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AUXILIAR EN REGENCIA DE
FARMACIA



SERVICIO DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

INTRODUCCION

La dispensacion de medicamentos y productos sanitarios es un servicio esencial
en la practica profesional diaria de cualquier farmacéutico comunitario. (auxiliar,
regente u expendedor de drogas)

Mediante el Servicio de Dispensacion se garantiza el acceso a la poblacion a
medicamentos y productos sanitarios, a la vez que se proporciona informacion para
gue los pacientes conozcan el correcto proceso de uso y se detecten y corrijan
posibles problemas que pudieran aparecer derivados de su utilizacion.

Segun la definicibn de FORO AF-FC, el “el servicio profesional del farmacéutico
estd encaminado a garantizar, tras una evaluacién individual, que los pacientes
reciban y utilicen los medicamentos de forma adecuada a sus necesidades
clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos individuales, durante el
periodo de tiempo adecuado, con la informacion para su correcto proceso de uso
y de acuerdo a la normativa vigente”.

Para la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios es requisito
inexcusable la presencia y actuacion profesional del farmacéutico. No obstante, el
personal técnico y auxiliar de farmacia podra participar en el procedimiento, bajo
la supervision del farmacéutico.

El presente documento recoge las recomendaciones necesarias para que la
practica de la dispensacion de medicamentos, tanto de los sujetos a prescripcion
como de los que no la necesitan, y de productos sanitarios pueda considerarse
buena practica profesional.

OBJETIVOS DEL SERVICIO DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS

a) Garantizar el acceso al medicamento/dispositivos médicos y entregarlo en
condiciones 6ptimas, de acuerdo con la hormativa legal vigente.

b) Garantizar que el paciente conoce el proceso de uso de los
medicamentos/dispositivos médicos y que lo va a asumir.

c) Proteger al paciente frente a la aparicion de posibles resultados negativos
asociados al uso de medicamentos/ dispositivos médicos mediante la identificacion
y resolucién de problemas relacionados con su uso.

d) Identificar, en ciertos casos, resultados negativos y tratar de solucionarlos.

e) Detectar otras necesidades para ofrecer, en su caso, otros servicios.

f) Registrar y documentar las intervenciones farmacéuticas realizadas.

ELABORADO POR:
Robinson Leon Pereira
Regente de Farmacia

REVISADO POR:
Marcela Garcia
Administradora en Servicios de Salud

APROBADO POR:
Fredy Alberto Garcia
Rector Nacional FUNDETEC

FECHA: 12 de Marzo de 2018

FECHA: 15 DE marzo de 2018

FECHA: 17 de Marzo de 2018




AUXILIAR EN REGENCIA DE FARMACIA

PROCEDIMIENTO DEL SERVICIO DE DISPENSACION PARA
MEDICAMENTOS SUJETOS A PRESCRIPCION Y PRODUCTOS SANITARIOS

Ante la peticion de un medicamento que requiere prescripcion o un producto
sanitario, el farmacéutico debe considerar:

1. Contenido y periodo de validez de la receta presentada: El farmacéutico
debe comprobar que la prescripcion es legitima y que recoge toda la
informacion necesaria conforme a la legislacion vigente.

a. Datos del paciente: nombre, dos apellidos y fecha de nacimiento. i. En el caso
de recetas del sistema publico, se incluird ademas el n° tarjeta individual, en su
caso. Para pacientes extranjeros que no dispongan de tarjeta, se consignara el
numero de la tarjeta sanitaria europea o del certificado provisional sustitutorio o del
formulario europeo de derecho a la asistencia que corresponda. Para ciudadanos
de paises no comunitarios, se incluird el nUmero de pasaporte o los datos, que en
su caso, exija la administracion sanitaria correspondiente. En todo caso, se
consignara el régimen de aportacion al que corresponda el paciente.

b. Datos del medicamento (0 producto sanitario): denominacién del principio o
principios activos o del medicamento en caso de medicamentos biolégicos o
cuando el prescriptor lo considere necesario y en conformidad con la legislacion
vigente, dosis, forma farmacéutica, via de administracion (si fuera necesario),
namero de unidades por envase o contenido en peso o volumen, nimero de
envases a dispensar, posologia y duracién del tratamiento.

c. Visado de inspeccion, si aplica.

d. Numero de orden de dispensacion (en el caso de dispensaciones sucesivas de
tratamientos cronicos o medicamentos de dispensacion renovable).

e. Receta oficial de estupefacientes, si aplica.

f. Fecha de prescripcion.

g. Fecha prevista de dispensacion, si aplica.

De forma general, el periodo de validez de una receta del Sistema Nacional de
Salud sera de 10 dias a partir de la fecha de prescripcion o de la fecha prevista de
dispensacion en el caso de dispensaciones sucesivas en tratamientos crénicos o
medicamentos de dispensacion renovable. En el caso de medicamentos/productos
sanitarios que requieran visado de inspeccion, el plazo de validez se iniciara de
forma general a partir de la fecha de visado. En el caso de prescripciones de
isotretinoina para mujeres en edad fértil, la validez de la receta sera de 7 dias a
partir de la fecha de prescripcion tal y como se recoge en su ficha técnica.
Cuando existan dudas razonables de la autenticidad o validez de la receta, el
farmacéutico no dispensara el medicamento/producto sanitario solicitado, salvo
gue pueda comprobar la legitimidad de la prescripcion. Si no es posible, se pondra
en conocimiento de la autoridad sanitaria correspondiente.
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En el caso de recetas en formato electrénico, el farmacéutico accedera a los
sistemas de informacion a través de la tarjeta sanitaria individual presentada por el
paciente. Los sistemas de receta electronica se implementan con la seguridad
requerida para el control de acceso por parte de prescriptores y farmacéuticos.
Para proceder con la dispensacion, el farmacéutico titular, regente, adjunto o
sustituto debera contar con el certificado electrénico correspondiente expedido por
la entidad competente.

2. Para quién es: la identificacion se realizara considerando el sexo, la edad
aproximada y la relacién con el sujeto que solicita el medicamento o
producto sanitario; si se trata del propio paciente, es el cuidador 0 de una
tercera persona.

En caso de recoger informacion de caracter personal, habrd que garantizar la
confidencialidad y el uso de los datos con los fines, forma, limitaciones y derechos
recogidos en la legislacion vigente en esta materia.

Para medicamentos que contengan sustancias estupefacientes de las listas | y I
de la Convencion Unica de estupefacientes o sustancias psicotropicas recogidas
en la legislacion nacional, se comprobara la identidad de la persona que acude a
la farmacia a recoger el medicamento anotando en la receta el nimero del
Documento Nacional de Identidad o equivalente para extranjeros.

3. Verificar criterios de no dispensacion: el farmacéutico verificara si el
paciente  utiliza otros medicamentos, presenta enfermedades
concomitantes, una situacion de embarazo/lactancia, alergias conocidas,
contraindicaciones, interacciones o duplicidades, que puedan afectar al
objetivo del tratamiento y a la salud del paciente en funcién de la informacién
disponible.

Para medicamentos sujetos a prescripcion médica especial (psicétropos,
estupefacientes) y/o medicamentos con prescripcion médica restringida
(diagnostico hospitalario y especial control médico), el farmacéutico tendra en
cuenta las precauciones adicionales establecidas en cada caso. Con caracter
general, en caso de duda razonable ante un posible mal uso o abuso de un
medicamento sujeto a prescripcion, el farmacéutico tomara la decisién de
dispensar 0 no segun la situacién concreta.

En el caso de recetas electronicas, el farmacéutico podra bloquear de forma
cautelar la dispensacion de un medicamento/producto sanitario si detecta que se
cumple alguno de los criterios anteriores. Esta circunstancia se comunicara al
prescriptor y el farmacéutico informard sobre dicho bloqueo al paciente. El
prescriptor tendra que revisar la receta para proceder a su reactivacion o anulacion
segun considere.

Si no hay problemas administrativos ni criterios que puedan impedir la
dispensacion se procedera de un modo u otro si es la primera vez que se utiliza un
medicamento/producto sanitario (tratamiento de inicio) o si no lo es (tratamiento de
continuacion).
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4. Tratamiento de inicio: si es la primera vez que un paciente va a utilizar un
medicamento que precisa receta o producto sanitario, el farmacéutico,
mediante una breve entrevista, obtendra la informacion necesaria para
garantizar que el paciente o cuidador conoce el proceso de uso del
medicamento/producto sanitario.

Las preguntas tipo a formular seran preferentemente, abiertas para obtener la
maxima informacion evaluable del paciente. Deben ofrecer respuesta a las
siguientes cuestiones:

_ Para qué lo va a usar

_ Qué cantidad (dosis/pauta) debe utilizar

_ Durante cuanto tiempo lo va a usar

_ Como lo tiene que utilizar (analizar si existen condiciones especiales de
empleo/manipulacion y/o conservacion)

_ Conoce las precauciones de inefectividad y seguridad

5. Tratamiento de continuacién: cuando no es la primera vez que un
paciente utiliza un medicamento que precisa receta o producto sanitario, el
farmacéutico, mediante una breve entrevista, obtendrd la informacion
necesaria para valorar la percepcién del paciente sobre su efectividad y
seguridad.

Las preguntas tipo a formular deberan responder a las siguientes cuestiones:

_ Cambios que han existido (pauta, dosis, etc.), si los hubiera.

Si la respuesta es afirmativa se haran las mismas preguntas que en el caso de un
tratamiento de inicio.

_ Cbmo le va el tratamiento: el paciente puede responder bien o mal en relacion a
la efectividad del tratamiento (el tratamiento esté funcionando o no) y a la seguridad
(aparecen efectos adversos o no).

6. Actuacion:

_Sin incidencial detectada: se procedera a la dispensacion del
medicamento/producto sanitario acompafiandolo de informacion (sin caracter
comercial) personalizada con el objetivo de que sea comprensible, precisa,
adaptada a las necesidades del paciente.

_ Incidencia detectada: si se detecta una incidencia, se debera abrir un

Episodio de Seguimiento2 que podra llevar al farmacéutico a intervenir. La
intervencion podra consistir en la provision de informacion personalizada,
educacioén sanitaria, la notificacion al Sistema del INVIMA y de Farmacovigilancia,
la derivacion al médico u otro profesional de la salud o a otro servicio profesional
farmacéutico o a la no dispensacion del medicamento/producto sanitario.

Al margen de que haya o no incidencias, el farmacéutico podra valorar ofrecer otros
servicios profesionales farmacéuticos, en especial al paciente crénico, que puedan
servirle de ayuda o beneficio en el cuidado y control de sus problemas de salud.

7. Entrega del medicamento/producto sanitario: antes de proceder a la
entrega del medicamento/producto sanitario, se comprobara la fecha de
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caducidad del mismo y si se han mantenido las condiciones de conservacion
Optimas (cadena de frio).

De forma general, el farmacéutico dispensara el medicamento/producto sanitario
gue ha sido prescrito de acuerdo con la normativa legal aplicable en cada caso. De
forma excepcional por motivos de desabastecimiento o por necesidad urgente, el
farmacéutico podra sustituir un medicamento/producto sanitario por otro, segun los
criterios legales vigentes. La sustitucion se

consignara en la receta indicando el nombre del medicamento/producto sanitario
dispensado, fecha, firma y motivo de la sustitucion.

En todo momento se informara al paciente sobre esta sustitucion.

Para recetas electronicas, el farmacéutico introducira en el sistema el
medicamento/producto sanitario dispensado y la causa de la sustitucion, quedando
visible para el prescriptor.

En el caso de recetas del Sistema Nacional de Salud, tanto en formato papel como
electrénico, junto a la entrega del medicamento/producto sanitario, se procedera a
la devolucién de la hoja de informacion al paciente.

El paciente abonara la cantidad estipulada, en su caso, segun la normativa vigente
tanto en el sistema publico, incluidas las mutualidades, como en receta privada y
en aquellas pertenecientes a seguros privados o mutuas de trabajo.

Igualmente, el farmacéutico entregara al paciente un recibo en el que constaré la
identificacion de la farmacia, la fecha de dispensacién, el nombre y unidades de
los medicamentos dispensados, su precio de venta al publico y la aportacion
correspondiente.

8. Registro: en la medida de lo posible, el farmacéutico realizara el registro
electronico  del  procedimiento  seguido y de todos los
medicamentos/productos sanitarios dispensados.

9. Consignacién de datos en la receta: se consignaran los datos de la
farmacia, la fecha de dispensacion y firma del farmacéutico o consignacion
equivalente en el caso de receta electronica.

10. Revision de recetas dispensadas: cada dia se procedera a la revision de
las recetas dispensadas para detectar posibles incidencias, errores
administrativos, etc. En caso necesario, se procederd a subsanar la
incidencia detectada segun corresponda.

