutico.

Almacenamiento: es 2l proceso de la gestion de suministro en el cual se realiza el ingra-
go, la clasificacion, uhicacidn, custodia, manipulacion y cantrol de existencia de las medi-
camentos y dispositivos médicos recibidos, a fin de maniener y asegurar la calidad de los
praducios durante su permanencia en el sitio de almacenamiento, aprovechando al ma-
xima el espacia lisies disponible, cumpliends las normas de BPA/BPOMBPT.

Area rasponsable del abastecimiente: estructura organizacional de cada entidad de |a
RPIS, sonformada por un equipo multidisciplinario afin & medicamentos ¥ disposiivos
médicos, para ajecutar Ios procesas relacionados a la cadena de abastecimiento de eslos
productos v ia compra centralizada para sus establecimientos de salud.

Atencion farmacéutica: es la asistencia al paciente por parte del quimico farmacéutico o
bleguimico farmacéutico en €l seguimiento del rratamiento farmace terapéutico, dirigdo a
contribuir con el médica y etros profesionales de la salud, en a consecucion de los resul-
tadee pravigios y el logro del maxime beneficio terapéutica,

Bodega de los establecimientos de salud: es & area de almacenamiento de medica-
mentos y dispositivos médicos que se encuentra deniro del establecmiento de saluc ¥
que funciona independientements de |a farmacia,

Botiquines de emergencia: drea de almacenamianto oe medicamentos fuera de farma-
cia, que cuenta con una lista dnica de stock flja de medicamenios, establecida segun fas
necesidades de cada servicio en & caso gue amerile ¥ autarizado por la unidad compe-

tente. de uso mmediato y destinados a cubrir ciertas emergencias como. primeras dosis
de medicamentos de urgencia, suares, solucicnes de gran volumen, efc.
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Botiguines: son establecimientos farmacéuticos autarizados para expender al plblico
Gnicamente 1a lista de madicamantos v otros productos que determine [a Autoridad Sani-
taria Macional funcionaran en zonas rurales en las gue no existan farmacias v deben
cumplir todo el iempo con practicas adecuadas de almacanamiento,

Buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte "BPA/BPDIBPT":
constifuyen un conjunto de normas minimas obligatorias gue deben cumplir las cazas de
representacion farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de logistica yin al-
maceramienio o producios farmaceéulicos, distrbuidoras de gases medicinales, casas
de representacidn y distnbuidoras de dispositivees médicos ywo reactivos bioguimicos de
dimgndstico in vitro para uso humano, establecimienios da comercializacian de dispositi-
wne madicos yo reaclives biequimicos de diagnastico in vitro para uso hurmano; cuya ac-
tividad es el almaceramiento, distibucion o transporte de medicamentes en general,
gases medicirales, medicamentas que contengan sustancias catalogadas sujetas a fisca-
lizacidn, productos o medicamentos biologicos, producto o medicamento homeaapaticn,
productos naturales procesados de wso medicingl, producios para la indusiria farmacauti-
ca y dispositivos madices de uso humano; respecte a las instalaciones, equipamienics,
procedimientos operafivos, organizacién, personal v otros, destinados a garantizar el
mantenimiento de las caracteristicas v propiadades de los productos durante su almace-
namianto, distibucion v transporia.

Buenas pricticas de Farmacia: son aquellas que responden a las pacaesidades de las
personas que utilizan los servicios farmacéuticos para ofrecer una atencion aptima v ba-
sada en la evidencia, a fin de ayudar a los pacientes a utillizar los medicamentos de forma
adecuada; induyen gl suministro do madicamentos v otros productos sanitasios de cali-
dad garantizada, Iz provision de informacidn y asesoramiento adecuados al pacients, |a
administracion de medicamentos, cuando sea necesana, y el seguimento de los efecios
dal usa dal medicamento,

Buenas Practicas de Prescripcion: conjunto de accicnes que aplicadas de manora sa-
cuencial permiten alcanzar una prescripcion racional de medicamentos. considerando al
menos los siguiantes aspectos:

* Tarapia Razonada

= Seleccion de los medicamentos (da acuerdo a protocolos de fratamients wao guias de
practica elinica nacionales yio de referancia intemacional)

= Informacidn al paciente

= Seguimienta del tratamiento

Cuarentena: estade de un producto diferenciade de otras fisicamente o mediante un sis-
tema informatico, mientras espera la decisidn de su aprobacién, rechazo o reproceso.

Dispensacion; acto profesional farmacéutica de proporcicnar une o mas medicamentas
a un paciente, generalmente como respuesta a ka presentacian de una receta elaborada
por un profesional de la salud autorizado, mediante @l cual el farmacéutice interpreta v
valida |a recefa e informa v orlanta al paciente sobre e use adecuads del medicamants
preschio, enfatizando an &l cumplimiento del régiman da dosificacidn, la influencla da los
alimentos, la interaccian con olros madicamentos e alimentos, |la deteccién de reaccio-
nes adversas potenciales v las condiciones de congervacion del producto,
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Dispositives médicos: son los aniculos, instrumentos, aparatos, arefacios o Invencie-
nes mecanicas, incluyendo sus componentes, partes o accesorios, fabricado, vendida o
recomandado para uso en diagndstico, fratamiento curative o paliativa, prevenclén de una
enfermedad, frastorno o estado fislco anormal o sus sintomas, para reemplazar o modifi-
gar la analemia o un proceso fislolbgico o controfarka, Incluyen las amalgamas, bamices,
selianles ¥y mas productos dentales similares.

Se consicerara tambilén “Dispositive medico” 8 cualguier instrumento, aparato, implemen-
lo, maquina, aplicacian, implante, reactivo para uso in vitro, software, materal u otra ar-
liculo similar o relacionado, destinado por el fabricante a sar dtilizado solo o en combina-
Cion, para sergs humanos, para una o mas de los propositos médicos especificos de:

Diagnastico, prevencian, monitorizacion, tratamiente o alivio de la enfermedad

- Diagndstico, moniforizacion, tralamiento, alivio o compensacion de una lesion

- |nvestigacion, reemplaze, medificacién o soporie de la anatomia o de un proceso fgko-
Iogico

- Soporte o mantenimiento de la vida

- Control de la concepcion
Desinfeccidén da dispositivos médicos

- Suministro de informacién par medio de un examen n vitro de muestras procadentas
del cuerpa humanao.

¥ no ejerce la accidn primaria prevista por medios farmacologicos, inmunalagicos ni me-
tabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pere que puede ser asistide en su funcion por
fglas madios.

Dispositivos médicos esenciales: son aguellos que sabisfacen las HEII:'EI‘E_iE!HdES priorita-
rigs de salud de la poblacion. Su seleccion s2 realiza conforme 2 los principlos de SEQUT-
dad y eficacia, slendo esios idaneos y priaritarios, deben estar disponibles en las cantida-
des suflicientes y cumplir con fas especificaciones técnicas adeciadas.

Distribucién externa: es la distribucion de medicamentos y dlspnsiﬁm; n-_tédlms dasde
las bodegas de los establecimientos de galud hacia kas farmacias y boliquines de su |u-
risdicelian,

Distribuidoras farmacéuticas: son establecimientos farmacéuticos aulorizados para
reatizar importacian, exportacion y verita al por mayor de medicamentos en general de
uso humano, especialidades farmacéulicas, productos para la industria Earmac&u'.lca. au-
xfliares medico-guirdrgico, dispositivos medicas, nsumos médicns, caagna:_ims Y p-:c-duu:_-
tos higignicos. Funcionaran bajo la representacidn y responsabilidad técnica de un -
mico Farmaceuticn o Bioguimica Farmaceutico.

Distribucién interna: es la distribucion de medicamentos y disposilivas medicos desde
la farmacia o bodegas segdn corresponda, hacla los diferentes servicios dentro de un
mismo astablecimiento da saiud.

Distribucién y transporte: os &l proceso que abarca el movimiento y irasiado de los
medicameantas y dispositivos médicos desde una ubicacian a otra, en nundlc.mnesl que
garantice &l mantenimiento de calidac y sequridad de los medicamentos y Cispositivos
midicos distribuidos, asi come 1a custodia y Wrazabilidad de los mismos, cumplende la
narmativa vigenie de BPABPDIBPT. La distribucion puede ser éxterna o intema,
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Dobie chequeo: 1écnica de seguridad que se aplica en los servicios, en la cual dos par.
sonas comprueban de manera independiente & medicaments durante s recapeion y an-
tes de su administrackan, con el fin da reducir erreres de medicacién en la dispensacidn,
praparacidn y administracion,

Empresas de servicios logistices y almacenamiento de productos farmacéuticos:
son establecimientos autorizados para brindar servicios de loglsfica, almacenamiento,
distribucion y ransporte de medicamenios en genaral, gasas medicinales, medicamentos
que contengan sustancizs calalogadas suletas a fiscalizacion, productos o medicamentes
biclogicos, producto o medicamento homeopdtico, productos naturales procesados de
s medicingl, productos para & industria farmacéutica y dispositivos medicos de uso
humano, y deben cumplir con las buenas practicas del almacenamiento, dstribucion y
fransporte determinadas por la Autoridad Sanitarla Nacionel. Funcionaran bajo ia repre-
sentacion vy responsabilidad técnica de un Quimico Farmaceutico o Bioquimico Famma-
céutico v deberan obtener el permiso de funclonamiento cormaspondiente,

Entrega de medicamentos: se refiere a la anlrega de medicamenios directamente al
paclente, cuando no intarviene of profesional farmacaulicn, pravia verificacion de la recata
por parte del Auxiliarssistenta de farmacia,

Estimaclon da necesidades: es un proceso de la gestion del suministro gue consisle an
gaterminar |a canlidad de productos necesarios para cubrir [as necesidades de |la pobla-
Cich por un perioda de Bempo definido, a través de mélodoas de calculo como el consumo
historico ¥ el perfil epidemioldgico o de morbiidad.

Externalizacion de farmacias: procedimiento de adguisicidn de medicamentos para
cansulta externa de los establecimiantes gus conforman la Red Publica Integral de Salud,
meadiagnie el cual se adguleren éslos a farmacias particutares calificadas, a través de |a
receta elecironica genarada por dichos establecimientos,

Farmacias: son astablecimientos farmacéuticos aulorizados para la dispensacian, enfra-
ga y expendio de medicamentos de uso y consumo humano, especialidades farmacauti-
cas, productos naturales procesados de uso medicinal, produclos bisldgicos, insumos y
dispositivos medicos, cosméticos, productos dentales, asi como para la preparacion y
venta de farmulas oficinales y magistrales. Deben cumplir con buenas practicas de far-
macia. Requieran para su funcionamiento la direccldn téonica v responsabilidad de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmaceutico.

Farmacia externalizada: ez la farmacia particular calificada por ia Autoridad Sanitana

Macional para la adquisiclan y dispensacion de medicamentos conforme al Plan de Exter-
nalization de Farmacias establesido,

Farmaﬂia satelite: descantralizacian fisica de algin sector de |a farmacia central dal es-
tablecimiento de salud, responde organicamenta a la jefalura de fa misma, Su funcian es
sola dispensacion o enlrega v responderd al sistema de distribucion (tradscional o dosis
unitana) implementada en el establecimiento de salud, Su existencia estard condicionada
a los eriterics de: distancia de los servicios, volimenes de demanda v horario asistencial
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Farmacovigilancia: es la aclividad de salud piblica destinada a la identificacion, cuanti-

ficacion, evaluacion y prevencicn de los nesgos asociados a los medicamentos, una vez
comercializados y todaos los problemas relacionados con los medicameantos (PRM),

Medicamento: es toda preparacién ¢ forma farmacéutica, cuya formula de composicion
expresada en unidades del sistema internacional, esta constifuida por una sustancia o
mezcla de sustancias, con peso, velumen y porcentajes constantes, elaborada an labora-
torios farmacéuticos legaimente establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida
y comarcializada como eficaz para disgnostico, fratamiento, mitigacion y profilaxis de una
enfermedad, anomalig fisica o sintoma, o el restablecimiento, correccldn o modificacidn
del equilibrio de las funciones orparicas de los seres humanos y de los animales.

Por axtansion esta definicidn se aplica a la asociacidn de sustancias de valor dietético,
con indicacionas lerapéuticas o almenios especialmente preparados, gue reemplacen
regimenes alimenticios especiales.

Medicamento de dificil acceso: son aguellos medicamentos con problemas de abaste-
cimiento o con desabastecimianto par interrupcidén temporal o definitiva de su comerciali-
zacion en el pais. par lo tants, no se encuentran disponibles en el mercado nacional o,
son Insuficientes para safisfacer las necasidades de salud pdblica; la lista de estos medi-
camentos sera establecida y actualizada por la Autoridad Sanitaria Macional.

Método ABC o Ley de Pareta: método de priorizacion gue dasifica a los medicamentos/
dispasitives madicos segin su participacion en el coslo total, en donde «Aw» Bgrupa a
agquelios gue represantan el B0% del coslo total y deberia englobar al 20% de los produc-
tos, «B» agrupa a aguellos que representan el 15% del costo y deberla englobar al 30%
de los productos y «Cs a los que represantan al 5% del costo y debqﬁa englobar al 50%
de produclas, Ls premisa s que un nimero relativamente reducido de medicamen-
tos/dispositivos médicos representan, en t&rminos generales, una propoercidn significativa
del costo total.

Método de consumao historico! este matodo uliliza los registros his.tu:':.rims da CONSUMD
de cada medieamento y los proyecta al future do acuerdo a la landencia mostrada y 2 ia
situacian de las existencias disponibles,

Metodo de morbilidad o perfil epidemiologico: es sl matodo de astimacion que utihiza
las estadisticas de serviclo (casos clinicos, atenciones, etc.) para estimar la demanda fu-
lura de servicios, que al relacienarla con las gulas de gtencidn, donde se Incluyen los es-
quemas de tratamlento, se obliens la cantidad estimada de productos.