11. Registro en el libro recetario/libro de contabilidad de estupefacientes
0 soporte equivalente: en el caso de dispensaciones que asi lo requieran
segun la normativa aplicable.

12.Custodia de las recetas dispensadas: las recetas en soporte papel
guedaran bajo custodia del farmacéutico durante el tiempo que establezca
la legislacion vigente.

13.Facturacién: A efectos de facturacion, se adheriran los cupones precinto,
comprobantes o sistema asimilado que establezcan las entidades gestoras
0 servicios de salud para la posterior facturacion. Para receta electronica,
se adheriran los cupones precinto, comprobantes o sistema asimilado al
documento de comprobacion de la dispensacion. Las recetas facturables,
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en formato papel, se clasificaran de acuerdo a las distintas entidades con
las que exista concierto y siguiendo los procedimientos de clasificacion y
entrega establecidos por el Colegio Oficial de Farmacéuticos
correspondiente.

En el caso de recetas electronicas, el sistema remitira al Colegio Oficial de
Farmacéuticos/administracion  sanitaria  correspondientes, los datos de
identificacion del producto dispensado, el nUmero de envases dispensados, la
aportacion realizada por el usuario, la identificacion de la farmacia dispensadora y
la fecha de dispensacion.

PROCEDIMIENTO DEL SERVICIO DE DISPENSACION PARA
MEDICAMENTOS Y

PRODUCTOS SANITARIOS QUE NO PRECISAN RECETA

Ante la peticion de un medicamento que no necesita prescripcion o un producto
sanitario el farmacéutico debe considerar:

1. Para quién es: al igual que para los medicamentos que necesitan
prescripcidn, el farmacéutico averiguara el sexo y la edad aproximada del
paciente y si la persona que esta solicitando el medicamento que no
necesita receta o producto sanitario, es el propio paciente, el cuidador O una
tercera persona.

En caso de recoger informacion de caracter personal, habrd que garantizar la
confidencialidad y el uso de los datos con los fines, forma, limitaciones y derechos
recogidos en la legislacion vigente en esta materia.

2. Verificar criterios de no dispensacién: el farmacéutico verificara el uso
de otros medicamentos, la presencia de enfermedades concomitantes, la
existencia de embarazo/lactancia, alergias, posibles contraindicaciones,
interacciones o duplicidades.

Con carécter general, en caso de duda razonable ante un posible mal uso o abuso
de un medicamento no sujeto a prescripcion, el farmacéutico tomard la decision de
dispensar 0 no segun la situacién concreta. Se prestara especial atencion en el
caso de la solicitud de un medicamento no sujeto a prescripcion por parte de un
menor de edad.

Si no hay ninguna situacion que pudiera impedir la dispensacion, se procedera de
un modo u otro si es la primera vez que se va a utilizar el medicamento que no
precisa prescripciéon o producto sanitario (tratamiento de inicio) o si no lo es
(tratamiento de continuacion).

En el caso de medicamentos que no precisan prescripcion, el farmacéutico
confirmara siempre la indicacion, es decir, para qué se va utilizar el medicamento

solicitado.
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3. Tratamiento de inicio: si es la primera vez que un paciente va a utilizar un
medicamento que no precisa receta, el farmacéutico, deberd obtener la
informacion necesaria para garantizar que el paciente sepa para qué va a
utilizar el medicamento, cuanto ha de usar, durante cuanto tiempo, como ha
de utilizarse y otra informacion sobre seguridad, efectividad y conservacion.

4. Tratamiento de continuacion: si no es la primera vez, el farmacéutico
tendra que valorar si el producto solicitado esta siendo efectivo y seguro.

5. Actuacion:

Sin incidencia detectada: se procedera a la dispensacién del medicamento sin
receta o producto sanitario acompafiandolo de la informacion necesaria, educacion
sanitaria, etc., comprensible, precisa, adaptada a las necesidades del paciente y
sin caracter comercial.

Incidencia detectada: en caso de detectar alguna incidencia, el farmacéutico
abrira un Episodio de Seguimiento que incluira una intervencion que podra consistir
en la provision de informacion, derivacion al médico u otro profesional de la salud
0 a otro servicio farmacéutico o a que no se dispense el medicamento que no
precisa receta o producto sanitario.

El farmacéutico podra valorar plantear otro tipo de actuaciones profesionales en
beneficio del paciente.

6. Entrega del medicamento sin receta o producto sanitario: antes de
proceder a la entrega se comprobara la fecha de caducidad del producto.
El paciente abonara la cantidad correspondiente.

7. Registro: en la medida de lo posible, el farmacéutico realizara el registro
electrénico de todo el procedimiento y todos los medicamentos o productos
sanitarios dispensados.

En el caso de la dispensaciéon a través de sitios web de medicamentos de uso
humano no sujetos a prescripcion, se realizara por una oficina de farmacia abierta
al publico legalmente autorizada, con la intervencion del farmacéutico y previo
asesoramiento personalizado. Estas farmacias habran efectuado previamente la
notificacion de venta a distancia a la autoridad competente de la comunidad
autonoma en la que esté situada. En la pagina web de estas farmacias se incluira
un enlace al sitio web de la autoridad autonémica competente y al de la AEMPS,
también mostrara un logotipo identificativo comun para toda la Union Europea.

La actuacion profesional de farmacéutico esta afectada por las mismas normas
legales y deontoldgicas que en el ambito de la dispensacion presencial. Por tanto,
la farmacia debera habilitar cuestionarios a cumplimentar por el usuario para la
identificacion del medicamento solicitado, asi como cualquier otra informacion
relevante para garantizar el uso responsable del medicamento.
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CONDICIONES ESENCIALES DEL SERVICIO FARMACEUTICO
CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
1. OBJETIVOS DEL MANUAL
El presente Manual tiene como objetivos:

a) Determinar las condiciones esenciales para la prestacion de las actividades
y/o procesos propios del servicio farmacéutico en Colombia.

b) Establecer los procedimientos para cada uno de los procesos del servicio
farmacéutico.

2. DEFINICIONES

Para efectos de la aplicacion del presente Manual, se adoptan las siguientes
definiciones:

Almaceén. Seccién dedicada a la conservacion ordenada y protegida de productos
farmacéuticos y materiales relacionados, en espera de ser distribuidos.

Condiciones esenciales. Es el conjunto de recursos indispensables con que
obligatoriamente debe contar el servicio farmacéutico en el cumplimiento de sus
actividades y/o procesos. Su ausencia condiciona directamente la presencia de
riesgos sobre la salud y la vida de los pacientes, no pudiendo ser sustituibles por
otro(s) requisito(s).

Contaminacién cruzada. Contaminacién que se presenta cuando dos o mas
sustancias se mezclan en un producto sin que alguna(s) de ella(s) formen parte de
la formulacién y/o prescripcion médica.

Contaminacién microbiolégica. Contaminacion que se presenta cuando se
encuentran microorganismos (bacterias u hongos) en un medicamento por encima
de los niveles permisibles. La fuente de la contaminacion puede provenir de
materias primas, material de empaque o envase, personal de produccién, area de
produccion, utensilios y ambiente.

Cuarentena. Estado de las materias primas o envasado, materiales intermedios,
productos a granel o acabados, aislados por medios fisicos o por otros medios
eficaces mientras se espera una decision acerca de su autorizacién, rechazo o
reprocesamiento.

Denominacién Comun Internacional (DCI). Es el nombre recomendado por la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para cada medicamento. La finalidad de
la Denominaciéon Comun Internacional (DCI) es conseguir una buena identificacion
de cada farmaco en el &mbito internacional.

Eficacia. Aptitud de un medicamento para producir los efectos propuestos,
determinada por métodos cientificos.
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Estabilidad. Aptitud de un principio activo o de un medicamento, de mantener en
el tiempo sus propiedades originales dentro de las especificaciones establecidas,
en relaciéon a su identidad, concentracion o potencia, calidad, pureza y apariencia
fisica.

Establecimiento farmaceéutico. Es el establecimiento dedicado a la produccion,
almacenamiento, distribucién, comercializacion, dispensacion, control o
aseguramiento de la calidad de los medicamentos, dispositivos médicos o de las
materias primas necesarias para su elaboracion y demas productos autorizados
por ley para su comercializacion en dicho establecimiento.

Evento adverso. Es cualquier suceso médico desafortunado que puede
presentarse durante un tratamiento con un medicamento, pero que no tiene
necesariamente relacién causal con el mismo.

Farmaco. Es el principio activo de un producto farmacéutico.

Farmacocinética clinica. Es la disciplina que aplica los principios
farmacocinéticos para asegurar las concentraciones séricas de los farmacos
dentro de su margen terapéutico y conseguir la maxima eficacia con una minima
incidencia de efectos adversos.

Farmacoeconomia. Es el conjunto de procedimientos o técnicas de andlisis
dirigidas a evaluar el impacto de las distintas operaciones e intervenciones
econOmicas sobre el bienestar de la sociedad, con énfasis no solo sobre los costos
sino también en los beneficios sociales. Su objetivo principal es contribuir a la
eleccion de la mejor opcion posible y por tanto, a la optimizacién de los recursos.

Farmacoepidemiologia. Es el estudio del uso y efecto de los medicamentos en
un numero elevado de personas, empleando los conocimientos, métodos y
razonamientos de la epidemiologia, teniendo como componentes los estudios de
uso de medicamentos y la farmacovigilancia.

Farmacovigilancia. Es la ciencia y actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencion de los eventos adversos o cualquier otro
problema relacionado con medicamentos.

Forma farmacéutica. La disposicion individualizada a que se adaptan los
principios activos y excipientes para constituir un medicamento. Es la presentacion
final de un producto, definida de acuerdo a su forma farmaceéutica y grado de
esterilidad.

Indicaciones. Estados patologicos o padecimientos a los que se aplica un
medicamento.

Interacciones. Influencia de un medicamento, alimento u otra sustancia sobre el
comportamiento o la eficacia de otro medicamento.

Lote. Cantidad definida y homogénea de una materia prima, material de
acondicionamiento o de un producto que posee las especificaciones de calidad,
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elaborado en un proceso o serie de procesos determinados, realizado(s) bajo
condicion(es) constante(s).

Materia prima. Sustancia activa o inactiva que se emplea en la elaboracion de
productos farmacéuticos, que puede permanecer inalterada, sufrir
transformaciones o ser eliminada en el proceso. Se excluyen los materiales de
empaque y envase.

Medicamento. Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios
activos, con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmaceéutica que
se utiliza para la prevencion, alivio, diagnostico, tratamiento, curacién o
rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen
parte integral del medicamento, por cuanto €stos garantizan su calidad, estabilidad
y uso adecuado.

Medicamentos de venta libre. Son los medicamentos que el consumidor puede
adquirir sin la mediacién del prescriptor y que estan destinados a la prevencion,
tratamiento o alivio de sintomas, signos o enfermedades leves que son
reconocidos adecuadamente por los usuarios

Paciente. Persona a quien se prescribe el o los medicamentos o que va a usarlos,
en el caso de los de venta libre.

Perfil farmacoterapéutico. Es la relacién de los datos referentes a un paciente,
su tratamiento farmacolégico y su evolucidn, realizada en el servicio farmacéutico,
con el objeto de hacer el seguimiento farmacoldgico que garantice el uso seguro y
eficaz de los medicamentos y detecte los problemas que surjan en la
farmacoterapia o el incumplimiento de la misma.

Prescripcién, formula u orden médica. Orden escrita emitida por un médico o
profesional de la salud autorizado por la ley, para que uno o varios medicamentos,
especificados en ella, sea(n) dispensado(s) a determinada persona.

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

Los Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM), se clasifican en:

a) Relacionados con la necesidad.

b) Relacionados con la efectividad.

¢) Relacionados con la seguridad.

Esta clasificacion estd sujeta a los avances de las ciencias farmacéuticas,
especialmente, en el area de la prestacion de servicios. Problemas Relacionados
con la Utilizacion de Medicamentos (PRUM). Corresponden a causas prevenibles
de Problemas Relacionados con Medicamentos, asociados a errores de
medicacion (prescripcion, dispensacion, administracion o uso por parte del
paciente o cuidador), incluyendo los fallos en el

Sistema de Suministro de Medicamentos, relacionados principalmente con la
ausencia en los servicios de procesos administrativos y técnicos que garanticen la
existencia de medicamentos que realmente se necesiten, acompafiados de las
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caracteristicas de efectividad, seguridad, calidad de la informacion y educacion
necesaria para su uso correcto.

Estos problemas se pueden clasificar de la manera siguiente:

a) Relativos a la disponibilidad.

b) Relativos a la calidad.

c) Relativos a la prescripcion.

d) Relativos a la dispensacion.

e) Relativos a la administracion.

f) Relativos al uso.