Métodoe VEN: es un mélodo para establacer prioridades en la compra da los
medicamenios y para mantener existencias. Clasifica los medicamentos segun sU valar
relative de salud publica: medicamentes  vitales, medicameantos gsencialas v

medicamantos No esenciales;

Vitales: son medicamentos indispensables e irramplazables para salvaguardar la vida
de un paciente o un grupo de pacienies.

Esenciales: a los medicamenlos que cubren las necasidades de atencién de salud
prigritanias de la poblacion, Su seleccidn se hace EtEnl:Ii-.andn ala pl_-avalsm:&ﬂ e las
enfermedades y a su seguridad, eficacia y costo eficacia comparativa, Delnber'l estar
disponivles en canlidades suficientes, en las formas farmacéulicas apropiadas, con
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una calidad garantizada, ¥ & un precio asequible para las persenas y pard =]
comunidad.

No esenciales: medicamentos para problemas de salud mencres o aullimitantes, o
madicamentos que tienen un alte costo en relacidn con su eficacia. Su ausencla no
afgina un agravamiento de Ios problemas de salud, su cronicidad, una aCCian
incapacitanie o milanta,

Planificacién de la demanda: ¢& un conjunto de acclonas adminisirativas y tecnicas que
parmiten conocer las necesidades fuluras de medicamentas y dispositivos medicos, y Gu-
yo abletive principal es asegurar la disponibilidad de los mismos, con un fllio optimao- &
inimterrumpido que permita atender la demanda de [a poblacion; consia de dos subproce-
s0s: la estimacion de necesidades v la programacin de adguisicion

Profesional afin a dispositives médicos: s considera coma profesional afin a disposi-
fivos medicos a gulan hava oblenido un tilule académico de tercar nivel reconocids en el
pais como médica, licenciada en anfermeria, odonidlogo, bioguimica clinico, guimico
farmacéutico o bioguimico farmacéutico. El profesional sera afin al dispasitive medico
deniro de sus competencias

Profesional farmacéutico: se considera como profesicnal farmacautico & guisn haya
cbienldo un fiulo académico de tercer nivel de guimico farmaceutico o bioguimico
farmaceéutico registrado en fa SENESCYT, y aquallos profesionales axiranjeros cuye ulo
s& encuantra reconoeido lagalmante en el Ecuadar,

Programacion de adquisicién: s un proceso de |a gestion del suministro en la gue se
compatibiliza o gusta |3 estimacion de necesidades con las exislencias en bodega, pro-
ductos an transite, e prasupuesto disponible v las existencias de seguridad,

Recepcién administrativa: es el procedimiento realizado por el personal administralivo
de bodega que consisle en verficar la documentacidn administrativa eniregads de
medicamantos ¥ disposiivos médicos, previo a su ingreso a bodega, incluidos aguelios
que s& reciban en calidad de donacion. Ademas, se verficara al estado del envase
terciario, se realizara la separacidn por loles y la verdficacién de cantidades, debara
llevarse a cabo en prasenca de guien realiza la entrega,

Recapcien técnica: es el procedimiento realizade por el profesional farmacéutico o©
profesional afin de la enlidad receptora una vez cumplida la recepcion administrative, gue
consiste an la verificacion de las especificaciones lécnicas como parte del control post
registro nivel | de los medicamentos y dispesiives médicos recibidos, considerando los
requisitos sanitarios esiablecidos en la normativa vigente, previo a su ingresa a las
bodegas y farmacias del establecimierite de salud.

Receta: es un documenio asislencial y de control administrativo, a través del cual los pro-
fesionales de la salud facultados para prescribir, preseriben medicamentos, dentro del
ambita de sus compatencias; receta que dispensan o axpendan fas farmacias ¥ batigui-
nes privados y las farmacias y boliquines de los establecimientos de salud de! Sistema
Nacional de Salud. La recsta meédica puede ser fisica o electronica, la cual sara validada
con la firma fisica, elactrinicz o digitalizada del profesional de salud, sogun corraspanda.
Para la receta eloctrdnica, se validard coma firma la signatura realizada en el sistermna in-
farmatico medianta el registro con usuario v clave de acceso.
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Fl'.m:l_;ta electronica: es |a recela generada a traves de un sistema informatico, cerificada
medianie la firma eleclrdnica del profesional prescriptor, se validara come firma la signa-

tura realizada an el sisterma informatico mediante el regisiro con usuano y clave de acce-
s0. Puede ser ono impresa posteromente.

Seguimiento farmacoterapéutico: es la praclica profesional en la que un farmacéutice
se responsabiliza de las necesidades de! paciente relacionadas con los medicamentos
mediants |a deleccion, prevencion y resolucidn de PRM de forma continua. sistematizada
y documentada, en colaboracidn con el propio paciente v con los demas profesionales del
sistema de =alud, con el fin de alcanzar los rasultados concretos que mejoren la catidad
de vida del paciente. También conocida comao *monitorizacién de la prescripeidn o ded tra-
tamiento farmacoierapéutico”,

Saleccldn: es un proceso continuo y mullidisciplinano dentra de la gestion del suministro
de medicamertos vy dispositives médicos que define la lista de aguelios que s utilizaran,
basado en criterias de efectividad v seguridad, para satisfacer las necesidades segun la
orevalencia de las enfermedades de |la mayoria de la poblacién, la carlera da servicios y
&l nival de atencién, y asl garantizar el uso racional de los mismes ¢ la sostenibilidad del
sistema sanitario.

Stock de seguridad: se frala de la reserva de exEiencias disponible como proteccion
contra  desabastecimienios causados por  distribuciones demoradas, demanda
zignificativaments mayor a la esperaca U otros acontecimientos imprevistos, bene por
atmetivo reducir al maximo la posibilidad de rupiuras de stocks, se recomianda gue no 5&4
mayor oel 20% del total,

Stock maximo: es el nivel de existenclas maximo gue debe mantener &n un periodo de
liempa determinado, baje shuaciones formales de prestacion de  servicios flas
condicicnes normales excluyan campafas, eMmengencias sanitarias y oiros).

Stock minimo: es el nivel de existencias minimao par dehajo del cual no deberfan caer los
inventarios en condiciones normales durante un pariods de tiempa, Al llegar a este nivel
sa deberian lomar medidas para reponer el inventario.

Tecnovigilancia: es el conjunio de actividades gue tienen por objeto la idantificacion, re-
coleccion, evaluacidn, gestidn y divulgacian de eventos o incidentes adversos cOnse-
cusntia del uso de dispositivos madicos de uso humano; asi como, ia identificacian de los
factores de riesgo asociados a éstos, para prevenin su aparicion y minimizar sus fesgos.

Tiempeo de reposicion: es el tiempo gue transcurre entre el momento &n Que se solicitan
las ruevas pxistencias v &l momento 8n Que se reciban ¥ estan disponibles para su
willizasian

Trazabilidad: es la capacidad de seguir &l movimiento de un madicamenio nldispncsiijvn
médico hacla adelante a travéas de etapas especificas de la cadena de suministro axten-
dida y rasirear hagia atras el historial, la aplicacion o la ubicacion de lo que esta bajo con-
sideracion, Debard garantizar la seguridad de los dalos generados, asi como la confiden-
cialidad del pacianta,
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TiTULO W
DE LAS GENERALIDADES

Articulo 4.- La gestian del suministro de medicamanios y dispostivos medicos debera
garantizar el acceso universal, equitativo, permanente, oportuno v de calidad a medica-
mentos vy dispositivos madicos, asi como promover su usa racional.

La cadena de suministro consta de los sigulenies procesos:

- Sefaccidn

- Planificacidn de la demanda (estimacidin de necesidades y programacion de ad-
quisician)

= Adguisicitn

- Recepcitn

- Almacenamiento
«  Distribucion
- Dispenzacidn

A.'I*Hn:ui? 5.~ La distribucicon, dispensacién y entrega de todos los medicamentos y disposi-
livos medicos, se realizard a través de las farmacias, botiquines, bodegas de los eslable-
cimiantos de salud o de la ampresa de servicios logisticos, segin el casao,

Articulo 6.- Las farmacias y botiquines estaran ubicados en lodes los establecimientos
de salud da la Red Poblica Integral de Salud - RPIS, de acuerdo a su nivel de atencion:
sagun normaliva vigente,

ﬂ:rth:uln 7.- Las farmacias deberan cumplir con buenas practicas de farmacia y funciona-
rin bajo la direccion téenica de un profesional farmacéutico: ademas, de acuerdo al nival
de atencion y complejidad de los establecimisntos de salud, deberan contar con el nome-
ra suficiente de prefesionales farmacéuticos, a fin de que se desarrollen adecuadamente
las actividades inherentes al servicio de farmacia,

Los bntiquir]r:s deberan cumplir con busnas praciicas de farmacia v funcionaran bajo la
responsabilidad de personal auxiliarasistente capacilado de acuerdo a la nomativa vi-
genie,

Farmacias y boliquines estardan sujelos a inspecciones peritdicas por pana de la autori-
dad competente, de acuerda a la normativa vigente,

Articulo 8.- Las farmacias y botiquines deben contar con sefalética téenica adecuada,
rnan_'.ane_r bienas condiciones hightnico sanitarias y disponer de sistemas de ventilacisn a
Ilumlnscrﬁn_aﬂucuadna; asl como, areas para la recepeian y almacenamierto de medica-
mantos y dispositives médicos, mobifiano v equipes para el control de temperatura W hiu-
medad relativa, accesorios de seguridad contra incendios, rabos, control de vectares W
roedares; entre olros.

11
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Ademas, deberan conlar con un sistema informatico que permita un adecuado registo
control del inventario vy la trazabilidad de los medicamentos y dispositivos medicos que
mgnes.

De gcuerdo al rvel de complejidad del establecimianto de salud, las farmacias y botigui-
nes deberdn disponer de |as siguientes areas:

I. Distribucion de medicamentos por dosis unilarta, con las siguentes 2onas: vashua-
rio, lavamanos, limpieza ¥ desinfeccidn de coches porfamedicamentos, almace-
namiento para medicamenios acondicionadas an dosis unitaria, almacenamiants
de nsumas de limpieza.

Dispensacitdn o enirega de madicamantos.

Digtnbucidn de dizspositivos médicos,

Atencion farmacéutica,

Farmacotecnia estéril (hospilales de segundo y lercar nival de atencion
Farmacotecnia no esiédl,

Farmacovigilancia y lecnovigilancia.

Area administrativa (estaciones de trabajo, sala de reunlones)
Sanitarios; entre olros,

P2

=0 T O = LT
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TiTULD IV

DE LA GESTION DEL SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS ¥ DISPOSITIVOS
MEDICOS

CAPITULO |
SELECCION DE MEDICAMENTOS

Articule 9.- El proceso de seleccién de medigamentos astara 3 cargo del Comita de
Farmacoterapia o guien haga sus veces, €l cual serd responsablz de establecer fa Lista
de Medicamentos Esenciales de cada establecimiento de salud y entidades de la Red
Plblica Integral de Salud - RPIS, de acuerdo al nivel de atencion, complajidad y perfil
epidemiolégico de la pablacidn atendida, segin los grupos etarios.

Articulo 10.- La seleccidn ce medicamentos se realizara con base en la Lisla de
Medicamentos Esenciales gue consta en el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos —
CNMB wvigente; v, aquellos asutorizados para su adquisicion conforme a la nomaliva
vigente,

Articulo 11.- Los astablecimientos de salud de un menor nivel de atencion podran selec-
cionar de manera justificada medicamentos esenciales del Cuadro Macional de Medica-
mentos Basicos - CNMB vigente de un mayor nivel de atencidn, previa autorizacion de la
Autondad Sanitaria Nacional.

Para los casos de contrareferencia, el Comité de Farmacolerapla o guien haga sus veces
serd la instancia que apruebe |& inclusidn de dicho medicamento a su lista de medica-
mentos esenciales, a fin de garantizar la continuidad del iralamiento a los usuanos gue 1o
raguieran,

12
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En esi0s casos el Comilé de Farmacoterapia o quien haga sus veces, a Wraves de su ma-
xima autoridad, en el términe de trelnta (30) dias contados a partir de la inclusion de ::_li-
cho medicamento en su lista de medicamenios esenciales, deberd notificar a la Diretcidn
Macional de Medicamentos v Dispositives Médicos, adjuntande la respectiva acta.

CAPITULO Il
SELECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 12.- El proceso de seleccion de disposiiives medicos estars a cargo del Comite
da Farmacolerapia o quien haga sus veces, de cada establecimiento de salud y enlidad
de la Red Pablica Integral de Salud - RPIS, de acuerdo al nivel de atencion, complejidad
y peril epidamialégico de la podlacion atendida, segun los grupos etarios.

Articulo 13.- La seleccidn de dispositivos médicos se realizara fomande como relerancia
la Lista de Dispositivos Médicos Esencales publicada por |a Autoridad Sanitarig Nacional,
y demas normativa relacionada.

Articulo 14.- Los astablecimientos de salud de la Red Poblica Intagral de Salud - RPIS
aue requiaran adquidr dispositivos médicos no previstos en |a Lista de Dispositivos Médi-
cos Esenciales publicada, deberdan notificar a la Autoridad Sanitaria Macional, para que
pravio e analisis del caso, ssan o no incorporados en la misma, conforme a la normativa
viganie,

CAPITULO N

DE LA PLANIFICACION DE LA DEMAEDA DE MEDICAMENTOS ¥ DISFOSITIVOS
MEDICOS

Articule 15.- La Dirgccidn Macional de Medicamenios v Dispositives Médicos o qulen
ejerza sus compeiencias, alaborara los instrumeantos v otras herramientas meatodoldgicas,
a fin de que los astablecimientos de salud y entidades de la Red Poblica Integral de Salud
- RPIS efectien anualmente |3 estimacion de necesidades de medicamentos y
dizpositivos madicos,

La estimacidon de dichas necesidades debera realizarse de acuwerdo a los consumos

historicos oblenidos medlante las heramientas lecnolégicas disponibles, perdfil de
morbilidad ¥ metodo demografico, entre otros, segun comesponda,

Articulo 16.- Cada enfidad de la Red Pibkca Integral de Salud - RPIS deberd revisar,
validar y consolidar |3 estmacion de necesidadea de medicamentos v dispositivos
migdicos de sus establacimientos de salud,

Articulo 17.- La instancia competente de les establecimientos de salud yio entidades de
la Red Publica Integral de Saiud - RPIS, realizaran la programacion de adquisicidn de
medicamentos y disposilivos médicos, con el proposite de garantizar el abastecimiento
regular da los mismos.