Esta clasificacion estd sujeta a los avances de las ciencias farmacéuticas,
especialmente, en el area de la prestacion de servicios.

Procedimiento. Conjunto de acciones que deben realizarse, precauciones que
han de tomarse y medidas que deberan aplicarse para la elaboracion de un
producto.

Reempaque. Es el procedimiento técnico que tiene por objeto pasar de un
empaque mayor a otro menor debidamente identificado en su etiqueta, que
contiene la dosis unitaria de un medicamento prescrito por un facultativo,
para ser administrado a un paciente ambulatorio (en el caso de atencion
domiciliaria) u hospitalizado.

Seguridad. Es la caracteristica de un medicamento segun la cual puede usarse
sin mayores posibilidades de causar efectos tdxicos no deseables. La
seguridad de un medicamento es una caracteristica relativa.

Trazabilidad. Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o localizacion de todo
aquello que esta en consideraciéon en un medicamento, especialmente lo
relacionado con el origen de los materiales, el proceso de elaboracién y la
localizacion del producto después de salir del sitio de elaboracion.

Uso adecuado de medicamentos. Es el proceso continuo, estructurado y
disefiado por el Estado, que ser& desarrollado e implementado por cada
institucion, y que busca asegurar que los medicamentos sean usados de
manera apropiada, segura y efectiva.

3. ESTRUCTURA DEL SERVICIO FARMACEUTICO

El servicio farmacéutico contara con una estructura que permita el cumplimiento
efectivo de sus objetivos, desarrollando los criterios de responsabilidad por
los resultados de los procesos y colaboracién entre sus miembros.

Todo servicio farmacéutico debera cumplir, como minimo, con los siguientes
requisitos:

a) Disponer de una infraestructura fisica de acuerdo con su grado de
complejidad, nimero de actividades y/o procesos que se realicen y
personas que laboren.

b) Contar con una dotacion, constituida por equipos, instrumentos, bibliografia
y materiales necesarios para el cumplimiento de los objetivos de las
actividades y/o procesos que se realizan en cada una de sus areas.
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c) Disponer de un recurso humano idoneo y suficiente para el cumplimiento
de las actividades y/o procesos que realice. En las politicas y programas de
mejoramiento continuo se incluiran mecanismos que promuevan Yy
fomenten la continua actualizacion, capacitacion, adiestramiento,
motivacion y comunicacion efectiva del recurso humano del servicio
farmacéutico. Los contenidos de los programas tendran en cuenta el
desarrollo de los métodos pedagdgicos y el avance tecnoldgico de los
medicamentos y las ciencias farmacéuticas dedicadas a los servicios de
salud y capacitardn al recurso humano para la solucién efectiva de los
problemas del servicio farmaceéutico. Los hospitales universitarios deberan
propiciar la formacion y disponibilidad de rotacion de los estudiantes de
aguellos programas que forman el recurso humano del servicio
farmaceutico.

4. SERVICIO FARMACEUTICO HOSPITALARIO Y AMBULATORIO

El servicio farmacéutico puede ser prestado por las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud a sus pacientes internos, denominandose “servicio
farmacéutico hospitalario”, o puede ser prestado por las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud o establecimientos farmacéuticos a pacientes no internos,
denominandose en este caso “servicio farmacéutico ambulatorio”.

Continuacién de la resolucién, “Por la cual se determina el Modelo de Gestion del
Servicio Farmacéutico, se

adopta el Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos y se dictan otras
disposiciones”

DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

Es la entrega de uno o0 mas medicamentos a un paciente y la informacion sobre s
u uso adecuado, realizada por un Quimico Farmacéutico, Tecndlogo en
Regencia de Farmacia, Director de Drogueria,
Farmacéutico Licenciado, Expendedor de Drogas y Auxiliar en
Servicios Farmacéuticos, en los términos establecidos en el numeral
6° del articulo 19 y  articulo 3°del Decreto 2200 de 2005 modificado por
el Decreto 2330 de 2006, o las normas que los modifiquen, adicionen o
sustituyan.

51 Procedimiento para la dispensacion de los medicamentos El
procedimiento para la dispensacion de medicamentos se adelantara
basicamente mediante los siguientes pasos:

5.1.1 Recibo delaformula u orden médica EI dispensador verificara que
la férmula u orden meédica cumpla con la plenitud de
las caracteristicas y contenido de la prescripcion sefialados en el Decreto 2200 de
2005 modificado parcialmente por el Decreto 2330 de 2006
y demas disposiciones gue regulen la materia o
las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan. Cuando el dispensador
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encuentre que la formula no cumple con las exigencias legales solicitara al
prescriptor la aclaracién, correccion o adicion de la misma. En todo caso, no
dispensard la formula médica hasta no aclarar con el prescriptor
cualquier duda sobre la prescripcion o lograr la correccion o adicion de la misma.

5.1.2 Los requisitos que debe verificar el dispensador seran los siguientes:
a) Que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud

debidamente autorizado, con letra clara, legible y concisay con las
indicaciones necesarias para su administracion y que cumpla con

lo previsto en el articulo 17
del Decreto 2200 de 2005 modificado parcialmente por el Decreto 2330
de 2006.

b) Que esté escrita en idioma  espaiol, ya sea  por

autocopia, mecanografica, medio electromagnético y/o computarizado.

c) Que la prescripcion no contenga enmendaduras, tachaduras,
siglas, claves, signos secretos, abreviaturas o simbolos quimicos, con
la excepcion de las abreviaturas aprobadas por el Comité de
Farmacia y Terapéutica de la Institucion.

d) Que permita la confrontacion entre el medicamento prescritoy el
medicamento dispensado (en el caso ambulatorio) y administrado (en el
caso  hospitalario) por parte del profesional a cargo del
servicio farmacéutico y del Departamento de Enfermeria y que permita la
correlacion con el diagnadstico.

e) Que las dosis de cada medicamento esté expresada en el
sistema métrico decimal y en casos especiales, en Unidades Internacion

ales.
f)  Que la etiqueta de las preparaciones magistrales,
especialmente, mezclas de nutricién parenteral y de

medicamentos oncoldgicos; Preparaciones estériles; adecuacién
y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos oncoldgicos y
demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, contenga
la identificacion y
ubicacion del paciente, principios activos, dilucion final, diluente,
dosis, via de administracion, numero de lote interno
(cuando aplique), nombre legible de quien
prepara la mezcla, fecha y hora, condiciones de almacenamiento
y estabilidad (cuando aplique) y la firma del
Quimico Farmacéutico responsable.

g) Que exista la prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparez
ca en la etiqueta la leyenda “Venta Bajo Formula Médica".

h) Que la prescripcion de medicamentos de control especial cumpla con
las disposiciones especiales sobre la materia, lo establecido en el Decret
0 2200 de 2005 modificado parcialmente por el Decreto 2330 de 2006, las

disposiciones del
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presente Manual, la resolucién que lo adopta y las demas normas que las
modifiquen, adicionen o sustituyan.

5.1.2 Entrega de medicamentos El dispensador entregara la totalidad de
los medicamentos y dispositivos médicos prescritos por el facultativo, al momento
de la primera comparecencia del interesado o de recibo de la solicitud del
respectivo servicio hospitalario, sin que se presenten retrasos que pongan
en riesgo la salud y/o la vida del paciente. Los productos serdn guardados en
bolsas resistentes, cajas o0 cualquier otro medio que permita ser
transportados adecuadamente y asegurar la conservacion de su calidad.

5.1.3 Informacion sobre uso adecuado En el acto de
entrega fisica de los medicamentos, el dispensador informara sobre su uso
adecuado, a fin de contribuir efectivamente al cumplimiento del
efecto  terapéutico previsto por el prescriptor.  La informacion  contendra
basicamente los siguientes aspectos: condiciones de almacenamiento, manera de
reconstituirlos, como medir la dosis, cuidados que se deben tener en la
administracion, interacciones con alimentos y otros medicamentos, advertencias
sobre eventos adversos, Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM),

Problemas Relacionados con la Utilizacién de
Medicamentos (PRUM) y la importancia de la adherencia a la terapia. En este m
omento el dispensador

entregara los pictogramas y demas ayudas que la normatividad haya sefalado
para los medicamentos que se dispensan y la informacién para su usoy co
mprension del significado. Cuando el dispensador no tenga la condicion de
Quimico Farmacéutico o de Tecndlogo en Regencia de Farmacia suministrara
al paciente informacion  sobre los siguientes aspectos: condiciones de
almacenamiento, forma de reconstitucion de medicamentos cuya administracion
sea la via oral, medicibn de la dosis, cuidados que se deben tener en
la administracién del medicamento e importancia de la adherencia a la terapia.

514 Registro de salida El servicio o establecimiento
farmacéutico registrara en los medios existentes para tal fin, preferiblemente
computarizados, la cantidad, fecha, etc., de los

medicamentos y dispositivos médicos dispensados.

5.2 Dispensacion de medicamentos de control especial La distribucion y/o
dispensacion de medicamentos de control especial estard sometida a las
disposiciones especiales que regulan la materia. En los aspectos no regulados en
dichas normas se someteran alo establecido en el Decreto 2200 de
2005 modificado parcialmente por el Decreto 2330 de 2006, las
disposiciones del presente Manual, la resolucion que lo adopta y las
demas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

5.3 Prohibiciones al dispensador El dispensador no podra:

a) Realizar cambio alguno en la prescripcion o formula médica.
b) Cambiar el principio activo, concentracion, forma farmacéutica, via de
administracion, frecuencia, cantidad y la dosis prescrita.
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c) Dispensar medicamentos alterados o fraudulentos.

d) Violar la reserva a que estd obligado por razén de Ila
funcién que desempefia.

e) Recomendar a los usuarios el uso de medicamentos.

f) Distribuir, dispensar y administrar muestras médicas.

g) Enviar por correo medicamentos de venta bajo prescripcion meédica,
a menos que previo al envio sea presentadala prescripcion médica
y que se garanticen las condiciones yrequisitos parael transporte
de los mismos. En ninguan caso, podran enviarse por
correo los medicamentos de control especial.

5.4 Control durante el proceso de dispensacion El servicio farmacéutico o
establecimiento farmacéutico realizar4 las siguientes acciones especificas de
control:

5.4.1 Control de fechas de vencimiento Contara con
criterios, procedimientos y recursos que permitan verificar continuamente
la fecha de vencimiento de los medicamentos y dispositivos médicos.
Deberan ser distribuidos o
dispensados primero los medicamentos que tengan fechas de vencimiento proéxi
mas. Se solicitara al proveedor, con la debida antelacion, el cambio o
la devolucién de medicamentos con fechas proximas de
vencimiento, conforme con las condiciones de la negociacion.

5.4.2 Control de reservas Las reservas de medicamentos en
botiguines o stocks se controlardn rigurosamente, para lo cual
se implementaran basicamente las siguientes medidas:

a) Lista de medicamentos y dispositivos médicos. Colocar en lugar
visible al personal sanitario de la institucién la lista y cantidades de
todos los medicamentos  y dispositivos médicos en reserva. EI  servicio de
enfermeria sera responsable del manejo y control de dichas reservas.

b) Actualizacion del listado. Mantener actualizado el listado de
medicamentos y dispositivos meédicos, con la indicacién
de las fechas de vencimiento.

Primero deberan administrarse los productos con fecha de
vencimiento proxima a cumplirse, o ensu
defecto debera solicitarse su cambio o devolverse al proveedor.

NOTA: Se aconseja al capacitando leer el contenido de las normas:

Resolucion 1403 — 2007.

Decreto: 3554/2004 régimen de registro sanitario vigilancia y control,

Decreto: 1737/2005 preparacion, distribucién, dispensacién. Comercializacion.
Etc. de medicamentos.
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1. GENERALIDADES SOBRE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

1.1 DEFINICIONES

COSMETICO: Se entendera por producto cosmético toda sustancia o formulacion
de aplicacion local a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo
humano: epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos genitales
externos 9 en los dientes y las mucosas bucales, con el fin de limpiarlos,
perfumarlos, modificar su aspecto y protegerlos o mantenerlos en buen estado y
prevenir o corregirlos olores corporales.

DROGA BLANCA: es la materia prima para preparar formulas magistrales, tales
como; Aceite de Almendras, Aceite de Manzanilla, Aceito Mineral, Acido Borico,
Alumbre en Barra o en Pasta, Azufre, Bicarbonato de Sodio, Borax, Glicerina Pura,
Sal de Nitro, Sulfato de Magnesio, Storaque, Vaselina Pura, Agua de Rosas,
Formol, Acido Acético, Amoniaco, Sal Nito, Sulfato de Cobre, Blanco de Zinc,
Sulfato de Soda, Sal Bigua, Azul de Metileno y otros. Esto tipo de productos no
requiere Registro Sanitario para su comercializacion.