Articulo 18.- El Gerenle/Director de cada establecmierto de salud o entidad de 13 Red
Publica Integral de Salud - RPIS, a través del Comité de Farmacoterapla o guien haga

IUS VBCes, SErd responsable de velar por el andlisis ¥y cumplimiento de |a programacian
de ia demanda de medicamenlos y dispositivos medicos,

13



Viernes 25 de marzo de 2022 Tercer Suplemento N° 29 - Registro Oficial

Articulo 19.- La programacidn de adguisicién de medicamentos y dispositivos meédicos
debera considerar la cartera de senioios, estimacion de necesidades, el consumo pre-
medio mensual para medicamentos; y consumo promadic mensual, tnmestral o semesiral
para dispositivos médicos, stock a ia fecha, stock minimo y maxima, stock de seguridad,

tiempo de reposicion de acuerdo al tipo de proceso de adquisicion, capacidad de almace-
namenia en las greas de bodega.

Articulo 20.- La priorizacién de adguisicion deberd considerar el presupuesto asignada.
En &l caso de medicamentos se realizard conforme los métodos VEN y ABC, y para
dispositivos médicos conforme el método ABC y otros definidos por cada entidad de |a
Red Pdblica Integral de Salud - RPIS.

CAPITULD IV
DE LA ADQUISICION DE MEDICAMENTCS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 21- La adguisicion de medicamentos y dispesitives médicos serg realizada paor el
persanal administrative con el apoyo tEcnico del profesional afin del drgano responsable
dal shastecimienio de cada antidad de la Red Publica Inlegral de Salud - RPIS, sujetan-
dose a lo siguisnts:

- Cumplir con iodos les requisitos sanitarios conforme la normativa vigente.

. Cumplir con io dispuesto en la Ley Organica del Sistema Macional de Contratacion P-
blica, su Reglamento y Resoluciones, mediante los procesos eslablecidos para el
afecto: o a través de organismos internacionales. _

. Respander a la estimacion de necesidades y programacitn de adquisiciones dafinida
previamanta.

Articulo 22.- La adquisicién de medicamentos y dispositivos médicos mediante infimas
cuartias, lo realizard cada establecimiento de salud yio entidad de la Red Pdniica Integral
de Salud - RPIS, segun narmativa vigente, y saran almacenadas en sUS respeciivas far-
macias o bodegas, en condiciones adecuadas de almacenamienio. Se debera garaniizar
la trazablliidad de los mismos.

Articulo 23.- Los medicamentos de dificll accesc, saran adquiridos de acuerdo a =
normativa vigente,

Articulo 24.- Cads establecimiento de salud o entidad de la Red Publica Integral de
Sajud - RPIS debera definic el stock minima y el tempo e reposicion Gplima para inlciar
los procedimientos de contraiacion que correspondan, mn&idarapdu los tempos
adminietrativos dependlendo del tipo de contratacian, & fin de garantizar un adecuaco
ahastecimiento ge medicamentos y disposilivos médicos.

Articulo 25.- La adquisicion de medicamentos y dispositivos mé_dic:lz-s a través de

organismos Intemacionales se realizan en el marco da un convenio yigente, & fin de

abtener meionas condiciones de compra respaclo a las compras locales, garaniizando la

calidad, 5e§unﬂaﬂ v eficacia de los mismos, dé acuerdo a la normativa viganie.
CAPITULO WV
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DE LA RECEPCION ¥ ALMACENAMIE IE:TD DE MEDICAMENTOS ¥ DISPOSITIVOS
MEDICOS

Articulo 26.- Se realizers la recepcidn sdministratva y recepcién lécnica de
madicamenios y dispositivos madicos, tanto de aqueles adquirdos como donades, previo
al ingreso & las bodegas de las entidades de la Red Piblica Integral de Salud — RPIPS,
distribuidoras  farmacéuticasfempresa de servicios logleticos contratadas por las
instituciones de la RPIS; asi como en las bodegas, farmacias y boliquines de los
establecimientos da salud, de acuerdo a lo establecido en la normativa vigente.

Articule 27.- La recepaidn téenica de medicamentos serd realizada por un profesional
farmacéutico: la recepcion técnica de dispositivos médicos sera efectuada por un profe-
sional afin al objeto de la confretacidn, pata la aprobacion o rechazo de lote, conforme a
lo establacido en la normativa vigente.

En la dislribuidora farmacéutica fempresa de servicios logisticos, esfa recepcidn sera rea-
lizada conforme a las buenas praclicas de almacenamiento, distribucian y transparta,

En los boaligunes, esta receacidn serd realizada por el auxiliat/asistente debidamenie
capacitado.

En los Centros de Salud de Ios Centros de Privacion de Libertad, esta recepcidn serd
realizada por el persanal da enfermeria, en caso de no contar can el prafesional
farmaceutico

Articulo 28.- |os rasponsablas de la recepcitn técnica, por criterios de transparencia e
imparcialidad, no deberan haber participado en al proceso de adquisicion de los madica-
meantos ¥ disposilivos médicos.

Artizulo 29.- Todo medicamento v dispositiva médico recibido deberd ingresar al drea de
cuarentena y ser aimacenados sobre pallets o estanterias hasta su venficacién téenica y
aprobacion o rechazo, por parte del profesional farmacéutico responsable o profesional
afin, seglin corresponda.

Una vez qua e cuanle con la aprobacion respectiva, se ingresard al sistema de informa-
Cion para su cormaspondente almacenamienta v poslerior distribucidn.

En las farmacias de los eslablecimientos de salud, esla drea deherd contar con ia rotula-
cion necesana y adecuada; tambign estard destinada al almatenamiento de productos
caducados, praximos a caducar, deteriorados, asi coma productos sujeios a alertas sari-

larias, hasla su dispogicion final: para la cual su estado debersd estar debidamenta rotula-
i fi

Articulo 30.- Cualguier sistema Informatice gue reemplace a la cuarertana fisica, propor-
cionara una seguridad equivalente, Los sistemas computarizades sa validzran por parso-
nal capacitado del propio estatlecdmienta o por una empresa eontratada, debidemente
acreditada para este tipo de actividades. para damostrar la sequridad en su acceso

Articulo 31.- El almacenamienlo de medicamenios y dispositivos medicos en las
bodegas s de las entidades de la Red Publica Integral de Salud — RPIS, distribuldora
farmacéuticalempresa de servicios Iogisticos. asi coma, en las  bodegas de les
establocimientos de salud, farmacias v botiquines, deberan cumplir con o establecids an
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ta rermaliva vigente; y, ademas contar con procedimientos operativos estandar para las
attividades que se desarrollen,

Articulo 32.- Las bodegas mencionadas en el articula anterior deberdn contar con zonas
de recepcion, cuareniena, slmacenamientc; asl como zonas para embalaje, despacho,
devaluciones, rechazos, zona administrativa y auxiliar, v otras sagln la normativa vigente,
asimismo y sequn comesponda, deberdan contar can un sistema de segundad para el al-
macenamienio de medicamentos gue canfengan sustancias catalopadas sujetas a fiscali-
zacion (estupefacientes v psicatrdpicas), asi como tamblén, medicamentos o dispositivos
medicos de alto costa,

Articulo 33.- El almacenamiento deberd realizarse de forma ial gque permiia la distnbu-
on oe acuerdo al sistema FEFD, por sus siglas an inglés first expire, first out (primens en
expirar, primero en salir).

Articulo 34.= Log medicamentes v dispositives medicos praximos 8 caducar deberan oon-
lener lag respectivas etiguetas de aledas de caducidad, en cumplimients & la narmatva
vigente,

Articulo 35.- Todas las areas de almacenamienio de medicamenios v dispositivos medi-
cog estaran sujetas a inspeceiones perddicas de verficacion de las condiciones de alma-
cenamignto,

caPiTULO W
DE LA DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS ¥ DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 36.- La distribucidn de medicamentas v dispositivos madicas, segdn su lugar de
arlgen y destino, podrd ser externa o inlerna, y deberd en todo momento mantenar las
condicianas de almacenamisnto determinadas por el fabricante, a fin de garaniizar |a ca-
lidad v seguridad de los medicamentos y dispositivos medicos y, estara sujeta a lo si-
guienta;

1. Debe aplicar ol sistema FEFO.

2. Dabe coordinarse previamente con el receplor, considarando factores tecnicos,
administratives v de orden logistico que garanticen al mantenimiento de las condi-
ciones de calidad y segundad da los medicamentos y dispositives medicos distr-
buidos, asi como & abastecimienta oporluno segun |8 demanda.

1. Deba conlemplar el reacondicionamiento fisico previe, de acuerds a las condicio-

nes de almacenamiento determinadas por el fabricante, el destinatario y el proce-

20 de transporle que requerirén los mismas, cumpliendo la normativa vigente.

Dehen estar debidamente idenlificadaos, tanto el producto como el establecimianta,

servicio yo paciania, segin corresponda.

5. Dehen iener un documento de respaldo (pedido o receta médica) y un documenta
de egreso, debidamente registrados en el sistema informatico ulllizedo para el
efecto.

6. Debe garantizar su trazabilidad en teda momento, sin involucrar datos cinicos
sansibles que puedan vulnerar la confdencialidad del paciente, asl como, su ade-
cuada registro y archivo de la informacion.

"8
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Articulo 37.- Se deba maniener una via de comunicacion oficial enire todas los actores,
a fin de gestionar oportunamente B distibucion de medicamentos y dispositivos medicos
de baja rotacion o proximoes a caducar, asl como, ka5 accionas a lomar en aguellos en
que se evidencie cualguier tipo de daterore, dato o defecto.

Los responsables del inventario de medicameanios v cispositives medicos remitiran una
lista con ol datalle de los mismos que se encuentran présimos a caducar (tres meses an-
tes de la fecha de vencimiento) a todos los sanvicios, an el caso de los establecimientos
de salud; y, a las areas responsables del abasiecimiento de cada entidad de la Red PU-
blica integral de Salud = BPIE.

Articulo 38.- Para | distribucidn de medicamentos y dispositivos medicos, 2l emisor
registrard los mismes en el sislema de Inventanos comespondiente Y Qenerara un
documanto de agraso que permila su trazahbilidad, en este se consignara el detalle de la
anlrega v recepeian, En caso da que se raquiera por procadimientos intermos de control,
s& consignara las firmas fisicas, como constancia de que e proceso se completd
salisfactoriamente.

En gl cazo del Ministena de Salud Piblica, al documanto de egreso generado debers
reflejar la cantidad v valor tolal da los medicamantos v dispositives madicos, a fin da gue
el receplor contzea |os valores recibidos, en cumplimiento de la normativa vigante.

Las demas entidades de la Red Publica Integral de Salud - RPIS podran determinar la
perinencia de la aplicacidn de esta dizsposicldn.

Los documentos de egreso originales daberdn ser archivados bao custodia del emisor; v,
el receptor podrd archivar los documentos en copia.

Articulo 39.- En el caso de ruplura de stock de medicamenios y disposifivos médicos, se
debard informar iInmediatamente al drganc administrativo responsable del abastecimiento
de cada enfidad de la Red Pablica Integral de Salud - RPIS, a fin de tomar las acciones
perinenies para solventar dicha ruptura, o de ser al caso se efectien Ias transferencias
respaciivas conforme a la nommativa vigenla. La comunicacion deberd ser a través de
aplicaciones elecirinicas o de manera fisica

SECCION 1
DISTRIBUCION EXTERNA

Articulo 40.- Loz préstamos o transferencias de medicamantos y dispositives madicos
efira establecimientos de salud, deberan realizarse sagon lo determinada en la normativa
relacionada.

Articulo 41.- La distribucion de medicamentos v dispositivos madicos a los Ceniros de

Salud de los Centros de Privacion de Libertad se realizard conforme a lo sefalado en

este reglamaento, asi como a los protocolos de seguridad v damas normativa relacionada
SECCION 2

DISTRIBUCION INTERNA
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Articulo 42.- La distribucion de medicamentos a los diferentes servicios de los estableci-
migntos de salud debe rasponder & |3 receta médica correspondiente; se realizara desde

la fTarmacia o botiquin y debaran cumplir con gl etiguetado respectivo segan |a nomativa
vigente,

En &l ¢aso de dispositivos medicos, debera responder al respactive padida [anexo 1) y sa
efactuara desde la bodega o farmacia del establecimiento de salud, segin corresponda

Debera efectuarse un proceso de doble chequeo de segurdad, en los puntos Mas sus-
ceplibles a error en la ulilizacion de los medicamenios como son: dispensacian o enfrega,
elaboracion de mezclas intravenosas, programacion de bombas de infusion, comproba-
ciin de dosis an pacientes pedialricos y ancianos, praparacion de citostaticos, entre
otros; el uso de sistemas informaticos de trazabilidad optimiza el doble chequeo.

Articulo 43.- Para |a dispensacion o entega de loz medicamentos prescrifcs en las
recetas, se considerara el Hempo de vigencia de fas mismas segun el arficulo 70 del
presente reglamento; cumplido este periode no seran dispensadas o entregadas y
requeriran la aclualizacion respectiva.

Articulo 44.- La distribucion desde farmacias satélites debera responder a la
particularidad del servicio en el que se encugniren, para lo cusl la farmacia central
definira los procedimientos intemos correspondienies.

Arficulo 45.- Los medicamentos deberdn mantaner en todo moments 50 anvase prima-
rio, exceplo en aguelles establecimientos de salud que cuenten con laboratones de far-
macotecnia adecuados, que permitan el fraccionamiento y reacondicionado de los mis-
mos.