MEDICAMENTO HOMEOPATICO: Es el preparado
farmacéutico obtenido por técnicas homeopéticas,
conforme a las reglas descritas en las farmacopeas
oficiales aceptadas en el pais, con el objeto de
prevenirla enfermedad, aliviar, curar, tratar y/o rehabilitar =%
un paciente. Los envases, rotulos, etiqguetas y empaques |
hacen parte integral del medicamento, por cuanto. estos |
garantizan su Calidad, estabilidad y uso adecuado,

BIODISPONIBILIDAD: Se denomina biodisponibilidad al grado y la velocidad con
gue una forma activa (el farmaco o uno de sus metabolitos) accede a la circulacion,
y alcanza de esta manera su lugar de accion. La biodisponibilidad de un farmaco
depende en gran medida de las propiedades de la forma farmacéutica, que a su
vez dependen en parte de su disefio y fabricacion.

MEDICAMENTO HOMEOPATICO COMPLEJO: Es el medicamento
homeopatico obtenido a partir de dos o mas medicamentos homeopaticos
simples.

MEDICAMENTO HOMEOPATICO SIMPLE: Es el medicamento homeopatico
preparado a partir de una sola cepa homeopatica o tintura madre conforme a una
de las farmacopeas oficiales en Colombia que lo contenga.

MEDICAMENTOS OFICIALES: Aquellos productos preparados segun las
farmacopeas oficiales tales como: Alcohol Yodado, Yodo, Solucién Tépica de
Yodo, Solucién Fuerte Yodo, Tintura de Thimerosal, Thimerosal Solucién Topica,
Tintura de Benjui, Glicerina Carbonatada y Aceite de Ricino.
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NUTRACEUTICO O PRODUCTO DE USO ESPECIFICO: Es aquel
producto que sin satisfacer o reunir los requisitos
establecidos para ser alimento convencional, medicamento,
producto Fitoterapéutico preparacion farmacéutica a base de
recursos naturales o bebidas alcohdlicas, aporta elementos
0 compuestos que pueden ser coadyuvantes al
mantenimiento de los procesos metabdlicos del organismo y
gue contiene ingredientes como vitaminas, proteinas fibra,
minerales, productos naturales, carbohidratos, aminoécidos,
acidos grasos, plantas, hierbas o algas, entre otros. Su finalidad es
complementar la ingesta de estos nutrientes a partir de la alimentacion diaria.

Los productos importados con denominacion del pais de origen como
"suplemento dietario”, o “complemento alimenticio”, o “nutracéutico”, se entienden
como producto de uso especifico.

PREPARACION FARMACEUTICA A BASE DE RECURSOS NATURALES, DE
USO BAJO PRESCRIPCION MEDICA: Es aquella preparacion farmacéutica a
base de recurso natural de uso medicinal que presenta una potente actividad
farmacoldgica y exige control médico para su administracion.

PRODUCTO ACTIVO: Compuesto o mezcla de compuestos que tiene una
accion farmacoldégica.

PRODUCTO FITOTERAPEUTICO: Es el producto medicinal empacado y
etiquetado, cuyas sustancias activas provienen de material de la planta medicina!
0 asociaciones de estas, presentado en estado bruto o en forma farmacéutica
gue se utiliza con fines terapéuticos. También puede provenir de extractos,
tinturas o aceites. No podra contener en su formulacién principios activos
aislados y quimicamente definidos. Los productos obtenidos de material de la
planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura no seran
clasificados Como producto Fitoterapéutico, Los productos filoterapéuticos Se
clasifican en:

Preparaciones Farmacéuticas Con Base En Plantas Medicinales: Es el
producto Fitoterapéutico elaborado a partir de material de la planta medicinal, o
preparados de la misma, a la cual se le ha comprobado actividad terapéutica y
seguridad farmacoldgica y que esta incluido en las normas farmacolégicas
colombianas vigentes. Su administracion se realiza para indicaciones o0 uso
terapéutico definido y se utiliza para la prevencion, alivio, diagndstico,
tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad.

- Producto Fitoterapéutico Tradicional: Es aquel producto Fitoterapéutico de
fabricacion nacional elaborado a partir de material de planta medicinal o
asociaciones entre si cultivadas en nuestro pais en las formas farmacéuticas
aceptadas cuya eficacia y seguridad, aun sin haber realizado estudios clinicos, se
deduce de la experiencia por su uso registrado a lo largo del tiempo y en rezén
de su inocuidad esta destinado para el alivio de manifestaciones sintomaticos de
una enfermedad.
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- Producto Fitoterapéutico De Uso Tradicional Importado: es aquel producto
Fitoterapéutico, elaborado a parir de planta medicinal o asociaciones entre si, en
las formas farmacéuticas aceptadas, cuya eficacia y seguridad, aun sin haber
realizado estudios cinicos, se deduce de la experiencia por su uso registrado a lo
largo del tiempo y que, en tazon de su inocuidad, esta destinado para el alivio de
manifestaciones sintomaticas de una enfermedad.

PRODUCTOS OFICIALES: son aquellos productos preparados segun las
farmacopeas oficiales tales como: Alcohol Yodado, Yodo, Solucion Tépica de
Yodo, Solucién Fuerte de Yodo, Tintura de Thimerosal, Thimerosal Solucion
Topica, Tintura de Benjui, Glicerina Carbonatada y Acete de Ricino. Requieren
registro sanitario para su comercializacion de tipo “Varios”.

REACTIVO DE DIAGNOSTICO IN VITRO: Es un producto reactivo, calibrador,
elaborado en material de control, utilizado solo en asociacion con otros,
destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras
procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre, 6rganos y
tejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacion relacionada con;

-Un estado fisiolégico o patoldgico.

-Una anomalia congénita.

-La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales.
-La Supervision de medidas terapéuticas.

SUPLEMENTO DIETARIO: Es aquel producto cuyo propésito es adicionar la
dieta normal y que es fuente concentrada de nutrientes y otras sustancias con
efecto fisioldgico o nutricional que puede contener vitaminas, minerales,
proteinas, aminoacidos, otros nutrientes y derivados de nutrientes, plantas,
concentrados y extractos de plantas solas o en combinacion.

TECNOVIGILANCIA: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de efectos adversos serios e indeseados
producidos por los dispositivos médicos.

asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos o
caracteristicas, con base en la notificacion, registro y evaluacién sistematica de
los efectos adversos de los dispositivos médicos, con el in de determinar la
frecuencia, gravedad e Incidencia de los

MisMOos para prevenir su aparicion.

VITAMINA: Las vitaminas son sustancias organicas esenciales para el
funcionamiento normal del cuerpo, e encuentran en pequefas cantidades en
todos los alimentos, excepto en os que

estan muy refinados. Las vitaminas, como sugiere su etimologia (del latin vita,
vida) son importantes para la vida del organismo y para la funcién metabdlica.
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COMPLEMENTO NUTRICIONAL: Los complementos alimenticios se definen
como una fuente concentrada de nutrientes u otras sustancias alimenticias
autorizadas que tienen un electo nutricional O fisiologico. Por lo general se
utilizan como complemento, que puede repetirse o no. Las formas mas
consumidas son las capsulas y los comprimidos.

¢, QUE ES UN MEDICAMENTO? Es aquel preparado
farmacéutico Obtenido a parir de principios activos, con
0 sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma
farmacéutica, que se utiliza para la prevencion, alivio,
diagndstico, tratamiento, curacién o rehabilitacion de la
a enfermedad.

ORIGEN: Los medicamentos se derivan de los reinos de la naturaleza, LI
pero ademas muchos son producidos por sintesis, siendo actualmente $323
este estado el mas importante en la farmacologia.

e Medicamento de origen vegetal: las plantas suministran una variedad de
sustancias empleadas en medicina. Se utilizan raices, tallos, hojas, flores,
y semillas, algunas veces se emplea el vegetal entero, ya que poseen
sustancias conocidas como principios activos de los cuales depende la
actividad basica de los medicamentos.

e Medicamento de origen animal: Se emplean sustancias procedentes de
animales como: proteinas, aceites, grasas, enzimas sueros, hormonas.

e Medicamento de origen mineral: Se utilizan diversas sustancias
purificadas procedentes del reino mineral como: el hierro, azufre, sales,
etc.,

e Medicamento sintético: Produccion artificial de un medicamento por la
reunién de sus elementos organicos o inorganicos en un laboratorio

En general, un medicamento es uno o mas farmacos, integrados en una forma
farmacéutica, presentado para expendio y uso Industrial o clinico, y destinado
para su utilizacion en las personas o en los animales, dotado de propiedades que
permitan el mejor efecto farmacoldgico de sus componentes con el fin de
prevenir, aliviar o mejorar el estado de salud

de las personas enfermas, o para modificar estados fisiologicos.
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FARMACOGNOSIA: El nombro farmacognosia se deriva del griego Pharmakon,
que significa droga, y Gignosco, adquirir el conocimiento de algo. Por lo tanto, la
farmacognosia es la ciencia Farmacéutica que se ocupa del estudio de las
drogas y las sustancias medicamentosas de origen natural; bien sea vegetal,
microbiano (hongos, bacterias) y animal, los estudios derivados de TS

esta ciencia también tiene relevancia en el progreso de la industria alimenticia,
cosmeética y textil.

El término ha sido recientemente definido como una
ciencia molecular que explora las relaciones de
estructura-actividad que ocurren naturalmente con una
droga potencial, es evidente que la adquisicibn empirica
acerca del uso de los recursos naturales con fines
curativos fue puerta de entrada a un gran camulo de
conocimientos que de manera amplia podemos
considerar el punto de partida para el crecimiento de
diversas ciencias.
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Evaporacion ya que ciertos productos como hormonas y penicilinas se alteran
muy facilmente cuando estan en solucion.

e Inyecciones Aceitosas: son las que se preparan con
disolvente grasa

e Jarabes: preparado liquido constituido por una solucion
acuosa concentrada de azucar v >y

e Pociones: preparado liquido acuoso y azucarado Qué
contiene una o varias sustancias medicamentosas

e Mucilago: sustancias medicamentosas disueltas en soluciones gomosas

e Emulsion: forma medicamentosa liquida para su uso interno y externo de
aspecto lechoso o cremoso que constituye un sistema heterogéneo
formado por dos liquidos no miscibles entre si (agua- aceite) uno de ellos
disperso del otro motivo por el cual se agrega otro emulgente

e Suspensiones: preparado liquido de aspecto turbio lechoso constituido
por la dispersion de un solo insoluble en un vehiculo acuoso u oleoso

e Tinturas: soluciones alcohélicas eh hidroalcoholicas de los principios
activos de las drogas

e linimentos: preparado liquido constituido por una solucion O emulsién de
vehiculo acuoso alcohdlico oleoso para aplicacion externa con friccion
elixir preparado liquido de vehiculo hidroalcohdlico azucarado y aromatico

SOLIDOS

e polvos: forma farmaceéutica solida compuesta por una o varias sustancias
mezcladas y finalmente molidas para dar homogeneidad se emplea para
aplicacion externa (como polvos dermatolégicos) o administracion interna
como los polvos digestivos
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e granulados: forma farmacéutica sélida constituida esencialmente por
sustancias medicamentosas y azucar su forma es de Pequefios granulos e

irregulares

e e —

e capsulas: son formas farmacéuticas cubiertas de gelatina que tienen la
propiedad de reblandecerse desintegrarse y disolverse en el tubo digestivo
tiene por objeto evitar el olor y sabor de la sustancia medicamentosa y

libera del medicamento en el intestino delgado

e tabletas: son sustancias medicamentosas secas
gue han sido comprimidas en pequeiios discos se
integra en el estbmago constituye la forma
farmacéutica mas utilizada por la facilidad de

administracion

e trociscos: preparado solido de forma circular u oblonga formado por
medicamentos Unidos a un azucar y mucilago destinados a disolver
lentamente en la boca

e (gragea: Es una tableta o comprimido que sea recubierto a darle mejor
presentacion y o evitar alteraciones de orden fisico quimico o fisiol6gico

e (gragea simple: cuando el comprimido nucleo principal sea recubierto con
azucar y otras sustancias edulcorantes para evitar el mal sabor y proteger
los medicamentos de la accion de la humedad y del aire si son facilmente
oxidantes se desintegra en el estbmago

e (Qragea entérica: cuando el comprimido o nucleo principal sea recubierto
con una capa especial (entérica) para evitar que el medicamento sea
liberado en el estbmago y realiza la liberacion en el duodeno

e Preparados de liberaciéon prolongada: son todas las capsulas o grageas
gue se preparan especialmente para que, al administrarse por la boca,
liberen el principio activo lentamente en el tubo digestivo, con el fin de
producir y mantener una concentracion eficaz y uniforme en la sangre y los
tejidos de manera que dé lugar a una accién sostenida

SEMISOLIDOS:

Seguln su accion se clasifican en:

e Superficiales: son os que tienen accién solamente sobre la ple, tales
como refrescantes, antisépticos, protectores, lubricantes, Etc.

e Penetrantes: tienen una accién local mas profunda que el anterior.

e Absorbibles: todos los medicamentos que aplicados localmente son
absorbidos es decir pasan a la circulacion.
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Segun su presentacion:

e Pomadas o unglentos: preparado para uso extorno
de consistencia blanda, untuosa, y adherente a la piel
y mucosas. Son hechas a base de vaselina, lanolina
e hidrosolubles.

e Supositorios: preparado solido de forma coénica o de
bala, destinado a introducirse en el recto que se funde, ablanda o se
disuelve a la temperatura del cuerpo

e Ovulos: preparaciones medicamentosas elaboradas para ser introducidas
en la vagina.

e Crema: preparaciones para aplicacion externa hechas con lanolina,
vaselina u otras sustancias grasas de consistencia no untuosa que al
aplicarse sobre la piel son fluidificadas por la temperatura corporal.

e Pastas: pomadas que contienen una gran proporcion, generalmente la
mitad de su peso, de polvos insolubles en la base, para aplicacion
cutanea.

e Emplasto: preparaciones hechas con resina, cera y sustancias
medicamentosas para aplicar con lienzo sobre la piel.