Articulo 46.- Los medicamenios y dispositives médicos de coche de paro, botiguines de
ermergencia, ambulancias v otros gue defina la maxima autordad en salud de cada
enfidad de |la Red Publica Inlegral de Salud - RPIS, estarén sujetos & un proceso de
reposicion inmediata, mediante recetas médicas o pedides para dispositivos médicos
[arexo 1

En &l casa de medicamentos, se aplicara el sistema stock hije dosisf/reposicion,

En el caso ce dispositives médicos, se aplicara el sistema de stock fijo y mantendra un
nivel de abastecimients maximo de un (1) mes

Articulo 47.- La distribucidn interna de medicamentos se realizara meadiante g Sisterma
de Distribucién por Dosis Unitarla, cumpliendo 1a nermativa vigenie:

La distribucisn inlerna de dispositives médicos podra realizarse de manera individuaiiza-
da, &l cual responderd a un pedido {anexo 1} por parie del profesional de salud, 5&(& vali-
dade per el profesional afin, y adecusdamente identificada para la entrega 8l usuano, por
parie del parsonal auxilianasistante.

Articulo 48.- La distribucidn inlerna de medicamentos y dispositivos médicos deberan

qarantizar el uso aficiente de los recursoz y Ia segundad del pE_I{!iEmE. por lante, aguelios
producios sobrantes deberan ser registrados en el formulario respectivo (anexo 2} y
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devuelto a la farmacialbodega en funadn de sus condicionas de estabilidad y csl;d_a_.d, y
reingresado al inventano de la farmacia, garantizendo su adecuada registro y trazabilidad

La devolucién de medicamentos o disposiives médicos sobranles serd realizada por el
parsonal de enfermeria a la farmacia o bodega del esiablecimiento de salud segun
corresponda, an el formulario respective (anaxa 2},

En el caso de medicamentos el personal de farmacia v en el de dispasitives médicos el
personal de bodega, veriflicara las devoluciongs generadas en el servicio, constatandoe
gue la informacian consignada en el formulario coincida con la entrega fisica,

De encontrar Inconsistencias entre ko reporado en el formulario y la devolucion fisica, se
solicitard al personal dé enfermeria verificar y rectificer antes de la recepcion definitiva, el
parsonal - auxiiiarfasistenta de farmacia o personal capacitado afin procedera con el
reingraso en el inventario.

Articulo 49.- Los medicamenios citostalicos se mangjaran con precaucion, cumpliends
protocolos inlermos de seguridad definides por cads establecimients de salud, en caso de
no contar con coches porta medicamentas, se entregaran en contenedores rigidos, her-
meticos ¥ rotulados comao ‘madicamentos clostalicos”,

Articulo §0.- Para &l transporte de medicamentos termolabiles se debera utilizar un
contenador isobermico (colers) limpio ¥ s2co, con refrigerante en sy Inberior, a fin de
mantener la temperatura de conservacidn entra dos (2} y ocho (8} grados cantigradas °C.

Los medicementos no debaran astar an contacta directo gon el refrigerante.

Articule 51.- En el case de dispansacion o entrege de medicamentos mediante recalas
fisicas, aslas se adjuntaran al documento de egreso orginal v deberdn ser archivados en
la farmacia o un lugar destinado para ef efecto durante siete (T) afos. o hasta cuanda
concluyan los procesos de auditoria llevados a cabo por la Contraloria General del
Estada, segin la normativa vigente, La copia del documento de egreso debera ser
eniregada al pacienis junto con las indiceciones de la recata.

En el caso de dispensacion o entrega medianle recetas/pedidos electronicos, éstos
deberan ser aimacenados en las bases de datos corespondientes de manera indefinida.

Articule 52.- En el caso de recetas que son dispensadas o entragadas parcialmenla o
que no son dispensadasientregadas por ruptura de stock o por contener madicamentas
qua no constan en el Cuadro Macional de Medicamentos Bédsicos vigenta, el profesicnal
tarmacautico registrard |a novedad, a fin de levantar la demanda insatisfecha cuando
comresponda, y tomar las acciones correctivas a través del Comité de Farmacoterapia, y
obeervands a lo establecido en la normativa vigente,

.ﬁ.r_tE:_:ulu 52.- Esta prohibida la distribucion y transporle de medicementos y dispositivos
medicos a travas de familiares o cuidadores de los pacientes hospitalizados.

SECCION 3

DISPENSACION O ENTREGA AMBULATORIA DE MEDICAMENTOS ¥
DISPOSITIVOS MEDICOS
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Art. 54.- Para la dispensacion o anirega de medicamentos a pacienies ambulatonos,
esios deben haber sido atendidos previamente por un profesional prescriplor del
eslablecimiento de salud, dicha intervencion debe haber side regisirada en la histona
clinlca ¥ generada |5 receta meédica correspondisnte,

Tanto en las farmacias institucionales como en las famacias externalizadas para la
gispensacidn de medicamenios de stencion ambulatoria, se realizara la atencion
farmaceéutica conforme Ia normative emitida para & efecto, y serd respansabilidad del
profesional farmacéutico, quien s& asegurard gue el pacienle reciba la informacion
necesaria para el use correcto del madicamenio, asi coma, 2 dentificacikin de pasibles
prablemas relacionades a medicamentos (PRM) o resullados negativos & la medicacion
(RNM), segin la nomativa vigente.

Articule 55.- Para la entrega de dispositivos medicos, el paciente debe ser atendido por
el profesional da la salud que cormasponda, guien genarara al respective pedido.

Articule 56.- Previo a8 la dispensacion de medicamentas, i3 raceta debara ser validada
por el profesienal farmacéutico. Para la entrega de dispositives médicos el parsanal de
gnfermeria validara el peadida correspondients v brindara informacién acerea de su
adecuada wtilizacion.

Articulo 57.- En los establecimienios de salud dal primer nivel de atencidn donde no se
cuente can profeslonales farmacéuticos, la entrega de medicamentos estard a cango del
personal capacitado previo verificacion de la recefa, y supernvisado periddicamante por al
profesional farmacéutice de la Inslarcia correspondients. La  dispensacion de
medicamentos a fravés de las farmacias externalizadas se realizara conforme al Plan de
Exlemalizacion de Farmacias establecido por la Autoridad Sanitaria Nacional para el
efecto.

La entrega de dispositivos médicos 10 realizara el ausiliarfasstente de farmacia o bodega,
o un profesional afin,

TiTULD v
DEL MONITOREQ Y EVALUAGION

Articulo 58.- La geslién del suministro de medicamentas y dispositives medicos se
desarrallara mediante la aplicacion de procedimientos definidos por cada entidad de la
Red Publica Integral de Szlud - RPIS, para cada uno de los procesos que involucra |a
gestion, tanto a nivel central como local,

Cada proceso debera ser continuamente monitorsado y evaluade mediante indicadores
especificos, medibles y que contribuyan al mejoramiento continuo {anexo 3} pudiendo
rada entidad de |a Red Pidblica Integral de Sslud - RPIS incorporar indicadores
adicionales.

Articulo 59.- Los Indicadores establecidos constiiuyen una herramienta que permie
identificar el valor estratégico del conircl de la gestidn, orentados a la oblencién de
resultados v & la toma de decisiones de manera eficiente v oportuna en todos los proce-
gns de la gestion,
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TITULO VI
DE LA PRESCRIPCION

Articulo 60.- Los profesionales de la salud facultados para prescribir estan autorizados a
hacerio esinclaments a8 s medicameanios corespondientes a su especialidad, conforme
s¢ estabece en la normativa vigante, usando obligatoriamente gl nombre genenco o
denominacidn comun intarnacional del medicamanto

Ademss, se deberd guardar coherencia con el nivel da complejidad del establecimignio
de salud gue consta en el Cuadre Nacional de Medicamentos Basicos - CHNMEB viganie,

Articulo 61.- El profesional prescriptor deberm cumplir con buenas praclicas de
prescripcian, seguan la normativa vigente yio estandares inlemacionales al respecto.

Artlculo 62.- La prascripcion e realizara de manera electronica o en recetas fisicas
{imprasas wo manuscritas), es1as wllimas con era legible, con tinta inceleble, a un solo
aolor, sin lachonas o enmandaduras gue conlleven a errores da compransion qua puadan
dar coma resultado una eguivocacion en la dispensacion o enirega,

La prescripcién de medicamenios extemalizados 2e realizard en funcion del Plan de Ex-
lernalizacion de Farmacias y la ista de medicamentos definidos para al afecta por la Au-
loridad Sanitaria Nacional,

Articulo 63.- La base de datos de la informacion clinica que se genare en 8l procesns de
prescripoion, por contener informacion atamenta sensible y confidencial dal pacients,
debera estar sujeta a politicas de confidencialidad y segundad, con el fin da no parmitir el
acceso a la misma de forma publica, salve casos en los que €] personal autorizado del
estabiecimients da salud lo requiera,

Articulo 64.- EI prolesienal prescripior determinara el tratamiento farmacoldgico de
acuerdo a la naturaleza, evolucion v duracion de la enfermedad; especificands en cada
caso la canbdad requerida y Ia frecuencia de administracion, asi:

a. Para emergencia
La dosis prescrita debera ser para un maxmo de tres (3) dias, a excepcién de los
anfibioticos que deben complelar su esquema de ftratamiento, En ol Area de
obsarvacion, la dosis prescrita deberd ser para maximo de un |1} dia.
La vigencia de estas recelas sera de uno (1) dfa.

b. Parz la atencidn ambulatona o consulla extermna:

Para casos agudos, la dosis prascrita deberd ser en la cantidad v tiempo que sefiale el
protocalo.

La vigencia de estas recetas serd de tres {3) dias.

Para casos cronicos, |a dosis prescrita pueda ser hasta un maximo de tres (3) meses.
La vigencia de estas recetas serd de hasta tres (3) dias.
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Cuando la cantidad sobrepase lo establecido en el profocolo del tratamiento, el
IIIJEIfL‘:.":IDnEI prescriptor debera justificarlo, caso contrario la receta no sera dispensada,
En ningdn casao la duracién del tratamiento superard los tres (3} mesaa,

Las recetas gue contengan madicamentos antimicrobianos lendran una vigencia maxima
da fres (3} dias.

e, Para hospitalizacidn, la vigencia de la receta sera de una [1) dia,

d. La prescripeion de: guinolonas y cefalospornas de fercera y cuara generaclon,
derivados del carbapenem, glicopéptidos, nezolid, medicamentas onooldgicos, y otros
que por razones de seguridad y/o costo lo defina la Autoridsd Sanitana Macional,
seran dispensados de acuerdo al profocolo aprobada por el Comite dé Farmacoterapia
& Quign haga sus veces.

Articulo 65.- En caso de gue |a farmacia no disponga de un sistema informatico en linea
para la visualizacion de stocks, hara llegar una lista actualizada ce rmadicamentos
disponibles a todos los profesionales prescriptores, con una penodicidad de maximo
auince (15) dias; a fin de que los mismos tengan conacimiento de las existencias y, dé
sar el caso, prescriban los medicamentos disponibles en el arsenal terapautico,

Para cumplir con esle objstiva, se debe establecer un flujo de informacion enire la
bodega del establecimients de salud y |a farmacia o botiquin, segln aplique, detallando [a
Denominacién Comon  Internacional  (DCH),  forma  farmacéutica, cancentracion,
presantacitn, fecha de vencimiento y cantidad

Articulo B6.- Por ningiin conceplo se pedra utiizar los recetarios inglitucionales tanto de
medicamentes en gensral coma los  medicamentos  qué contengan  sustancias
catalogadas sujetas a fiscalizacion {estupefacientes y psicotrbpicas), en consullonos
particulares.

TiTULOD VI
DE LA RECETA

Articulo 67.- La receta constituye el Unico docimento valido para dispensarfentregar
medicamantos en la farmacia o botiquin del astablecimiento de salud, salvo las sigulentes
exXCepoiones:;

t, Campanas de salud

2. Campafias de vacunacion . B

3 Dispensacién de métodos anliconceplivos, incluyendo fa anticoncepcion oral de
emargencia, segin lo datermine cada entidad de la Red Pulblica Integral de Salud -
RPIS.

En estos casos se disefardn formularios gque contengan al menos la sigulente
nformacidn:  nombre  del  paciente, edad, medicamento, forma  farmageulica,
concentracion, presentacion, dosis, frecuencia, duracidn del tratamienio, cantidad y flrma
de responsabilidad de guien entraga y recibe el producio.
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Articulo 68.- La recets podrd ser fisica {impresas yio manuscritas) o electronica, Ia v::u_al
sera certificada con la firma del profasional prescriptor, manuscrila o electronica segun
comesponda. Los datos del medicaments en la recela no deberan contener siglas nl
abreviaiuras.

En las recetas fisicas so prescribican de una (1) a (3) medicamentos relacionados al
migmo ClE por receta, Las recatas electronicas se generardn de acuerdo al sistema gue
ulilice cada entidad de la Red Publca Integral de Salud - RPIS,

Articule 69.- Los medicamentos que conteagan susiancigs celalogadas sujetas a
fiscalizacion (estupefacientas y paicotropicas) sardn prescritas en una recets especial de
conformidad con lo establecide en la normativa vigente,

Articulo 70.- La receta, lanto fisica como electrdnica, debe cumplir criterios para garanti-
zar la seguiidad del paciente, por lanto, como minimo deberd incluir los siguientes datos
del pacients: apellidos y nombres complelos, alergias, fecha de nacimiento, peso v lalla
cuando sea necesario, por ejempia en nifios, adultos mayoras y paciertes oncologicos,
debidc a que |os errores mas comunes de prescripoidn se producen en eslos paciantes,
an los que s requiers una dosificacion mas exacta mediante el calculo de a5 dosis en
matros cuadrados de superficie corporal.