1.3 GRUPOS TERAPEUTICOS DE LOS MEDICAMENTOS

e ANALGESICO: son aquellos medicamentos que tienen como fin aliviar o
eliminar el dolor.

e ANTIINFLAMATORIO: Utilizados para prevenir o disminuir la infamacién
de los tejidos.

e ANTIINFLAMATORIO NO ESTEROIDEO: Reduce la inflamacién, calma
el dolor y baja la fiebre.

e ANTUNFLAMATORIO ESTEROIDEO: Son los corticoides se utilizan en
crisis respiratorias al eliminarla inflamacioén de las vias respiratorias.

e ANTINFECCIOSOS: Combate la infeccion.

e ANTIMICOTICOS: Impide e crecimiento de los hongos.

e ANTIVIRAL: Son farmacos utilizados para el tratamiento de las
infecciones producidos por virus.

¢ ANTIRRETROVIRAL: Son aquellos que no son curativos, no erradican la
infeccion, pero pueden disminuir la carga viral y retrasar la depresion
inmunologica para combatir la Infeccion.

e ANTIPARASITARIOS: Para el tratamiento de infecciones causadas por
bacterias y parasitos.
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e ANTINEOPLASICOS: Farmacos que disminuyen o previenen la
proliferacion de las células malignas de los tumores y son utilizados en el
tratamiento del cancer.

e ANTIAMEBIANOS: Se utilizan para el tratamiento de la colitis amebiana
eliminado las amebas.

e ANTIHISTAMINICOS: Reduce o elimina los efectos alérgicos.

e ANTIREUMATICOS: Alvia los sintomas de cualquier enfermedad dolorosa
o inmovilizante del sistema musculo- esquelético.

e ANTIARRITMICOS: Medicamentos que So usan para suprimir o prevenir
las alteraciones del ritmo cardiaco.

e ANTIMIPERTENSIVOS: Reduce la presion arterial.

e ANTIACIDOS: Actla en contra de la acidez estomacal

e ANTIDIARREICOS: Medicamentos destinados a eliminar o aliviar la
diarrea junto con sus sintomas.

e ATIEMETICOS: Detiene o previene los sintomas de las nauseas.

e ANTIESPASMODICOS: Medicamentos destinados a combatir el estado
espasmadico es decir las contracciones, calambres, espasmos y lesiones
musculares.

e ANTICONCEPTIVOS: impide o reduce significativamente las posibilidades
de una fecundacion.

e ANTISEPTICOS: Son sustancias antimicrobianas que so aplican a un
tejido vivo o sobre la piel para reducir las posibilidades de infecciones,
sepsis o putrefaccion.

e ANTIPRURINGINOSOS: Impide el escozor o la picazon.

e ANTIANEMICOS: Actlua sobre el sistema hematopoyético (producir
sangre) aumentando la formacién de células sanguineas.

e ANTICOAGULANTES: interfieren o inhibe en la coagulacion de la sangre.

e ANTIDEPRESIVO: Son medicamentos para el tratamiento de los sintomas
depresivos.

e ANTIULCEROSOS: Medicamentos que se emplean en situaciones
patoldgicas relacionadas con la secrecion acida gastrica.

e ANTIEPILEPTICO: También llamado anticonvulsivante, se refiera a un
farmaco o una sustancia destinada a combatir, prevenir o interrumpe las
convulsiones o los ataques epilépticos.

e ANTITUSIVOS: Se utilizan cuando existe tos que no tiene ningun
propdsito til.

e BRONCODILATADORES: Medicamentos que causan que los bronquios y
bronquiolos de los pulmones se dilaten, provocando una disminucion en la
resistencia aérea y permitiendo asi el flujo de aire.

e DIURETICOS: Son medicamentos que tienen como fin favorecer la
expulsion de orina.
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e LAXANTES: Se utilizan para favorecer el transito intestinal y ayudar a la
expulsion de residuos.

e ANTIPIRETICO: Son los medicamentos utilzados con el fin de disminuir la
fiebre.

e ANALGESICOS Y ANTIINFLAMATORIOS NO ESTERIODEOS: Los
AINE (medicamentos antinflamatorios no esteroides) son algunos de los
analgésicos mas utilizados en adultos. También son un tratamiento comun
para los problemas de salud crénicos (a largo plazo), como la artritis
(artritis reumatoide, osteoartritis y otros) y el lupus. Los AINE bloquean
unas proteinas, llamadas enzimas, en el cuerpo que ayudan a producir
prostaglandinas. Las prostaglandinas son un grupo de acidos grasos
naturales que desempeifian un papel en el olor y la infamacién. Los AINE
también pueden disminuir la inflamacién, asi como la fiebre, la hinchazén y
el enrojecimiento.

ANALGESICOS Acetaminofén, Dipirona, Ketorolaco, Tramadol
ANTIINFLAMATORIOS NO Celecoxib, Diclofenalco, Ibuprofeno, Meloxicam,
ESTEROIDEOS Naproxeno, Piroxicam

RELAJANTE MUSCULAR Ibuprofeno + Metocarbamol
ANTIINFLAMATORIOS ESTEROIDEOS | Deflazacort

ANTIINFECCIOSOS ANTIBACTERIANOS: se considera farmaco antiinfeccioso
a aquella sustancia aplicada localmente, ingerida o inyectada con la finalidad de
combatir infecciones por bacterias.

NITROFURANOS Nitrofurantoina
AMINOGLUCOSIDOS Amikacina, Gentamicina
CEFALOSPORINAS Cefadroxilo, Cefalexina, Cefalotina, Cefazolina, Cefradina,
Cefuroxima, Cefixima, Cefotaxima, Ceftazidima, Ceftriaxona
LINCOSAMIDAS Clindamicina, Lincomicina
MACROLIDOS Azitromicina, Claritromicina, Eritromicina
QUINOLONAS Ciprofloxacino, Norfloxacino, Levofloxacino, Moxifloxacina
PENICILINAS Amoxicilina, Ampicilina, Dicloxacilina, Penicilina Benzatinica,
Penicilina G. Procainica, Penicilina G. Solida
SULFONAMIDAS Trimetoprim Sulfametoxazol
TETRACICLINAS Tetraciclina, Oxiletraciclina
CARBAPENEMS Meropenem, Imipenem
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ANTIMICOTICOS: Son aguellos cuya composicion contiene sustancias
especificas para inhibir y eliminar el crecimiento de hongos que producen
infecciones. También se conocen con el nombre de antifingicos.

SISTEMICOS

Fluconazol, Itraconazol, Clotrimazol, Nistatina

TOPICOS

Clotrimazol, Isoconazol, Nistatina

ANTIVIRAL: son un tipo de farmaco usado para el tratamiento de infecciones

producidas por virus

| ANTIHERPETICO

| Aciclovir, Valaciclovir

ANTIPARASITARIOS: los medicamentos antiparasitaios son los que se usan
para tratar la parasitosis. Las parasitosis son enfermedades infecciosas
producidas por unos seres vivos, Los parasitos.

ANTIHELMITICOS

Albendazol, Mebendazol, Nitazoxanide, Pamoato de Pirantel

ANTIAMEBIANOS / Metronidazol, Secnidazol, Tinidazol
TRICOMONIDAS

ESCABICIDAS Crotamiton

PELICULICIDAS Ivermectina

ANTIHISTAMINICOS: Son medicamentos que tratan los sintomas de las alergias
bloqueando el efecto de la histamina. Los antihistaminicos vienen en forma de
pildoras, tabletas masticables, capsulas y liquidos.

ANTIHISTAMINICOS

Difenhidramina, Clorhidrato de Hidroxicina, Clemastina,
Tavegqil, Cetirizina, Loratadina, Desloratadina, Levocitrizina

ANTIHINFLAMATORIOS NO ESTEREOIDEOS Y ANTIRREUMATICOS

CARDIOVASCULARES

ANTIANGINOSOS Amlodipino, Diltiazem, Dinitrato de Isorsobide, Mononitrato de
Isosorbide, Nifedipino

ANTIARRITMICO Amiodarona Clorhidrato, Metropolol

ANTIHIPERTENSORES Atorvastatina, Candesartan, Captopril, Carvedilol, Enalapril
Maleato, Irbersatan, Losartan, Olmezartan

ANTIAGREGANTE Telmisartan, Valsartan, Valsartan + Hidroclorotiazida,

PLAQUETARIO Verapamilo

BETABLOQUEADOR Clopidogrel, Ticlopidina

DIURETICOS Propanolol Clorhidrato

VASODILATADORES Espironolactona, Furosemida, Hidroclorotiazida

PERIFERICO

DISFUNCION ERECTIL Sildenafil

INHIBIDOR DE Ezetimibe

ABSORCIION

COLESTEROL
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GASTROINTESTINALES

ANTIEMETICOS
ANTIESPASMODICOS
ANTIULCEROSOS

Netoclopramida Clorhidrato

N- Butilboromuro de Hiocina

Esomeprazol, Lanzoprazol, Omeprazol, Misoprostol,
Ranitidina, Rabeprazole, Sucralfato

Loperamida Clorhidrato, Clorhidrato de Difenoxilato

ANTIDIARREICOS

TRASTORNOS Mesalazina, Sulfasalazina
DIGESTIVOS
HEPATOPROTECTOR Silimarina

NORMOCINETICOS Domperidona, Metoclopramida, Trimebutina

HORMONAS
REGULADORES Bromocriptina, Danazol
CORTICOSTEROIDES Betametasona, Deflazacort, Dexametasona, Prednisolona
SISTEMICOS

METABOLISMO

HIPOGLICEMIANTES
HIPOLIPEMIANTES

Glibenclamida, Metformina

Atorvastatina, Colestiramina, Fenofibrato,
Genfibrozil, Lovastatina, Pravastatina,
Simvastatina

Sibutramina, Orlistat

TRETAMIENTO DE OBESIDAD

ORGANOS DE LOS SENTIDOS

NARIZ

VASOCOSTRICTORES

Cromoglicato de sodio, Oximetazolina

BLOQUEADORES BETA

Timolol maleato

PIEL Y MUCOSA

ANTIVIRAL

Aciclovir, Valaciclovir

ANTIBACTERIANOS

Acido Fusidico, Cloranfenicol. Sulfadiazina
de plata

ANTIMICOTICO

Clotrimazol, Isoconazol, Ketoconazol,
Nistanina, Terbinafina

ANTIPRURIGINOSO/ ESCABICIDA

Crotamiton

CORTICOSTEROIDES TOPICOS

Betametasona, Mometasona

GINECOLOGICOS

Acivlovir, Estrogenos conjugados,
Metronidazol, Clindamicina, Clotrimazol
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ANTIALERGICOS Cromoglicato de sodio

ANTIASMATICOS Montelukast, Ketotifeno

BRONCODILATADORES Aminofilina, Salbutamol, Teofilina,
Terbutalina

MUCOLITICOS Ambroxol, Acetilcisteina, Bromhexina

EXPECTORANTES Guayacolato de Glicerilo,
Guaifenesina

ANTITUSIVOS Codenia, Dextrometorfano

SISTEMA NERVIOSO CENTRAL

Acido valproico, Amitriptilina, Alprazolam, Buspirona, Carbamacepina,
Clonazepam, Diazepam, Donepezil, Duloxetina, Fluoxetina, Hidroxicina,
Lamotrigina, Lorazepam, Midazolam, Pregabalina, Quetiapina, Risperidona,
Sertralina, Topiramato, Trazodona, Clorhidrato, Venlafaxine, Zolpiden,
Zoplicona, Fenobarbital, Fenitoina, Levetiracetam

ANTI PRETROVIRALES

Abacavir, Efavirenz, Indinavir, Nevirapinam Zidovudina, Lamivudina

MEDICAMENTOS PARA LA SANGRE HEMATOPOQYETICOS. En este sistema
se incluye principios activos relacionados con la sangre y organiso formadores de
la sangre para el tratamiento y prevencion de trombosis, hemorragias, anemia,
sustitutos del plasma y soluciones intravenosas (suero) y nutriciones parentales o
inyectables.

MEDICAMENTOS MAS COMUNUES:

NOMBRE DE MEDICAMENTO UTILIDAD

HIERRO Es utilizado como tratamiento de la
anemia ferropénica, con el objetivos
de suplir su deficiencia, corregir el
déficit de Hb y rellenar los depdsitos
VITAMINA B12 Es un compuesto organometalico
complejo, que actiia como cofactor en
diferentes reacciones enzimaticas. No
puede ser sintetizada por el cuerpo de
manera autonoma, por lo que debe
aportarse en la dieta ingiriendo
alimentos de origen animal (huevos,
leche, carne, pescado). Su
disminucién suele deberse a una
carencia del factor intriseco (FI) por su
atrofia de la mucosa gastrica o por
destruccion autoinmune de las células
parietales, y se conoce con el nombre
de la anemia perniciosa
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ACIDO FOLICO Su déficit también produce anemia
megaloblastica, pero no suele referir
signos neurolégicos. Sus necesidades
diarias son de 50-100 ug/dia.
ERITROPOYETINA Estimula la formacion de eritrocitosa
partir de precursores del
comportamiento de las células
progenitoras.

HEPARINAS Anticoagulante. Inhibe la funcion
plaguetaria o interfiere con los factores
de coagulacion en el plasma, indicada
en trombosis venosa profunda, infarto
aguado del miocardio, dialisis.

MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS. El termino quimioterapia, o quimio, se
refiere a una gran variedad de farmacos usados para tratar el cancer, estos
medicamentos normalmente funcionan al matar las células en divisién, ya que las
células cancerosas han perdido muchas de las funciones regulatorias presentes
en las células normales, estas contindan dividiéndose cuando las otras células ya
no lo hacen, esta caracteristica hace que las células cancerosas sean
susceptibles a una gran variedad de venenos celulares.

Los agentes quimioterapéuticos trabajan al causar la muerte celular en la
variedad de maneras. Algunos de estos medicamentos son compuestos
naturales que se encuentran en varios tipos de plantas, y algunos son quimicos
fabricados.

e Antimetabolitos: Drogas que interfieren con la formacion de biomoléculas
clavos dentro de las células, incluyendo los nucleétidos, los cuales son los
componentes basicos del ADN. Estas drogas interfieren con la replicaciéon
del ADN y por lo tanto con la division celular

e Antagonistas de Folata: también conocidos como los antifolatos, inhiben
la dihidrofolato reductasa (DHFR), una enzima involucrada en la formacion
de nucleotidos

e Antagonistas de Purina: quimicos usados para formar los nucleétidos de
ADN y ARN.

e Antagonistas de Pirimidina: actlan para bloquear la sintesis de los
nucleotidos que contienen pirimidinas

e Agentes genotoxicos: Farmacos que dafian el ADN. Al causarle dafio al
ADN, estos agentes interfieren con la replicacion del ADN y la division
celular.

e Inhibidores del huso mitético: Estos agentes provienen la division
celular apropiada al interferir con los componentes citoesqueletales que
permiten a una célula dividirse en dos
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Algunos medicamentos utilizados en quimioterapia son:

IA DE FARMACIA

Nombre Genérico

Nombre de Marca

Tipo de Quimioterapia

Arabinosilcitosina (ARA-C),

. - Citosar-U® Antimetabolito
Citarabina
Bleomicina Blenoxane® Otros
Busulfan Myleran® Agente Genotdxico
Capecitabina Xeloda® Antimetabolito
Carboplatino Paraplatin® Agente Genotoxico
Carmustina Bicnu®, Gliadel® Agente Genotdxico
Clorambucil Leukeran® Agente Genotdxico
Cisolatino Platinol ®, IntraDg;ieHCZ]EE:ap)latlno, Colageno; Agente Genotoxico

Ciclofosfamida

Cytoxan®, Cytoxan®1V, Neosar®, Procytox®

Agente Genotdxico

Agente Genotdxico or

Dacarbazina DTIC-Dome® Antimetabolito
Docetaxel Taxotere® Inhibidor del Huso
Doxorubicina Adriamicina®, Rubex®, Doxil®, Caelyx®, Agente Genotdxico
Myocet™
Epirubicina Ellence® Agente Genotoxico
Etoposido Etopophos®, Vepesid®, Toposar®, VP-16® Agente Genotdxico
Fludarabina Fludara® Antimetabolito

5-Fluorouracilo

Adrucil®, Carac®, Fluoroplex®,
Efudex® (Inyeccidn)

Antimetabolito

Gemcitabina Gemzar® Antimetabolito
Hidroxiurea Hydrea® Otros
Idarubicina Idamycin PFS® Agente Genotdxico
Ifosfamida Ifex® Agente Genotdxico

[rinotecan Camptosar® Agente Genotoxico
Lomustina CeeNU® Agente Genotoxico
Mecloretamina Mustargen® Agente Genotdxico
Melfalan Alkeran® Agente Genotdxico
6-Mercaptopurina (6-MP) Purinethol®, Puri-Nethol® Antimetabolito

Metotrexato Rheumatrex®, Trexall®, Mexate®, MTX Antimetabolito

Mitomicina C Mutamycin® Agente Genotdxico

Mitoxantrona Novantrone® Agente Genotoxico
Oxaliplatino Eloxatin® Agente Genotdxico

Paclitaxel Taxol®, Onxol™, Paxene® Inhibidor del Huso
Estreptozocina Zanosar® Otros
Temozolamida Temodar® Agente Genotdxico

6-Tioguanina Tabloid®, Lanvis® Antimetabolito
Topotecan Hycamtin® Agente Genotoxico
Vinblastina Velban®, Velbe ® Inhibidor del Huso
Vincristina Oncovin®, Vincasar PFS®, Vincrex® Inhibidor del Huso
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Se divide en dos compartimentos:

Liquido intracelular (LIC): es dos terceras partes del LC. Se encuentra

en el interior de las Células. En él tienen lugar las reacciones metabdlicas.

Liguido extracelular (LEC): esa tercera parte del LC, Es el vehiculo de

todas las sustancias necesarias para las células y de las sustancias que
excretan. incluye el plasma (es casi el 20% y la porcion liquida de la
sangre), el liquido intersticial (os casi el 80% bafia las células de todos los
tejidos), la linfa y los liquidos transcelulares.

1.4.2 SOLUCIONES ENDOVENOSAS: Las soluciones de dividen en:

Isotonica: es aquel en el cual la concentracion de soluto es la misma fuerza 'y
dentro de una célula
Hipotdnicas: es una solucién con baja concentracién de soluto,

Hipertonica: es aquella que tiene mayor concentracion de soluto en el medio
externo, Por lo que una célula en dicha solucion pierde agua debido a la
diferencia depresion.

HIPOTONICAS

IS

OTONICAS

HEPERTONICAS

Dextrosa 2,5%
Solucién salina 0,45%

D
Soluc

extrosa 5%
i6n salina 0,9%

Ringer Lactato

Dextrosa 10%
Dextrosa 25%

Dextrosa 50%

1.4.3 SOLUCIONES MAS EMPLEADAS

- oTsoweion |

oeaicion .

¢ INDICACIONES I

=~ CONTRAINDICACIONES Y -
v ADVERTENCIAS. = @

SOLUCION SALINA AL
0.9 % {SUERD
FISIOLOGLCO)

Las soluciones de _
cloruro de sodio tienen
una composicion similar
al liquido extracelular
del organismo.

Déticit de sodio,
Deshidratacion. Reposicidn
de elecirolitos {Na+y Cl}.
Prevencidn y tratamiento
de shock, Traumatismo,
quernaduras, obs{ruccion
pildrica. Deshidratacidn en
los accidentes vasculares
cerebrales. Diluir los
medicamentos.

Pacientes con hiperclaremia,
hipernatremia, hipertensién tanto
arterial como intracraneal se
deberé vigilar cuidadosamente el
aporie de sodio en el paciente
cardidpata, insuficiencia renal
cronica,

SOLUCION DE LACTATO
DE RINGER O
HARTMAN que
contiene sodio -

[N a), potasio{K), calcio
(Ca) y cloro (CI)

. paciente.

Soluciones con
electrolitos y dextrosa,
tiene la ventaja de que
suministran agua,
electrolitos del

Presentacion:

* Bolsa x 500 mi taja x
30 unidades ’
* Bolsg x 1.000 ml caja x
18 bolsas

Pacientes quirdrgicos,
pacientes nada via oral,
diluir medicamentos,
pacientes diabéticos Aporte
electrolitica. En ’
deshidrataciones, para
reponer fluidos y los
electrolitos
correspondientes, en
acidosis ligeras o
moderadas.

Administrar con precaucion en
pacientes con talla cardiaca
congestiva, edema periférico o
pulmonar, insuficiencia renal,
hipertensidén y toxemis gravidica.

DEXTROSA EN AGUA AL
5-100509%.

Proporciona
carbohidratos
facilmente asimilares
Presentacidn:

* Bols2 x 500 ml caja x
30 unidades

* Bolsa x 500 ml caja x
30 unidades

Deshidratacion prey
postoperatorias no
complicadas. Medicacién
energética hidratante. Uso
parental. Acidiosis
acetonica, shock

Administrar bajo estricto control
médico en pacientes diabéticos.
* No aplique esta solucidn si esta
turbia o con sedimento.

* Via de administracion:
intravenosa

* Almacenar a temperatura no
mayor a 32° C en su envase

criginal.
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1.5 MEDICAMENTO DE VENTA LIBRE (OTC). El medicamento de venta libre,
también llamado Over The Counter (OTC, por sus siglas en inglés) o
medicamento de venta directa 0 medicamento sin prescripcion es aquel que no
requiere una prescripcion o receta meédica para su adquisicion. Se trata de una
categoria de medicamentos producidos, distribuidos y vendidos a los
consumidores/usuarios para que los utilcen por su propia iniciativa.

Los medicamentos de venta libre conforman un grupo de farmacos destinados al
alivio, tratamiento o prevencion de afecciones menores con los que se posee una
amplia experiencia de uso. Han sido autorizados expresamente como tales por
las autoridades sanitarias de cada pais. Los medicamentos OTC generalmente
cumplen con las siguientes caracteristicas:

e Sus beneficios son mayores que sus riesgos potenciales.

e Poseen bajo potencial de uso indebido y abuso.

e Los consumidores/usuarios pueden utilizarlos para afecciones que pueden
reconocer en si mismos(as).

e Pueden etiguetarse adecuadamente (poseen informacién del producto en
sus estuches o en el interior a través del prospecto).

e No es necesaria la intervencion de profesionales de la salud para su uso
seguro y eficaz.