La receta debe contener la siguiente Informacion (anexo 4)
|. Encabezado de la recata:
A, Datos administralivas:

1. Logo de la insfitucidn

2. Nombre del establecimienta de salud

3. Tipo de receta: Ambulatoria, Emergencia, Hospitalizacién
4, Ciudad y fecha da prescripcian: DO/MMIAAAA

2. ServicioEspecializacion

6. Numen de recata

B. Dates del paciente:

l. Apellidos y nombres completos

2. Decumento de identidad: eédula o pasaparte

i Mumero de hislora clinica: En el caso de atencidn an smargencia pener el numero da
I hoja 008

| Estado de la anfermadad: aguda o crdnica {solo para receta ambulataria)

. Fecha de nacimianto

fi. Edad: expresada en afios y meses

7. Pese y talla, cuando apligue

B Sexo

b, Diagndstion, gegin CIE vigente a la fecha de la prescripaidn
L. Alergias

Il. Cuarpo de la raceta: Datos del medicamanto

L. Nombre gendrico o Denominacidn Camin Internacional - DG
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i Farma farmaceéutica

1. Concentracign

1. Dosis: axpresada en unidades de peso yo volumen

£ Frecuencia de administracian

. Duracidn de fratamientn (soko para receta ambulatoria y emergencia)
7. Via de administracion

2. Cantidad de umidades farmacéulicas: expresada en nimarns v letras

I, Ple de la receta

A, Dalos del prascrptor:

1. Apellide y nombre

2, Mumgro de registro profesional
3. Flrma

4, Bello (solo para racetas fisicas)

B, Datos de guien validatverifica v dispansalentrega la recetar

1. Apellido v nombre
2. Firma

C. Indicaciones: para racetas ambulatorias y emergancia

Para recetas [[sicas las indicaciones deben ser desprendibles y para recelas electranicas
estas deben imprimirse para entregar sl paciente, Canstaran los siguientes dalos:

1. Apellidos y nombres completos del paciente

2, Fecha de prescripeion: DDMMAAAS

3. Nimero de recela -

4, Mombre genérico o Denominacign Comin Intemacional (DCI) del medicamento,

concentracion, dosis, frecuencia, duracion de tratamientn, via de administracidn,
5. Adverencias y Recomendaciones
§i. Datos del prescripior, especificados en literal ILA.

Al reverse de las recetas flsicas se consignara el ndmero da -::::rmar_:tn del paciente & 1:"-
recclan domiciliada, a fin de contactar al pacente en caso da existir algin errar de dis-

pensaclon o enirega.

Articula 71.- Para los pacientes hospitalizades que han sido dados de alla y que
requleran medicamenios, se realizard la prescripoin en la recela para @iencitn
ambulaioria.

Articulo 72.- En caso de que el profesional farmacéutica detecte novedades durante |a
validacion, coma enmendaduras, tachones, dalos efrados o incampletas, indicaciones
confusas o Incompletas, medicamentos no registrados en la historla  clinica,
cantraindicaciones, inleraccicnes, sobredosificacion, subdosificacien, duplicidad  en
ratamientos, receta vencida, llegible, entre oiros, no serd dispensada hasta contactar al
profesianal prescriptor para la ratificacidn o rectificacion que comesponda, de ko cual
guedara constancla escrita.
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Cuando no exista el profesional farmacéutico, € auxiliarasistents de farmacia o guien
haga sus veces verficard que la recela esté vigente, sea legible. coniengs lada |a
informacién requerida, no tenga enmandaduras, tachones, datos errados o incompletos,
ni indicaciones confusas o incompletas. En caso de existir novedades se procederd
segun o mencionado ankenormeanta.

Articulo 73.- Las farmacias v boliquines mantendrdn un registro con nombne, apeflida,
firma, ribrica y numero de registro de todos los profesionales prascriptores a fin de
contrastar con fas prescrpciones fizicas emifidas, cuanda correspanda.

Articulo T4 - Los recetarios de logs madicamantos que confiensn sustancias catalogadas
sujelas a fiscalizacion (estupefacientes y pslcotrdpicas) seran entregados par la farmacia;
en caso de extravio, el profesional prescriplor deberd proceder segin la normativa
vigente; ademas, debera reportar el particular al jefe inmediato dantro da las veinte y
cuairg (24) horas subsiguientes.

Los recelarios de hospilalizacién, emergencia v atencién ambulatona seran entregadaos
por el srga administrativa, en caso dé extravio el profesional prescriptor debera reportar
el incidente a dicha area dentra de las vainte y cuatro horas (24) subsiguienies, a fin de
proceder A su anulacion v notficacian inmediala a la farmacia o boliquin.

En ambos casos se llevara un control v registro del ndmerc de recetaros eniregados, ia
numeracion v los datos generales del prescripior, guien serd responsable de la corracta
uflizacién de las recetas v de su custedia, asl como, del uso adecuado de las
conirasenas para el casa de recelas electrinicas,

Articulo 75.- Sl el prescripior reincide en el extravio de las recetas o recetarins, o en al
casg de uso inadecuade de la conirassfa para recetas elactrdnicas, se nolificard a la
Unidad Administrativa de Talenio Humano o guien haga sus veces, can el fin de gue se
aplique el regimen disciplinano que corresponda.

Articulo 76~ Los establecimientes de salud que ulilicen recetss electrnicas, debaran

tener un stock de recetarios fisicos, con el fin de cubrir cualquier contingente que pudiera
praseniarse.

TITULDO Vil
CONTROL DE INVENTARIO
CAPITULO |
DE LAS BODEGAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Articulo 77.- Las bodegas de los establecimiantos de salud ceberan dieponar de un
sisterna Informatico de inventanos dabidamante validado

Articulo 78 .- El control de inventaro en las bodegas de los establecimientos de salud ==
realizard conforme a la normativa vigenta,

CAPITULO Il
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DE LAS FARMACIAS ¥ BOTIQUINES DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Articulo 79.- El conlrol da inventano de medicamentos v dispositivos meédicos an las
farmacias v boliguinas de loe establecimientos de salud, deberd ser diarie vy maximo
semanal conforme |la disponibilidad de talento humano y, serd realizado por el personal
auxiliarfazstenie de farmacia

Para el control del inventario se fomara en cuenla lo siguienta;

|. Revisien de slock fisico varsus existencias en el sistema informatico

2. Control dol buen astado oe ot medicamentos y dispositives madicos; control
arganoléplice y del estado de los empaques primarios, secundarios  terciarios

4. Control de fechas de caducidad

4. Control de etiqguetado seguro de medicamentos.

Estos coniroles deberan ser registrados en el formulario respectivae (anexo 5) v
enfregados hasta el dis 10 de cada mes; en el caso de farmacias, al profasional
farmacéutico dal establecimiento de salud; v, en los boliguines, al responsable asignado
por el establecimiento de salud.

Articulo B0.- El profesional farmacéufico supervisarda el control del inventario de
madizamentos v dispositivos médicos de forma perigdica v al azar.

Articulo B1.- Si duranie &l oroceso de control de Inventaro se dalectan madicamentos o
disposilivos madicas con algin defecto imputable al fabricante, se debe notificar
inmediataments al profesional farmacdutico responsable de la supervision o quien haga
sus veces, mediante al formulario raspective va sea en formato fisico o electrdnice (anexe
B), a fin de gque se entregue al provesdor, para su disposicién final ¥ reposicion
respeciiva,

Articulo 82.- Si durante el procese de control de inventario se detectan diferencias en al
stock (faltantes o sobrantes), eslas deberdn ser nolificadas al prefestonal farmaceutico
responsable de la supervisién, o quien hage sus veces para su andlisis, dentro de las
veinte y cuatro {24) horas siguientes, medianie el formulario respeclivo ya sea en formato
fisico o elecirnico (anexo 7). El responsable de la supervisidn debera comunicar al area
adgministrativa.

Articulo 83.- En caso de gue se sospeche que las diferencias en el stock son producto
de un error de dispensacion o entrega, se deberd nolificar al profesional farmaceutico
responsable de la supervision o quien haga sus veces de forma inmediata, con el fin de
ublear y alertar al paciente sobra @ no administracion del medicamenio o uso del
disposifive médico. S se confirma que existio dicho error, debwera guedar regisirado el
evento segun protocole definido en cada establecimiento de salud, lomando ademas las
medidas corectivas que correspondan.

En el caso de que las diferencias en el stock correspondan a un eror de digitacicn, &l
ajusie da! Inventario deberd ser previamente autorizado por el prafesional farmaceutica
Coardinador de la Farmaciz y Dispositivos Médicos o quien haga sus veces, ¥ se
adjuntara todos los documentes justificalivos gue comespondan.
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Articulo 84.- El plazo pars la regularizacidn de las diferencias de steck y el respective
ajuste del inventario sera de fres (3) dias; una vez cumplido este plazo y de persistir las
diferancias, se procederd de la siguiente forma;

Los medicamentos o dispositivos médicos faltantes deberdn ser repuestos por el
auxilarasistente de farmacia a cargo de los productos, segun lo eslablecido en la
nommativa gue regule la administracion, uliizacién, manejo vy conirol de los bienes e
imventarios de propiedad de las Instituciones, enlidades y organismos del sector pablice,
v conforme al procedimiento que esfablezca el aréa financiera de cada establecimiento
de salud o entidad de la Red Piblica Integral de Salud - RPIS; ademds, se realizard ol
ajuste del inventario correspondienie.

Todo msjuste de inventario debera contar con la documentacion de respaldo
correspondiente, y sera aulorizado previamente por el depariamento administrativo-
financiero del establecimiento de salud, este sjuste deberd ser verificable en cualguier
momenio.

Los medicamenios o dispositivos médicos sobrantes deberan ser reingresadaos al
inventario de la farmacia o botiquin, previa autorizacion del profesional farmacéutico Jefs
de Farmacia o quien haga sus veces, garantizanda al adecuadn reqgistra v trazabitidad,

TITULO IX
DEL COMITE DE FARMACOTERAPIA

Articulo B5.- El Comité de Farmacolerapia, o quien haga sus veces en cada estableci-
mienio de salud o entidad da la Red Pdblica Intagral de Salud - RPIS, sera el respansa-
e de [a seleccion, estimacion de necesidades v programadion de compra, tanto de ma-
dicamenios coma dispositivos médicos, ademas de desarrollar v promover el uso racional
de los mismios ¥ fomeantar actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia

Articulo 86.- Cada hospital debera estructurar su respaclive Comitd, el cual estara con-
farmado por:

a. Prasidente: Director dal Hospital en hospitales basicos, o Director Asistencial Hogpita-
laric en hospitalés genarales, especializados o de especialidades, o su celegado, o da
acuerdo al erganigrama del establecimignto de salud de |2 RPIS.

b. Vocalas:
- Un especislista o sub-aspecialista médico de especialidades clinico-quirdrgicas, o
fuien haga sus veces
- Un enfermernia o profesional afin con conocimienio y experiicia en dispositives mé-
dicos
- Lin apidemiblegala de vigilancia hospitalaria, o qusan haga sus vecas.
- LUn exparto o especialists de docencia e investigacidn, o quisn hage sus veces.
- Un analista de planificacian, seguimionto y evaluacion, cuando exista este cargo,

c. Secretario Tecnico: Quimico farmacéutico o bloguimico farmacéutico - Jefe de farma-

cla, o quien haga sus veces, cargo que Serd indelegable, salvo caso fortuito o fuerza
mayor,
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Articulo 87.- El Comité de Farmacoterapia o quien haga sus veces, de los establecimien-
Ios de salud del Primer Nivel de Atencicn, estard conformade por un grupe mulidiscipl-
naro de profesionales induyendo: médico, quimico farmacéutico’bioguimico farmacéul-
co, erfermearalo y cualquier olro personal sanitario, segin apligue. El diroctor o quian ha-
ga sus vecas, serd el presidenta,

Articule 88.- De ser necesarnio vy segun aplique se podrd establacer un Comité de Farma-
coterapia en el nivel central de la entidad de la Red Plblica Integral de Salud - RPIS, v o
conformard el Direclor o su delegado, madicos, enfermeras v profesionales afines para
dispositivos medicos de la misma entidad o da los diferentes establecimientos de salud,
vy &l profesional farmaceutico responsable de |a gestion de medicamentos, acluara como
Sacretano Técnico.

Articulo 8%.- Este Comile {endrd |a facullad de invitar 3 oiros profesionales intarnos o
externos a las reuniones, segun el tema a tratar, guienes participaran con su criterio Wbe-
nico, Unicamenta ¢on voz v sin voto.

Articulo 90.- Los miembros dal Comité presentaran obligatoriamente su declaracion
anual de "corfiicio de inferés” v |a declaracion de confidencialidad. De tener conflicta, po-
drd participar an @l Comité con voz v volo dnicamenle en los temas no refacionados al
corflicto de interds declarado.

Articulo 91.-El Comité de Farmacolerapia o guien haga sus veces, cumplird con las si-
guigntes funciones,

a. Establacar la lista de medicamentos vilales y esenciales y, dispositivos madicos esen-
cisles del establecimiento de salud, con base en aquefios gue constan en la Lista de
Medicamentos Esenciales del Cuadro Naconal de Medicamentos Basicos vigente y la
Lista de Dispositivos Médicos Esenciates; y, otros aulorzados de acuerdo a la norma-
tiva vigenta, conforme a la cartera de servicios, nivel de complejidad, perfil epidemiola-
gico y consumas historicos.

k. Evaluar y tomar acciones relacionadas a las notificaciones de reacclones adversas,
interacciones, fallas terapauticas, errores de medicacién y demas prablemas relacio-
nados con medicamentos.

¢ Evaluar y tomar acciones relacionadas a las notificaciones de reacciones eventos e
incidenias adversos y demas problemas relacionados con disposilivos medicos.

4. Proporcionar apoyo lécnico en el proceso de astimacién de neaﬂsidadalﬁ ¥ programa-
cidn de compra de medicamentos y dispositivos médicos del establecimiento de salud,
can base en la planificacion presupuesiaria anual, ademads de |a carlera de semvicios,
nivel de complejidad, perfil epidemioldgico, protocolos 1erapéutices, gulas de practica
clinica nacionales o de referencia intérnacional.

¢ Coordinar la elaboracion de las soliciludes para la inclusion'exclusion da medicamen-
tos en el CNMB y, para la aulorizacion para adquisicidn de medicamentos que no
canstan en el CNMB vigente, conforme a la normaltiva vigente; basade en avidencia
cientifica y con criterios de eficacia, seguridad, conveniencia y costo/efectividad.
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f Asesorar técnicaments en el procese de adquisicion de medicamentos y dispositivos
medicos, praparciananda las fichas técnicas emitidas por la Autoridad Sanitana Nacio-
nal. con criterios de prionzacidn, de acuerdo al presupuesto disponible y alineado al
Plan Estratégico Institucional,

¢, Promover v desarmollar estudios de consuma v ulilizacién de medicamentos v disposil-
vos madicos, empleando los resultaclos coma instrumenta para el desarrolio de sus ac-
tividades, en coordinacian con la Unidad de Docencia g Investigacion del esiableci-
mianto de safud,

h. Organizar y promover estrategias para el uso racional de medicamentos v &l uso ade-
cuado de los dispasitivos médicos, dingido a los profestonales de salud, los usuarios v
g comunidad.

{. Rewisar los protocolos terspéuticos, y en su ausencia formular esquemas terapauficos,
basados en la mejor evidencia cienlifica dispenible, en los gue consten los medica-
mantos dal Cuadre Macional de Medicamentos Basicos - CRMB v aquelles aulorzados
conforme & la normativa vigente.

1. Fomnular estrategias para la aplicacion de las buenas practicas de prescripcian vy dis-
pensacion nacionales, y, de ser el caso, de referencia intermacional.

k, Famentar actividades de formacidn confinua en atencidn farmacéullca, farmacotarapia,
farmacosvigilancia v tecnovigilancia, v otros, dirgida-al equipo de salud, en cocrdina-
cion can la Unidad de Docencia e investigacion, o quien haga sus vaces.

| Supervisar las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a fravés de su Co-
roisibn Técnica, segln los lingamientos emifidos por la Agencia Naclonal de Regula-
cion, Control y Vigilancia Sanitaria— ARCSA, 0 quien ejerza sus compelencias,

m. Coordinar las actividades de las Comisiones bajo su responsabilidad (seleccion de
rmedicamentos y disposilivos medicos, farmacovigilancia, lecnovigilancia, ofras),

n. La Secretaila Tecnica del Cemilé informara sobre la normativa relacionada a la ges-

tian y uso de medicamentos v dispasitivos médicos, de acuerdo al organigrama institu-
cional.

TITuLO X
DE LAS RESPOMNSABILIDADES ¥ ATRIBUCIONES
CAPITULO

DE LAS AUTORIDADES DE CADA ENTIDAD DE LA RED PUBLICA INTEGRAL DE
SALUD - RPIS

Articulo 32.- Las Autoridades de cada institucidn de la Red Publica Integral de Salud -
RPIS, garantizaran la dispenibilidad de los recursos necesarios a fin de gue los estable-
cimieniog de salud cusnten con el talento humana, equipamients y la infraestructura re-
quarda para cumplir con sus aclividades.
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Articulo 93.- El niomero de profesionales farmacéuticos debera ser el suficiente para la
realizacion de las aclividades 12cnico-administralivas de la geslion del suministro de me-
dicamentos; y, 1as actividades asstenciales como: distribucion por dosis unttaria, dispan-
sacion, seguimiento farmacoterapéutica, atencion farmacéutica, farmacovigilancia, tecno-
vigllancia y laboratorios de lecnologia farmacéutica o farmacotecnia esténl y no estarl,

CAPITULD Il

DEL AREA RESPONSABLE DEL ABASTECIMIENTO DE CADA ENTIDAD DE LA RED
PUBLICA INTEGRAL DE SALUD - RPIS

Articulo 94.- Es responsable del abasiecimiento de cada enfidad de |a Red Pablica Inte-
gral de Salud — RPIS:

|. Planificar y realizar la compra centralizada de medicamentos y dispositives medi-
cos, de manera aportuna y eficients.

2. Monitorear ¥ evaluar el abastecimients de medicamentos v disposifivos medicos
de calidad, seguras v eficaces,

4. SBuscrbir v administrar contrates de adquisicidén con los proveedores de medica-
mentes ¥ dispositivos médicos

|. Garantizar que la suscripcion de contratos u otres instrumentos para el abastaci-
mienlo de medicamentos v dispositives médicos, se realice acorde a los requert-
mientos de las entidades de |z Red Publica Integral de Salud - RPIS; asi comop,
supervisar su cumplimiento.

Articulo 95.- El drea responsable del abastecimienio de cada enfidad de ls Red Publica
Integral de Salud - RPIS, cumplird con las sigulenles activicades:

| Consolidar la estimacidn de necesidades de madicamentos y dispositivos medicos

de los respectivos establecimientos de salud de la entidad,

Sistermatizar la informacion sobre el nivel de abastecimienic de medicamentos y

dispositivas médicos de los establecimientos da salud de la enfidad,

1, Realizar la recepcitn técnica de medicamentos y dispositivos médicos recibidos.

|, Realizar la recepcidn administrativa de medicarmentos y dispositives médicos
recibidos,

3. Mantener los slocks necesarios de medicamentos y dispositivos médicos, a fin de
garantizar su dispanibilidad regular en los establecimientos de salud de la ertidad.

. Elaborar procadimiantos operatives estandar o protecoles.

7. Priorizar la programacitn de adquisicion de medicamentos y dispositivos madicos
de acuerdo al stock y presupuesto asignado.

H. Demds aclividades lecnicas, edministraivas v financleras relacionadas al
abastecimienio de medicamentes y dispositives médicos, establecidas en la
entidad.

1S

CAPITULO IV
DEL PROFESIONAL FARMACEUTICO
Articulo 96.- El profesional farmacéutice sera responsable de la gestidn del suministro de

medicamentos v, de la aplicacidn de jos procesos asistenciales desarmrollados en la Far-
macta, En el caso de disposilivos médices, lo realizard en coordinacién con el profesional
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afin @ dispositivas médicos, de acuerdo al nivel de complejidad del establecimiento de
salud y conforme 2 Io establecido en el manual de puestos del Ministerio de Salud Publi-
ca.

Las entidades de la Red Pablica Integral de Salud - RPIS, podran tomar coma referencia
dicho manual para [a elaboracion de sus procedimientos inlarnos.,

SECCION 1

DEL NIVEL CENTRAL DE CADA ENTIDAD DE LA RED PUBLICA INTEGRAL DE
SALUD - RPIS

Articule 97.- Corresponde al nivel central de cada entidad de la Red Pieblica Integral de
Salud - RPIS las siguientes responsabilidadas:

. Emitir instructivos o lineamientos para |2 gestion de suministro de medicamentos v
dispositives médices, v, para [a aplicacidn da los procesos asistenciales de |z far-
macia en los establecimientos de salud, basandasa an la normativa wigante,

Z.. Planificar, monlorear v evaluar [os procesos de la pestidn del suminisire de medi-
camenios v dispositivas médicos; v, los procesos asistenciales de la Farmacia, &
fin de promaover el uso adecuade de los mismos aplicando la nomativa vigente.

SECCION 2
DEL NIWVEL ZOMNAL | TERRITORIAL
Articule 98 .- Son raspansabilidades del nivel ZonalTerritorial las siguientes:
. Ejecutarlos lingamiantes amilidos por &l nival central,

1. Manitarear y avaluar ta gestidn de suministro de medicamentos y dispositivos mé-
dicos v, los procesos gsistenciales de las Farmacias de los establecimientos de
salud bapo su jursdicion,

Articulo 99.- El nived ZonalTerritorial cumplird fas siguientes actividades:

I, Consolidar la estimacion de necesidades de madicamenios y dispositives médicas
de oz respeciivos establecimientos de salud de 1a entidad.

L. Sistemalizar la informacion sobre el nivel de abastecimiento de medicamentos v
dispositivos madicos de los respectivos establecimientos de salud de la entidad.

1. Realizar la recepcion tdcnica de madicamentos y dispositivos médicos recibidas,
sagun aplique,

I. Mantener los stocks necesaros de medicamentos v dispositivos médicos, a fin de
garantizar su disponibilidad regular en los establecimientos de salud de la entidad.

#. Parlicipar en |a priorizacion de la programacidn de adguisicion de medicamentos y
dizpasitivas médicos de acuerde af stock v presupuesto ssignado,

. Demas actividades requersdas por 8l nivel central dentra dal ambite de acclén

SECCION 3
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DEL NIVEL HOSPITALARID

.ﬁ.rtEm.u_In 100.- El profesional farmacéutico que ejerze las funciones de coordinacion,
ademas de las funciones eslablecidas en el manual de puastos, realizard las siguientes
aclividades:

| Cooedinar la ejecucidn, monllores y evaluacian de los diferentes procesos de la

gestion del suministro de medicamenios y dispositivas médicas.

Coordinar la implementacién del drea de laboratorios de farmacaiecnia de

acuerdo a las necesidades del establecimiento de salud.

4. Participar en programas docentes-asistenciales en relacion a la gestion de
suministro de medicameantos y procesos asistenciales de farmacia.

1. Coordinar la implemantacion, monitoreo y evaluacidn del cumplimiento de los
indicadores de calidad en ls farmacia y bodega del establecimiento de salud.

5, Llevar un registro aciualizede de medicamentos que contengan sustancias
caialngadas sujetas a fiscalizacion {eslupefacientes y psicolrapicas) de acuerdo a
la normativa vigente,

6. Parlicipar en comités, comisiones ¥ reuniones de babajo, mlacionados con
medicamentos y disposifivos medicos.

7. Demas actividades requeridas por el pivel canfral v zonal dentro del ambito de
BLCCiGn.

Pl
'

Articulo 101.- Bl profesional farmacéulico que ejerza las funciones de supervision, ade-
mas de las fJuncicnes establecidas an el manual de puestos, realizarad las siguientes acli-
vidades:

I, Elaborar protocolos e instructivos intermos para e implemeniacion de la atencion
farmacéutica v promover el uso raconal de medicamenios.,

2, Bupervizar la distibuckln de medicamentes por dosis unitana,

3. E=tablecer el stock de coches de paro, boliquines de emargencia, anlra olmos, en
coardinackhn con los servicios, segln comesponda,

4, Evaluar los estudios de utilizacion de medicamentos.

5. Monitorear y evaluar el cumplimiento de los indicedores de calidad en la farmacia
y bodega del establecimisnio de salud.

fi. Particpar en programas docentes-asistenciales en relacion & la gestion de
suministro de medicameanlos y procesos asistenciales de farmacia.

7. Demas acltividades requandas por su inmediato superior dentro del ambilo de
accian

Articula 102.= El profesional farmaceuiico que esla a cargo de verificar el cumplimienio
de las buenas praclicas de almacenamiento, ademas de las lunciones eslablecidas en el
manual de puesios, realizara las siguiertes actividadas:

I. Ejercer la rasponsabilidad técnica de la bodega del establecimiento de salud,

2 Cumplir y hacer cumplir las buenas praclicas de almacenamienta, segin |a
normativa vigente,

1. Parficipar activamenta an &l Sistema de Farmacovigilancia y Tecnovigdancia.

1. Elaborar procedimientas aparalivos estandar o protocolos.

5. Parlicipar en la priorzacidn de la programacién de adquisicion de medicamanios.

32



Registro Oficial - Tercer Suplemento N° 29 Viernes 25 de marzo de 2022

6. Demas acltvidades requeridas por su inmedialo superior dentro del ambito de
accian

Articulo 103.- Los prolesionales farmacéuiicos asistenciales, ademas de las funcionas
establecidas en el manual de puestos, realizaran las siguientes aclividadas:

. Resalizar la distribucion de medicamentos por Dosis Unitaria, segln corresponda y
conforme a la nomabiva vigants.

7. Brindar Atencidn Farmagaéutica [(dispensacion, seguimisnto farmacoigrapeutico,

educacian sanitaria), segun la normativa vigenta.

Efectuar estudios de ulilizacion de madicamentos,

Paricipar aclivaments en el Sielema da Farmasovigilancia v Tecnovigilancia,

Praparar mezclas de nuiriclones parenterales, citosialicos, formas farmacéulicas

gstérilos v no aslérles, Kemulas magisirales v oficinales, v meenvasado de

gouardo a la prescrpoldn médica, en argas Ecnicamanie adecuadas destinadas

para el efecto; v realizar el control de calidad correspondientes.

. Preparar informes de cumplimienta da indicedores de calidad an la farmacia.

7. Elaboracion de procadimientos operativos estandar o protocolos.

5. Capacitar al perscnal de salud, en el uso racional de los medicamenios y
dispositivos médicos,

. Demds actvidades regueridas por su inmedialo suparior dentro del ambilo de
diCLian

L1 |

SECCION 4
DEL PRIMER NIVEL DE ATENCION

Articulo 104.- Los profesionalos farmaceuticos de los establecimientos de salud tipo A, B
¥y G, cumgpliran las funcionas segun (o esiablecido en la normativa wigente y el manual de
puesios 0 Su equivalente de cada entidad de I RPIS.

CAPITULO ¥
DEL PROFESIONAL AFIN A LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Articule 105.- El profesional afin a dispositives medicos realizara las siguienies funco-
nes:

|, Recopilar y consalidar la informacion de Ios requerimientos de dispositives meadi-
Cos esanciales de los diferentes servicios con lo cual elaborara la lista respectiva
de la entidad, teniendo como referancia la Lista de Dispositivos Méadicos
Esenciales del Ministario de Salud Piblica, y de acuerde a su  perfil
epldemiclagico, carera de servicios y nivel de atencion.

2. Participar en la estimacidn de necesidades y programacidn de adguisicion de
dispositivas médicas del establecimiento de salud, conforme el procedimiento
establecido para el efecio

4. Sistematizar informacidn schre el abaslecmiente de dispositivos meédicos del
establecimienta da salud, confarme el procedimiento establecida para &l efacio

|. Realizar la recepcidn fécnica de los disposilivos médicos recibidos en el
establecimieno de salud.
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3. Mantener los stocks necesarios de dispositivos médicos, a fin de garanfizar su
disponibilidad regular en los establecimientos de salud,

fi. Participar aclivamente en el Sistema de Tecnovigilancia.

Elaborar procedimientes operalives esténdar o protocolos

B. Proporcionar al inmeadiato superar laz especificaciones técnicas de os dispasit-
vz médicos a adguirr,

4. Participar en |a prigrizacidn de la programacion de dispositivos meédicos de aouier-

do al stock v presupuesto asignada,

1, Demas aclividades requerdas por 2o inmediato supenor dentro del ambito de
ACCon.

CAPITULD VI
DEL AUXILIAR/ASISTENTE DE FARMACIA

Articule 106. - El auxillarasislante de farmacia constituyen el parsonal de apoyo del
profesional farmacéutico, y trabajardn bajo su supervision, Es custodio de los
medicameantos v dispositivos médices, deberan respondar a los organismos de contral
carrespondientes v podrad ser caucionads; sus principales funciones seran;

I, Realizar [a reposicion de faltantes de medicamentos v dispositivos médicos, ta-
niendo en cansideracion los bempos deflinkdas para el efecto,

2, Recibir medicamentos y disposilives meédicos de la bodega del establecimiento de
salud, verificando la cantidad y estade de los mismos,

4. Brindar apoyo en la recepcidn Bcnlca de los medicamentos y dispositivos madi-
c03 cuando realicen la entrega la empresa de servicio logistico.

i. Almacenar los medicamentas y dispositvos madicoz en el lugar correspondiente,

sequn ios procedimienios intermos,

Despachar recetas médicas, pedidos, acondicionar medicamentos (reenvasada,

aliguetada, rotulacién, eic.), v dispositivos miédicos para su entrega. seqin co-

rresponda,

it. Entregar los medicamantos prescritos a los pacientes, brindando informacion bia-

sica referente a la preparacion, administracién y conservacidn de los mismos en el

hgar,

Preparar los coches porta medicamentos segin |as recelas ganeradas en (oS ser-

vicios,

&, Registrar y aclualizar correctarmente los ingresos y egresos de medicamentos y
dispositivos médicos en el sisterna da control da inventario.

4, Ravisary llevar un reporte de fechas de caducidad, estado y control de stock de
madicamenios v dispositivos madicos panddicamante, almacenados 2n la farma-
tia, botiguines. coches de paro, bodegas y olrog. En caso de detectar novedadas
deberan sar notificadas al inmediato suparior.

10, Archivar dagumentas de egreso (respaldos) deé madicamentos y dispositivos mé-
dicos y receias despachadas.

11, Asislir a programas de capaciiacion sobre medicamentos y olros.

|2, Cumplit can buenas practicas de farmacia, y demas procedimigntes internos,

14, Cumplir con las actividades de apoyoe reguerdas por el profesional farmacéutico,
en las areas de farmacolecnia y atencidn farmaceutica,

=

-
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11, Demas actividades requeridas por su inmediato superor dentro del ambito de
BOCION.

CAPITULO VI

DEL GUARDALMACEN O RESPONSABLE DE BODEGA DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

Articulo 107 - El guardalmaceén o resporsable de la bodega de medicamentos, asi como
gl de |3 bodega de dispositivos médicos, seran causionados conforme se eslablece an la
normativa vigente, contaran con el apoyo técnico del profesional farmacautico para el
cumplimlento de las buenas praclicas de almacenamiento, distribucién y transporte.

Tendsan como funciones principales las siguientes:

|, Ejecutar labores de recepcion administrativa, control. custodia y almacenamienta

de medicamenlos y dispositivos médicos de acuerdo a lo establecido en la

nomativa vigenie,

Mantener registros aclualizados de las exislencias o invenlario de lodos los

medicamentos v dispositivas méadicos en 2l sistema de informacion.

3. Atender oporiunamenta lag solictudes de aprovisionamienio de los medicameantos
¥ dispositives madicos.

|, Garantizar & adecuado registo O los movimignlos de medicamenios ¥

dispositvos medicos en &l sistema de control de invantanios,

Organizar y realizar al inventario penddico de medicamentds y dispositivo

medicos,

6, Participar en &l inventario general, de acuerdo a la normativa vigente.

Informar a guien coresponda al menos mensualmente 81 movimenio y slock de

medicamentos vy dispositivos medicas.

R. Participar en |os procesos de enlraga-recepciones, fransferencias deindivas,
constataciones fisicas, devoluciones y bajas de medicamanios vy dispositivos
médicos, de acuerdo a la narmativa vigante,

8 Informar |os reguermientos y necesidades de infrasstructura, eguipamiento,
lecnologias v suministros-al area que corresponda,

119, Sumplir con buenas praciicas de almacenamiento, disirnibucion v transporte,

11. Infoermar fechas de caducidad y estado de medicamentos v dispasitivaes madicas,
an caso de detectar novedades notificar al profesional farmacéutico, case contra-
rio serd pecuniariamenis responsabile,

12, Las demas, que por necasidad se requiera.

| 5

=y |

=

CAPITULO VIl
DEL RESPONSABLE ADMINISTRATIVO ¥ FINANCIERO

Articulo 108.- El rasponzable administrative v financiero del establecimiente de salud, en
caordinacion con las areas v personal de salud involucrado, de acuerda al nivel de
complejidad v canforme a lo establecido en al manual da puestos del Ministera de Salud
Pdblica; asi como, de la estructura organzacional de cada establecimiento de salud y
entidad de |la Red Publica Integral de Salud - RPIS, cumplird las siguisntes funcionas
administrativas relacionadas a medicamentos y dispositivos medicos:
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| Elabarar & informar al nivel central la Proforma Praesupuestaria, el Plan Anual de la
Politica Publica/Plan Operative Anual y Plan Anual de Contratacion para Ia
adquisicion de medicamentos y dispositives médicos en base a la seleccidn v
programacion reslizada, en coordinacion con el drea requirente v del area de
planificacidn o quien haga sus veces,

2. Presenlar a quien correspanda informes de ejecucion, seguimiento, evaluacion vy
reformas de las parlidas prasupusstarias de medicamentos v dispostivas médi-
¢os, con una pencdicidad minima mensual.

4. Realizar la reforma o modificeciones presupueslaras vy reprogramacian
presupuastaria en las partidas correspondientes a medicamenlos y dispositivos
medicos de acuerdo a 1a necesidad de cada establecimientn de s=lud, da forma
pernadica, o conforme disponga la autorndad de cada entidad de la RPIS,

1. Preparar informes y reportes financieros de los movimientos de ingreso y egreso
de medicamentos v dispositivaos meédicos v remitirlos mensualmente & su jefe
inmedialn y al responsable de la gestdn de medicamentos v de dispositivos
medicos, para el registro en el sigtema de informacidn correspondents, con los
insumos necesarios eniréegadas porlas unidades requirentas.

+ Partcipar por si 0 por iptermedio de un delegado en la ejecucién de
procedimientos  adminislratives v financieres, enfregas ¥y recepciones,
conslataciones fisicas {nvenlarios), disposicion final, ransferencias definilivas,
praslamos, etc. de medicamentos v disposilvos médicos, en la bodega de los
esiablacmienios da salud,

. En el proceso de enlréga — recepcion de medicamentos y dispositivos medicos, el
delegado del arsa financiera debera cumplir con & siguiente: calculo de mulas,
cilculo de VA segln corresponca, verificacidn de datos de las Tacturas y demas
informacidn necesana para apoyar 8 la unidad reguirenie o adminisirador de
contralos de medicamentos y dispositivos medicos.

7. Emilir a certificacién presupuestaria acorde al Plan Anusl de Contratacion y dar
gaguimiento a su gjacucidn én al tiampo establecido segdn la normativa vigentea.

K. Gestionar las bajas de medicamenios y dispositivos medicos que se encuaniren
caducados, obsoletos o fuera de uso, para su disposicidn final conforme a la
pormativa vigenle,

4. Realizar el estudio de mercado v ks procedimientos de contratacién de medica-
mantos y dispositivos médicos de los establecimientos da salud. con el apoyo téc-
nico del drea requirente.

10. Elaborar el plan de mantenimientn preventivo y corectivo de aquipos como:
refrigeradora, aire acondicionado, termametn, fermohigrometros, entre olros an
coordinacion can las dreas respactivas.

[l. Contar con un archive complele vy aclualizado de todos los procesos o8
adquisicién y movimientos presupuestarios de los medicamentos y dispositvos
médicos que respalden la gestion,

12, Realizar la consolidacion de la informacién para el page a la empresa de sarvicias
logisticos.

|3, Realizar el proceso de planiliaje de los pacientes derivados, conforme nomaliva
vigenie,

|4. De acuerdo gl Plan de Externalizacion de Farmacias para el control financiero, sa
solicitara la informacion wo documentos habilitantes que permitan realizer ia
varificacidn da |los medicamenios v dispositives médicos entregados a las
pacientas, para lo cual, & area compelanie da la RPIS emitiran |las disposiciones
que corresponda
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15, Realizar las demds aclividades requeridas por su jefe inmediato en su ambito de
accidn,

CAPITULO IX
DEL RESPONSABLE DE PLANIFICACION

Articule 109.- Son funciones de! responsable de planificacidn del establecimiento de sa-
lud, o entided de la Red Publica Infegral de Salud - RPIS, da acuserdo & su organigrama
institucional, las siguiantes:

1. Asesorar y apoyar a los establesimientos de salud en la elaboracion dal Plan
Anuel ge fa Politica PdblcaPlan Operativa Anual en 1o gue respecis a la progra-
macidn presupuestaria de medicamentos y dispositivos médicos, considerando [a
planificacion de la demanda de los mismos.

2. Asesorar ¥ apoyar en |a elaboracidn de planes, programas y proyecios en funcian
de |a necesidad de madicamentos y disposilivos madicos.

1. Analizar o5 reguermientos de financiamienio en lo concemienis a8 bodegas,
farmacia ¥ botiquines y priorizados de ser &l caso en gasto comente o de
inversion,

{. Realizar el informe de seguimiento, evaluacion y control de los avancas de |a

planfficacion de medicamentos y dispositivaos medicos, en base a los lineamiantas

establecidos en el nivel ceniral.

=enerar herramientas e insfrumentos que permitan optimizar gl gasto en funcion

de las necesidades de medicamenios v dispositivos madicos.

5. Analizar las necesidades da maedicamantos v dispositivos médicos praviamenta
validadas por la parle Beonica v arliculada con la programacidn presupuestana.

. Coordinar con [as instancias téenicas, administrativas v financieras las reformas v
maodificacionss prasupusstanas v an el Plan Anual de Contratacion que permitan
dar cumplimienta a los obetves vy melas de los establecimientos de salud de
acperdo a la necesidad de madicamenios y disposifivos madicos,

& Ejercar lag funcwones, representaciones y delegaciones gque le asigne elila
Coordinador/a General de Planificacion o quien haga sus vocns,

oI

Articulo 110.- Todos los aclores que gjeculen el presente reglamento deberan cumplic
ademas I establecido en ka normativa vigonie,

TiTULO XI
DEL PERSONAL FARMACEUTICO REQUERIDO

Articulo 111.- El nivel ceniral, zonalteritorial, deberd contar con profesionales
farmaceuticos en canlidad suficiente, a fin de dar cumplimiente & todas las funciones
gstablecidas en el presente reglamento; asl como, las que defina Internamene cada
entidad da |a Red Piblica Integral de Salud -RPIS, seglin su grado de complejidad,

Articulo 112.- El drgano administrativo responsabla del abastecimiento de medicamentos
y disposilivos medicos, deberd disponer de un area acnica con la cantidad suficiente de
profesianales farmacauticos, a fin de cumplir las funciones establecidas en el presents
reglamento ¥ las gue definan cada antidad da la Red Publica Integral de Salud RPIS.
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Aru;ulcr 113.- Para una adecuada gesiidn del suministro de medicamentos y disoositives
madices; y, aplicacidn de los procesos asistenciales de la farmacia hospitalaria, las anti-
dades de la Red Piblica Integral de Salud - RPIS para su orgenizacion interna podran
tomar como referencia el manual de puesios del Ministerio de Salud Publica, & fin de que
al menos se cuente con el slgulente talento humana:

Fara al Area de gestion de suminiztre

a, Hospilales Basicos, Generales, Espacialzados y de Especialidades:
« 1 Coordinador de Madicamenins v Dispositivos Madiens
- 1 Supervisor de Medicamantos
« 1 Supervisor de Dispositvos Medicos
- 1 Responsable de Buenas Practicas Almacenamiente de Meadicamenios
« 1 Responzable de Bugnas Priclcas Almacanamiento de Dispositivos Médicos

b, En el primer nivel de alencidn.

- Esfablecimienios tipo A gue cusnten con farmacia;
- 1 Jafe de farmacia
- Establecimientos tipo B y G
= 1 Jefade farmacia
- 1 Eesponsable de Buenas Practicas de Almacenamiento de Medicamentos vy
Dispasitivos Madicos
1 Responsable de Buenas Practcas de QDistibucion y [Dispensacion de
Meadicamentos v isposilives Medicos.

Para el Area farmacia hospitslana (asisiencial):

g, Hospilales con mas de 3 camas con Sislema de Distribucion/Dizpensacion de
Medicamantos por Dosis Unilaria (SDRADUY:
- 1 profesional farmacéutico por cada 30 camas por lumne .
- 1 profesional farmacéutico por cada 15 camas por tume en servicios criticos

b. Hospiiales con menos de 30 camas:
- 1 profasional farmacéutico por furna

¢. Farmacotecnia: &l nimera de profesionales famacéuficos dependerd de fas
necasidades de cads esteblecimients de salud, a fin do cubrir las dreas esiérlas v no
astéries.

Para la atencin farmacdulica:

El nimero de profesionales farmacéubicos serd en canlidad suficiente para garenizar
gste servicio de forma parmanante y continua en of establecimiento de salud,

TiITULD X1l
SANCIONES

Articulo 114.- Bl Iincumplimientc de las disposiciones emilidas en el presenle
Reglamenio serd sancionadas conforme o dispuesto por la Ley Orgénica de Salud, asl
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enmo de s acciones discinlinarias establecidas en la Ley QOrganica de Servicio Publicn
s& sar ol casag,

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Para [a aplicacién del presente Reglamento las farmacias y boliquines de los
mstablecimientos de salud de la Red Pablica Integral de Salud - RPIS, debardn contar con
profesionales farmacéuticos y auxiliares/asistentes de farmacia o persanal capacitado
afin en nomero suficients, asi como del equipamienta necesario para un adecuada
funcioramients, para lo cual se consilerard el nivel de complejidad, carlera de SEMVICIOS,
produccidn ¥ actividades.

SEGUMNDA- Tados los establacimiantos de salud y enfidades de la Red Publica Intagral
de Salud - RPIS deberdn registrar la informacion da ingrasos, agrasos del inventario an
la harramignta informadtica que disponga, con la cual s& realizard el control administrative
y financiero de madicamentos y disposilivos madicos.

TERCERA. - Todos Ios prescriptores de la Red Publica Integral de Salud - RPIS se
sujetaran a las disposiciones astablacidas an el presente reglamento.

CUARTA.- Tanio las farmacias y boliquines de la Red Publica Integral de Salud - RFIS
como las farmacias externalizadas deberan cumplir con las buenas practicas de farmacia;
de acuerdo a la normativa vigenis.

uuih-!TA.-' Las farmacias parliculares calificadas gue =ean pare del Plan de
Externalizacidon de Farmacias para |8 dispensacidn de medicementos de atencian
ambulatoria de los establecimientos de salud de la Red Piblica Integral de Salud - RPIS,
deberdn remitir de manera pefidgdica v a soliciiud de ésta, 13 informacion wio
documentacidn que se requlera,

SEXTA.- El contral de |a prescripcion de los medicamenios de atencion ambulatoria que
formen parte del Plan de Externalizacidn de Farmacias, |o reallzara lza ACESS conforme
sus competencias, de manera panddica v a solicilud da las institucionas de la Red Publi-

ca Integral de Salud - RPIS. Ademas, pericdicamenta emitira los informas comaspondien-
les.

SEPTIMA.- Las establecimientios de salud de las inslituciones de Red Piblica Integral de
Salud - RPIS, que apliguen & Plan da Extarmalizacién de Farmacias, deberan implemen-
tar Ios controles que consideren necesarios para garantizar a calidad del servicio, en al
marco de |8 normativa vigente, para o cual pedran coordinar acciones conjuntas con |a
Agencia de Regulacion v Control Sanitario - ARCSA vy otras instancias relacionadas con
el plan de extenalizacidn.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS:
PRIMERA.- En el térming de ciento achenla {180) dias contados a partir de 1a publicacién
dal presente Reglaments en el Registro Oficial, cada entidad de la Red Puablica integral

del Salud — BPIZ, emilird sus procadimierios intermos gue garantican el cumplimienta de
las disposiciones de este instrumento juridico.
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SEGUNDA.- En el término de ciento ochenta (180) dias fa Direccidn Macional de
Medicamentos v Dispositivos Médicos o guien ejerza sus compelencias, elanorara el
instrumento respectivo a fin de gue los eslablecimienlos de salud v entidades de [a Red
Publica Integral dé Salud - RPIS efectien la estimacion de necesidades.

DISPOSICION DEROGATORIA

Derdguase todas las normas de igual o menor jarargula que se opangan a las disposicio-
nes del presente Acuerdo Minislerial, expresamente el "Reglamento Sustifufivo para la
Gestidn del Suministro de Medicamenios y Confrol Administralivo ¥ Financiera”, expadida
con Acuerdo Ministerial 00051 -2020 publicado en el Registro Oficial - Edicidn Especial
Ma. 1028 del 17 de septiembre de 2020.

DISPOSICION FINAL

El presenle Reglamento entrara en vigencia & parlir de su publicacitn en el Registro
Dficial v de su ejecucidn encarguese a la Direccidn MNacional de Medicamantos y
Disposifivos Médicos, a la Coordinacidn General Administrative Financiera y a las
Coordinacicnes Zonales de Salud del Minsterio de Salud; para el resto de entidades de
la Red Publica Integral de Salud - RPIS, a ravés de su mdxima autaridad en salud,

Dado an el Distrite Memr:unlitanf:- de ':Iuilu. a 74N 1R
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ANEXO 1, MODELO DE PEDIDO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

LG NS TITUCIOMAL
HOMBRE DEL ESTABLECIMIENTD DE SALUD
PEDIDD PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Fecha: - Servicia: |
Mo, | Dispositive Médico [nombre, tamafio, calibre, capacidad, etc.) 'E:ﬁr::"ﬂ}
|
|
i
1
| B
[
Elaborada por:
Recibe: Enfrega:
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ANEXO 2. MODELO DE FORMULARIO PARA DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS /
DISPOSITIVOS MEDICOS

LOGOIMSTITUCIONAL
HOMBRE DEL EETABLECIMIENTO DE SALLD i
FORMULARID PARA DEVOLUCION DE MEDICAMENTOSDISFOSITIVOS MECOS

| . SERVICIO GUE HACE
PR LA DEVOLUCION:
CAUSA |
MEDICAMENTO (DCI, concentracidn y forma
PACIENTE farmacéutica) | DISPOSITIVO MEDICO fui';'ﬂ"l‘::‘:: ineTen
[tamafio, calibre, capacidad, atc.) :rn‘hmnn-la'p

—_— = £ ]

"CALSHA DE DEVOLUCION: Calocar en la columna & nimero de referencia, de acuarda a la s-

guienta tabla:
Feferoncial CaLEA .F.':E'.r_"!'.:.ll Caisa
j Medicamento /Dispositive Médico 5 Paciente ausents a la hora da
suspendido administrar el medicamanto
I Faila terapautica 10 Paciente dado ds alta
d Reacgion adversa 11 Paciente fallecida
; e Paciante en preparacion para
4 [
ambio de paula terapéutica 12 Seardtieay i
5 | Cambio de via de administracian 13 5;‘;; BV iaspansacion 9 a0-
Cambio de medicaments o dspos- - =
L ﬁ,:'u m:'dh:__,m inhid by i4 Error &n el padido | recata
Civido en administracidn de medi-
T sa ki 15 Dtras {Especilicar)
g Traslado del pacients a ore servi-
[ [}
_Ethrgewaclums;
Reciba: Enfraga:
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ANEX( 4
ANEXD 4.A. MODELO RECETA FISICA PARA ATENCION AMBULATORIA
LEGO INETTTLIC IO AL

MNOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO E 5ALLUD
RECETA PARA ATENCION AMBULATORIA

Fecha de preserpeibe [ODMBMIAAAN]- Sarvicio: Bdid, o,
DATOE DEL FACIENTE
Apslines ¥ Manbogs: Caroumesnbs s rtaia |3EI.-.I'.'| F_M__
Fakaia olinics Esfsdo de ln Enfepmedad” Apodo _ Crdrico
Fecha nadgmienio Eded: ____ sl MESES CiE:
Pesa: | ooramns s epdioa) Talla: CEntMeTos (w npliza)
Mamias: 81 W3O _ Especificar:
RATDS DEL MEDICAMEMNTO
Medicamenta Cureid [unidod pero Frecuencia Duracion | Via adninie- | Lanbocad (-
¢BEI, horma famisddutos y careeninassdng o e | T mimmimrin traoian mhere i bt
Cada ___howas | dias
Ceda ___horas | dias
Coda __ horas | dias
DATDS DEL PRESCRIFTOR; *-'ATLEPDG s
VERIFICADD
ApEllidn y nomn Fimma Apalide ¥ nombrx
Mro Aeg, Prof Firma
VALIDEE 3 aas
IMCIGAGIONES . Recela;
aAnelivos § Hombres: Facha de prescripoin:
Medicamenn s Fiscupnaln | DUIBGEA Nig Admins '[3 ® |G| -
(0TI soncerdradan) Tratamisit | tmeifn fuzdaps| l.llt-'l.:u TARDE | MECEHE
Caga ___horas | diss
Cafa_ horas | dias
Cags_ horas | diss
GATOS DEL PRESCRIPTOR ADWERTEMCEAL v RECOMERDACIONES:
fpeiido y nombre
Mra. Regisiro Profesianal:
Firma
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ANMEXO 4B, MODELO RECETA FISICA PARA HOSPITALIZACION

OO INSTITUC TN AL
MOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD
RECETA PARA HOSPITALEACHIMN

Facha da prascripoin (DO AR Sanicn Wra, Recata:
O0ETO8 DEL PACIENTE
Apallidos y Mamhres | Dotumants dentidad: Sexec F_M_
Hiedorts chrmca: Apso: kiogramas Talia: cerlimslnag
{8l il | =1 apica)
Facha racmsnin: Edad ats mieses | CIE:
Alengigal Bl MNO E&ppcifcan
DATCS DEL MEMCAMENTO
Medicamenia Doals |l Sesi s Erarunica Wi Pdrrlrr\-! Canthdad jrurms-
EHL Frrere et clulie @ cOroeninEsid s wod el i Facicn | =R ACTE R
Cudn __ Fuing |
_ Pof rones netesaim {
:' —_ Inmadmianank
| Cads __ haran
Frr rApnrEaE CEcEaan s
]
CaAs _ NoTas
_ Fer razones necesanas
— lirymmli st armasnin
CATOS DEL PRESCRIPTOR AL
VERIFICADD
Spalio v Membn Firem; Apaifda y Mombre
M. Registro Firmi
Profesicenal
WALET =4 fromi
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ANEXO 4,C. MODELD RECETA FISICA PARA EMERGENCIA

LOGO INSTITUCIONAL
MNOMBRE DEL ESTARLECIMIENTD DE SALLID

RECETA PARA ATENCION EN EMERGENCTA

Fecha da prescripoidn (REVRAAAA) Serdcln: M. Facata.
TOE DEL FACIENTE
peilidos y Hombres Dotumentn igenlid s Baxo: F_M__
T kllggramos  [Taka cantimeNas
@, Formuiaio D08 Pl feprods,
Fachn nichmignli |Edu-l:| ____wfop mEEs hll:
fiemines: = (o [ ] Especiicar
DATOS DEL MEHCAMENTD
Madizamanio Doais (uridsd pean | Frecuencia Druragion [ Admriees-| Coevlidod ino
(BeC), bormis Inmacsgfica v corseniracian) i wolumens | T miwm k=rin can mesn ¥ feiras)
[Caedn ___ hova
| Inmedisinmenis gias
#—- hna
Inmedismmenis i
Cada__ hoves
| Inmedistamenis il
AL FDA
o TES DEL FRESGRIPTOR ERIFICADT
i y Nombee Firma b pelide y Nambre
'l,'ﬁl rlﬁi i-l- ﬂﬂi
DICACIONES: Men. Recela
{paticos y Mombies “echa de presciipoitn.
T
Medicarmnla . E
O8] panoElaEy Dosis Frecimsnsia .E"ﬂ'f'mn [via *:_m ”{:}, ey e T ==
pln ot
Cada_ haras
27 ; ___ disa
Cada_ horm
i inmadatumani [ —
Cada__ hormn
inmedainrane [ — @ | _—
DATOS DEL PRESCRIFTOR! WOWERTENCIAS v RECOMEMDACIONES:
Apellide y nombne
i Regesiiy Prokasinnsl
Firma
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LOWGH INSTTTLICICNAL,
SOMHAE DEL ESTARLECTMIENTD OF SALLD
CONTROL DE MEDICAMENT IS ASITNADCE

ANEND & FORMULARID COSTROL DE INVENTARED

LSl L S e

R =

P Utk Mot enfece [ Cifeis s Ll | bl |+

|E..EF__l._.u"__.r.H...."_..“r_.l._.__.._.r.n..n.ul..n_..__._._rn_.._.__rn_'._I.n_E_Ln_
w..FanFﬂ._ﬁw"n.._m
EEEE%&E&?GP.EM
+ -
u .E..wWﬁE..ﬁbiFﬂEFEFED...__.F..EEFEED}
i m
M.H___, :
mm, ]
Pl lof |uF|lud|af | ad B |yFlak ._wm
M B
. 3
- a= = im - un T - - = - -

L

Fima

Resoenmbl
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ANEXD 6 FICHA DE ‘."-I-E_}TII-'!E.H'.‘Iﬁ,"i DE DEFECTDS EM EL MEDICAMENTO
DISPFOSITIVO MEDICO

LOGO INSTITUCTOMNA L
NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALLTY )
FICHA DE NOTIFICACION DE DEFECTOS EN EL MEDICAMENTO /BISPOSITIVG MEDICO

Fecha:

|
| PinGpn ACivoMatca Lale | Faorma

Comercial Earritacssics Carcenracion| Prasemtacien | Carfidad

Madicamento; |

Dispesitve
Médico:
Problema en:

Eliqueta [] Prodoects 1
Ervasa [ ] CAroa: B
Dietalle del
probimas |

Fersona gua
nodifica:

ANEXO 7. NOTIFICACION DE FALTANTES / SOBRANTES

LOGO NETTTUCIOMNAL
NOMBRE DEL FSTABRLECIMIENTO DE SALLITY
NOTIFICACION DE FALTANTES ¢ SORRANTES

FECHA DEL
FALTANTTE/SOBRANTE:

MEDICAMENTODISPOSITIVO
MEDICO:

CANTIDALD:
DO8SERVACIONES:
RESPONSABLE:

FEGHA DE MOTIFECATION:
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Razin: Centifico que el presente documento cs maternalizacion del Acuerde Ministerial Nro,
Q0049-2022, dictade v [irmado por la sefom Dro. Ximena Garzon Villalby, Ministra de Salud
Phibliea, el 24 de marzo de 2022

Fl Acuerdo en formato digital se custodia en el repositorio de la Direccion MNecional de Secretaria
Cieneral al cual mes remuire én caso de ser necesro.

Lo certifico.-

S1 Firmado el ectr6ni camente por:

EE CECI LI A

Mgs. Cecilia lvonne Ortiz Yeper
DIRECTORA NACIONAL DE SECRETARIA GENERAL
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
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