1.6 CODIFICACION ATC (Sistema de Clasificacién Anatémica,
Terapéutica, Quimica)

Es un indice de sustancias farmacoldgicas y medicamentos, organizados
segun grupos terapéuticos. Este sistema fue instituido por la Organizacién
Mundial de la Salud, y ha sido adoptado en Europa, El cédigo recoge el
sistema y 6rgano sobre el que actla, el efecto farmacoldégico, las indicaciones
terapéuticas y la estructura quimica del farmaco. Esta estructurado en cinco
niveles:

1. Nivel (anatomico): Organo o sistema en el cual actta el farmaco, Existen
14 grupos en total.

A SISTEMA DIGESTIVO Y METABOUSMO

B SANGRE Y ORGANOS HEMATOPOYETICOS

C SISTEMA CARDIOVASCULAR

D MEDICAMENTOS DERMATOLOGICOS

G APARATO GENILOURINARIO Y HORMONAS SOXUALES

H PREPARADOS HORMONALES SISTEMICOS, BXCLUYEND HORMONAS

SEXUALES

J ANTIMFECIOSOS EN GENERAL PARA USO SISTEMICO

L AGENTES ANTINEOPLASICO E IMUNOMODULADORES.
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STEMA MUSCUAOESQUELETICO

<

SISTEMA NERVIOSO

jv)

PRODUCTOS ANTIPARASITANOS, INSECTICIDAS Y REPELENTES

SISTEMA RESPIRATORIO

ORGANOS DELOS SENTIDOS

<|l » =

VARIOS

Nivel: subgrupo terapéutico, identificado por un nimero de dos cifras
Nivel: subgrupo terapéutico o farmacolégico, identificado por una letra

del alfabeto

Nivel: subgrupo terapéutico, farmacoldgico o quimico, identificado por

una letra del alfabeto

Nivel: nombre del principio activo o de la asociacién farmacoldgica,

identificado por un numero de dos cifras

1.7 MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL (RES 1478/2006). El
medicamento de control especial se encuentra dentro de los
medicamentos alopéticos, y es la sustancia o mezcla de sustancias de
control especial que con o sin adicion de sustancias auxiliares sirven para
la elaboracion de una forma farmacéutica definida. Los medicamentos de

control especial se clasifican en 6 grandes grupos:

GRUPO

MEDICAMENTO

Grupo |: Estupefacientes y/o analgésicos especiales.
e Grupo IA: Estupefacientes y/o analgésicos Narcéticos
Ejemplo: opio...
e Grupo IB: Analgésico especial y/o moderadamente
Ejemplo: morfina

Grupo Il:

Barbituricos o medicamentos que contienen

barbituricos, estos medicamentos actian a nivel SNC
produciendo sedacién e hipnosis
Ejemplo: fenobarbital

Grupo

. Anfetaminas, Anorexiantes, y estimulantes
Ejemplos: Clobenzorex
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Grupo IV: Tranquilizante e hipnéticos no barbitlricos
Ejemplo: Alprazolam y Diazepam

Grupo V: oxitécicos y antihemorragicos uterinos
Ejemplo: Oxitocina

Grupo VI: Otras sustancias psicotropicas
Ejemplo: Clozapina

Un establecimiento farmacéutico para poder adquirir, comercializar o distribuir
estos medicamentos, requiere de la autorizacion previa, otorgada por el Fondo
Rotatorio de estupefacientes seccionales, para ello debe cumplir con los
siguientes requisitos:
e Estar legamente inscrito ante la oficina de control de medicamentos de la
secretaria de salud departamental.
e El propietario y/o representante legal y el director técnico no deben haber
sido sancionados por manejo irregular de medicamentos de control
especial

El establecimiento autorizado, registrara libros ante el fondo rotatorio de
estupefacientes, en los cuales indicara los movimientos de adquisicion,
dispensacion y distribucion que realice, nombre del paciente, nombre del médico
tratante y su nimero de tarjeta profesional. El original de las formulas
despachadas, sera retenido por el dependiente, para anexarlo en los informes
del balance mensual que presentara ante el Fondo Rotatorio de Estupefacientes
(Establecimientos mayoristas los primeros 5 dias y los minoristas los 10 primeros
dias del mes).

FONDO ROTATORIO DE ESTUPEFACIENTES: Tiene como funcién adquirir y
distribuirlos medicamentos y materias primas monopolio del estado, ademas
cumple con el control y la vigilancia del comercio legal de los medicamentos de
control especial, su direccion estard a cargo de un quimico farmacéutico
(DEPARTAMENTAL).

FONDO NACIONAL DE ESTUPEFACIENTES: Encargada de controlar la
importacion, transformacion, produccion, distribucion y comercializacion de las
materias primas, medicamentos de control especial y medicamentos monopolio
del estado como la morfina, meperidina, hidromorfona, fenobarbital y ritalina.

PROHIBICIONES
e Distribucion de muestras de materias primas de control especial o
sustancias sometidas a Fiscalizacion
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e La distribucion nacional de muestras de medicamentos sometidos a
fiscalizacion franja Violeta.

e La entrega de medicamentos sometidos a fiscalizacion FRANJA VIOLETA
al personal de salud como estrategia de mercadeo

e La comercializacion de sustancias o0 medicamentos sometidos a
fiscalizacion, no podré realizarse a través de internet, correo u otro medio
similar

e La publicidad masiva en cualquier medio de comunicacion de los
medicamentos de control especial

e Lalicitacion de medicamentos del monopolio del estado por cualquier
entidad ajena a la UEA fondo nacional de estupefacientes

e La distribucién y comercializacion interdepartamental de los medicamentos
monopolio del estado.

SUSTANCIAS TOXICAS:
e Analgésicos
e Ansioliticos.
e Antidepresivos
e Neurolépticos
e Antiepilépticos
e Hipnoticos

1.7.2 DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

OBJETIVO: Establecer los parametros para la dispensacién de medicamentos de
control especial

ALCANCE: Aplica para la dispensacion de medicamentos catalogados como de
control especial de acuerdo a la normatividad y a la legislacion vigente

RESPONSABILIDADES: director técnico; Responsable de asegurar la
dispensacion efectiva de los medicamentos de control especial, asi como
preparar y presentarlos informes ante las entidades que lo requieran

DESARROLLO: Almacenamiento y presentacion de Informes sobre
medicamentos de control especial:
a. Tramitar autorizacion ante la secretaria de salud para el despacho do

medicamentos de control especial en cada punto de dispensacion

b. Programar el stock de seguridad de medicamentos controlados para cada
uno de los puntos de dispensacion autorizados.

c. Almacenar segun lo estipulado en la resolucion vigente

d. Mantener un lugar debidamente sefalizado, bojo llave y junto con los
soportes de entrada y salida para los medicamentos de control especial.

e. Mantener actualizado, el Libro de control especial (diario)
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f. Mantener en orden cronoldgico el registro diario y los soportes de las
entradas y salidas en el libro de medicamentos de control especial

g. Verificar que el inventario fisico es igual al inventario de los registros que
sirven como soporte

h. Preparar el informe mensual de los medicamentos de control especial en
los formatos suministrados por la secretaria de salud

i. Revisar el informe mensual (quimico farmacéutico) debe le firmado por el
gerente

J.  Presentar informe a la sectaria de salud departamental en las fechas
previamente estipuladas

k. Archivar informes en una carpeta debidamente identificada y orden
cronologico ascendente

CANTIDAD LIMITE DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL

e Medicamentos correspondientes a: Analgésico Narcéticos” Analgésicos
moderadamente Narcéticos”. barbituricos o medicamentos que contienen
barbituricos, con excepcién del fenobarbital, anfetaminas y estimulantes
centrales: tranquilizantes e. hipnéticos no barbitdricos y demas
medicamentos de control especial hasta la dosis requerida para 30 dias
calendario.

e Medicamentos correspondientes a oxitdcicos y antihemorragicos uterinos
La dosis ordenada bajo la responsabilidad del médico tratante

e Fenobarbital hasta a dosis requerida para 10s90 dias calendario

CONSIDERACIONES ADICIONALES: Los recetarios oficinales para la
formulacién de medicamentos de control especial tendran un original, que
guedara en el establecimiento o entidad que dispense y dos copias, en las cuales
se anotara que fue dispensado, una para el paciente y otra para el tramite
administrativo pertinente,

NOTA: Consultar la RESOLUCION 1478 DE 2008 (Mayo 10) Modificada por la
Resolucién del Min, Proteccion 2564 de 2008, Por la cual so expiden normas
para el control, seguimiento y vigilancia de la importacién, exportacion,
procesamiento, sintesis, fabricacion, distribucién, dispensacion, compra, venta,
destruccion y uso de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos o
cualquier otro producto que las contengan y sobre aquellas que son monopolio
del Estado.

DISPENSACION AL USUARIO
e Tramitar autorizacion ante la secretaria de salud para el despacho de
medicamentos de control especial en cada punto de dispensacion.
e Programar el stock de seguridad de medicamentos controlados para cada
uno de los puntos de dispensacion autorizados.
e Recibir medicamentos de control especial enviados por el depdsito.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
Robinson Leon Pereira Marcela Garcia Fredy Alberto Garcia
Regente de Farmacia Administradora en Servicios de Salud | Rector Nacional FUNDETEC

FECHA: 12 de Marzo de 2018 FECHA: 15 DE marzo de 2018 FECHA: 17 de Marzo de 2018




AUXILIAR EN REGENCIA DE FARMACIA

e ————

D .

e Recibir formula de control de usuario Unica y exclusivamente en recetario
oficial.

e La foérmula cumple con los requisitos estipulados en la legislacion vigente:

v Codificacion

Nombre del prescriptor, direccion y teléfono

Fecha de expedicion de la prescripcion

Nombre del paciente, direccion y numero del documento de

identidad si es el caso

Denominacion comun internacional del medicamento, concentracion

y forma farmacéutica, cantidad total en nimeros y letras y dosis

diarias (frecuencia de administracion), via de administracion y

tiempo de tratamiento.

v" Firma del prescriptor con Su respectivo con su respectivo nimero
de registro profesional

ANRNERN

<

El recetario oficial debe ser unico para los medicamentos de control especial, en
el no deben prescribirse otros medicamentos de diferentes Grupo
farmacoldgicos.

1.7.3 INFORME DE MEDICAMENTOS DE CONTROL ESPECIAL. Los
establecimientos dedicados a la importacion, exportacion, fabricacion y
distribucion de sustancias sometidas a fiscalizacidn medicamentos y/o productos
gue las contengan deben rendir los siguientes informes:

a. Informe mensual sobre consumo, produccién y adquisicion de sustancias
sometidas a fiscalizacion, dentro de los primeros ciez (10) dias calendario
de cada mes.

b. Informe mensual sobre distribucion de sustancias sometidas a
fiscalizacion, dentro de los primeros diez (10) dias calendario de cada
mes.

c. Informe mensual sobre la fabricacion, distribucion y exportacion de
medicamentos no controlados que contienen sustancias sometidas a
fiscalizacion, dentro de los primeros diez (10) dias calendario de cada
mes.

d. Informe mensual sobre la distribucion de medicamentos de Control
Especial, dentro de los primeros diez (10) dias calendario de cada mes.

1.8 LOS DISPOSITIVOS MEDICOS. Se entiende por dispositivo médico para uso
humano, cualquier instrumento, aparato, maquina, software, equipo biomédico u
otro articulo similar relacionado, utilizado sélo o en combinacién, incluyendo sus
componentes, partes, accesorios y programas informaticos que intervengan

en su correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso en:
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e Diagnostico, prevencion, supervision,
tratamiento o alivio de una enfermedad.
e Diagndstico, prevencion, supervision,

tratamiento, alivio o compensacion de una "’ff‘, J - 2 =

lesion o de una deficiencia. 1 ___/
¢ Investigacion, sustitucion, modificacion o q\ {l ~

soporte de la estructura anatomica o de \ gJ QN

un proceso fisiologico.

e Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion

e Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido

e Productos para desinfeccion y/o esterilizacion de dispositivos médicos.

1.8.1 EQUIPO BIOMEDICO DE TECNOLOGIA CONTROLADA: Son aquellos
dispositivos médicos sometidos a un control especial, por estar incluidos en
alguna de las siguientes situaciones:

De acuerdo con su clasificacion de alto riesgo y el grado de vulnerabilidad
asociado a estos dispositivos; asi como los derivados del disefio, fabricacion,
instalacion, manejo y su destino previsto; los prototipos que conlleven a nuevos
desarrollos cientificos y tecnoldgicos; los que sean objeto de control de la oferta
mediante la utilizacion de estandares que permitan la distribucion eficiente de la
tecnologia, por zonas geogréaficas en el pais, segun los pardmetros del articulo
65 de la Ley 715 de 2001

CLASE NIVEL DE RIESGO EJEMPLOS

A Bajo riesgo Instrumentos quirdrgicos simples / baja
lenguas

B Riesgo bajo moderado Agujas hipodérmicas / equipo de
succion

C Riesgo alto moderado Ventilador pulmonar / implantes
ortopédicos

D Alto riesgo Vélvulas cardiacas / desfibrados
implantable

NOTA: Consultar el Decreto 4725 - diciembre 26 de 2005 Por el cual se
reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacion y
vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano y el Manual de
Dispositivos Médicos del INVIMA.

AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE: Por autoridad competente se
entiende al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA
y a las Direcciones Territoriales de Salud, que, de acuerdo con la Ley, ejercen
funciones de inspeccion, vigilancia y control, y adoptan las acciones de
prevencion y seguimiento para garantizar el cumplimiento a las

disposiciones legales.
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El Articulo 245 de la Ley 100 de 1993, Crea el INVIMA
como un establecimiento publico de orden nacional,

adscrito al ministerio de salud, con personeria juridica,
patrimonio independiente y autonomia administrativa ®
cuyo objetivo es la ejecucion de las politicas en

materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad o nsconce v i vescameics meros
de medicamentos, productos biologicos, bebidas,

cosmeéticos, dispositivos médicos, elementos

odontoldgicos productos naturales,

homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagndstico y otros
gue puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

2. FARMACOLOGIA
Estudio de la preparacion, propiedad, aplicaciones y acciones de los farmacos,
asi como el uso terapéutico de las sustancias quimicas que interactuan con los
organismos vivos. (ESTUDIO DE LOS '
FARMACOS) Cualquier sustancia que interactta
con un organismo viviente puede ser absorbida
por éste, distribuida por los distintos érganos,
sistemas o espacios corporales, modificada por
procesos quimicos y finalmente expulsada.

2.1 FASES DE LA FARMACOLOGIA: Es importante comprender que el efecto
producido por un farmaco es el resultado de una serie de eventos que ocurren en
el organismo luego de su administracion en una forma farmacéutica (F.F). Los
efectos producidos por los diferentes medicamentos no alcanzan la misma
duracion, cada efecto farmacoldgico tiene un tiempo de latencia, tiene un maximo
de efecto y también una duracién determinada. Este tiempo de latencia entre la
administracion del medicamento y las manifestaciones iniciales del efecto se
determina por: la via de administracion, la velocidad de absorcion, distibucion y la
biotransformacion del medicamento.

El maximo efecto se alcanza cuando la concentracion del principio activo llega a
su maximo valor en el silo de accion farmacologica y la duracion de esta depende
de la velocidad de Biotransformacion y eliminacién del principio activo y/o sus
metabolitos. Si bien es cierto, gran parte de los eventos se desarrollan
simultdneamente, se identifica la fase biofarmacéutica.

FASE BIOFARMACEUTICA. La fase biofarmacéutica comprende aquellos
procesos desde el momento de ser administrado hasta la Liberacion y disolucion
del Principio Activo, desde la Toma farmacéutica, pera dejarlo a disposicion del
organismo.

Se puede afirmar que este proceso esta determinado por la tecnologia con la
cual se fabricé el medicamento, por ejemplo, la dureza de compresion. De tal
manera que al ser administrada una F.F via oral, deben ocurrir una serie de tres
(3) eventos que pueden ser simultaneos como:

v DESINTEGRACION DE LA FORMA FARMACEUTICA. Se trata de la
fragmentacion de la FF en partes mas pequefias o hasta granulos al hacer
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contacto con un medio disolvente, generalmente el jugo gastrico o también
puede ser en un medio externo al organismo como es el caso de lo
ocurrido con las tabletas efervescentes en medio acuoso.

v DISGREGACION DE LA FORMA FARMACEUTICA. La disgregacion
corresponde a la reduccién de los granulos formados en particulas ain
mas pequeiias.

v' DISOLUCION DEL FARMACO. Es el evento en el cual las particulas del
farmaco son de tamafio molecular (solo) y se encuentran dispersas ente
las moléculas del Disolvente. Observadas a través del microscopio, las
disoluciones aparecen homogéneas y el soluto no puede ser separado por
filtraciom

2.2 FARMACOCINETICA. Es el proceso de Transporte del farmaco desde su
entrada al organismo hasta su Llegada al plasma (sangre), a través de las
membranas bioldgicas tales como el epitelio, gastrointestinal, cutaneo,
respiratorio, el endotelio capilar y la membrana Celular.

La fase farmacocinética se puede definir de una manera muy simple como “todos
aquellos “eventos que el organismo realiza sobre el farmaco"”, de tal manera, que
comprende todos los procesos que determinan la concentracién del farmaco en
el plasma, 6rganos y tejidos, tales procesos son:

Absorcidn, Distribucion, Metabolismo o biotransformacion y Eliminacion del
farmaco.

2.2.1 ABSORCION. No solo la absorcién de los farmacos, sino su eficacia y
toxicidad estan determinadas por varios factores tales como:

e Solubilidad: Afinidad que existe ente el farmaco
(soluto, o sea la sustancia que se disuelvo) y el medio
en que ha de hacerlo, llamado disolvente (solvente) Los
farmacos administrados en solucién acuosa se
absorben mas rapidamente que en solucion oleosa,
suspension o forma sélida porque se mezclan mas
facilmente con el medio acuoso presento en el sitio de
la absorcion,

e Velocidad de desintegracion. Para los medicamentos de forma
farmacéutica solida este puede ser un factor limitante para su absorcion,
ya que, a menor velocidad de desintegracion, menor sera la velocidad de
absorcion.

@ rirmaco

CARACTERISTICAS LOCALES DEL SITIO DE ABSORCION: La alteracion de
las condiciones naturales del sitio de absorcion especialmente del tracto
gastrointestinal puede ser causa de una mala absorcion,

e Concentracion Los farmacos ingeridos o inyectados en solucion de gran
concentracion se absorben mas rapidamente que las drogas en soluciones
de baja concentracion.
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e La circulacion: mayor flujo sanguineo debido a masajes o aplicacién local
de calor aumenta la absorcion por el efecto de vasodilatacion; el menor
flujo sanguineo producidos por agentes vasoconstrictores puede disminuir
la absorcion del farmaco.

e Area de superficie absorbente: importantes ya que a mayor superficie
absorbente mayor sera la velocidad de absorcion, ejemplo: epitelio
alveolar pulmonar, mucosa Intestinal.

VIAS PARENTERALES O INMEDIATAS.

e Via subcutanea. Los medicamentos se absorben desde el tejido graso,
pasando a través de los capilares sanguineos o Linfaticos

e Viaintramuscular. La absorcion
es mas rapida y regular que por ! -./‘

Intramuscular

via subcutanea, se realiza entre 10 Intravenosa

Subcutanea

— 30 minutos el medicamento se ;@ Intradermica
disemina en la fibora muscular muy / / ) / e

vascularizada donde entra a vasos
sanguineos T

e Viaintradérmica. La absorcién es mas lenta que por via subcutanea el
medicamento para del tejido conectivo en donde se administra los vasos
sanguineos ya que este tejido es muy vascularizado

e Viaintravenosa. El medicamento entra directamente al torrente
sanguineo

2.2.3 METABOLISMO O BIOTRANSFORMACION. Muchos farmacos Son
transformados en el organismo debido a la accién de enzimas. Esta
transformacién puede consistir en la Degradacion: (oxidacion, reduccién o
hidrélisis), donde el farmaco pierde parte de su estructura, o en la sintesis de
nuevas sustancias con el farmaco como parte de la nueva molécula
(Conjugacion), El resultado de la biotransformacién puede ser la inactivacion
Completa o parcial de los efectos del farmaco, el aumento o activacion de los
efectos, o el cambio por nuevos efectos dependientes de las caracteristicas
de la sustancia sintetizada.

Modificacion de la accién de un farmaco. Los principales factores o
pardmetros que modifican las acciones de los farmacos incluyen:

e Fisioldgicos: edad, sexo, raza, genética, peso corporal, etc.

e Patoldgicos. estrés, factores endocrinos, insuficiencia renal, cardiopatias,
etc.

e Farmacoldgicos: dosis, vas de administracién, posologia, etc.

e Ambientales: condiciones meteoroldgicas, fenomenos de toxicidad de
grupo.

2.24 ELIMINACION DE LOS MEDICAMENTOS. El organismo elimina los
residuos medicamentosos por las vias:
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Férm,aé;:;é y sus metabolitos salen desde el torrente circulatorio
al exterior del organismo '

FARMACO
EN SANGRE

VIAS DE ELIMIW

i ;  BIOTRANSFORMACI
| EXCRECION}

e e e~ Saliva

‘ ON
i ENZIMATICA
; _ TN e sudor
Renal , ~.

i
Glandula
Biliar Pulmonar ‘

. AN mamaria _ |
( orina ) | L n‘_ ) METABOLITO.
o © Aire , n:':g:ia“} (facilmente excrefable)
{Heces| . expirado .~ METEEE

e Renal: esta mas importante el glomérulo filtra del vaso sanguineo
los productos de desecho (en este caso los residuos de farmacos) y
los arroja de organismo por la orina.

e Pulmonar. se elimina (gases y sustancias volatiles) desde el
plasma sanguineo a través de la pared alveolar por la espiracion; es
sumamente rapida.

e Billar muchos residuos de los medicamentos formados en el higado
se excretan al tracto Intestinal con la bilis y posteriormente a través
de las heces o materia fecal.

e Fecal: Estos residuos pueden excretarse en las heces, pero es mas
comun que se reabsorban y salgan por la orina.

e Sudory Lagrimas: Se eliminan residuos a través de difusion
pasiva, por esta via se eliminan sustancias teles como el alcohol, la
antipirina, la urea y acidos y bases débiles.

e Leche materna: Se eliminan residuos a través difusion pasiva y
Transporte activo, por esta via se eliminan sustancias tales como
Bases orgéanicas débiles, acidos menos débiles, anestésicos,
anticoagulantes, eritromicina. La excrecion a la leche puede hacer
gue los farmacos lleguen al lactante y originen reacciones toxicas.

e Aire expirado: Elimina un nimero de sustancias gaseosas 0
volatiles a la temperatura del organismo, S6lo es preciso una
presién parcial capilar / alveolo positivo para que se produzca su
eliminacion por difusion pasiva.

Los medicamentos también pueden eliminarse por otras vias como
sudor, saliva y leche materna, aunque en cantidades minimas.
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2.3 FARMACODINAMIA

LAS “FASESY DEL MEDICANMENTO

FASE FARMACRUTICA |

R |

FASE FARMACQOCINFTICA

CONCENTRACION
DE DROGA EN
BIOFASE

FAST g

ACCION ~=ssfessmmmmmmmasrr 1A RM ACODINANMICA

EFECTO &=

TERAPEUTICA

INEFICACIA
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TOXICIDAD

En farmacologia, la farmacodinamica o farmacodinamia, es el
estudio de los efectos bioquimicos y fisiolégicos de los farmacos y
de sus mecanismos de accion y la relaciéon entro la concentracion
del farmaco y el efecto de este sobre un organismo. Dicho de otra
manera: el estudio de lo que le sucedo al organismo por la accién
de un farmaco, Desde este punto de vista es opuesto a lo que
implica la farmacocinética: a lo que un farmaco es sometido a

través de su paso por el organismo.

RECEPTOR: Los receptores son componentes moleculares

especificos de un sistema bioldgico con los cuales interactian los
farmacos para producir cambios en la funcion del organismo. Este
suceso fundamental do interaccidon medicamento-receptor Inicia la
comunicacion, a través de moléculas de sefial (primer mensajero)

de gran diversidad estructural y funcional.

El receptor es una macromolécula celular con la cual se liga un
farmaco para Iniciar sus efectos; un grupo importante de estos
receptores esta compuesto por proteinas que normalmente actian
como receptores para ligandos endogenos corrientes (hormonas,
factores de crecimiento, neurotransmisores y autacoides).

FARMACODINAMIA:

ELABORADO POR:
Robinson Leon Pereira
Regente de Farmacia

REVISADO POR:
Marcela Garcia
Administradora en Servicios de Salud

APROBADO POR:
Fredy Alberto Garcia
Rector Nacional FUNDETEC

FECHA: 12 de Marzo de 2018

FECHA: 15 DE marzo de 2018

FECHA: 17 de Marzo de 2018




AUXILIAR EN REGENCIA DE FARMACIA

Antes de tomar
el medicament o

FoSrmaco agonist s

a ,"“
< A \/o
m .! R s

r

Recector

FSrmaco antagonista

St anChs AISL A

! 4
3

Receptor

P

Rocaptor

Irremer o e
1 rresdad Inhibecsin de
la actvadad
ool b

Activdad
Lo F
NnormMas

S &
ol

-

TIPOS DE EFECTOS FARMACOLOGICOS:

Efecto primario: es el efecto fundamental terapéutico deseado de
la droga.

Efecto placebo: son manifestaciones que no tienen relacion con
alguna accion realmente farmacologica.

Efecto Indeseado: cuando el medicamento produce otros efectos
gue pueden resultar indeseados con las mismas dosis que se
produce el efecto terapéutico.

Efecto colateral: son efectos indeseados consecuencia directa de
la accion principal del medicamento.

Efecto secundario: son efectos adversos independientes de la
accion principal del farmaco.

Efecto téxico: poro general se distingue de los anteriores por ser
una accién indeseada generalmente consecuencia de una dosis en
exceso. Es entonces dependiente de la dosis, es decir, de la
cantidad del medicamento al que se expone el organismo y del
tiempo de exposicion.

Efecto letal: accion biol6gica medicamentosa que induce la muerto.

¢ QUE ES UNA REACCION ADVERSA? Son sintomas indeseables previstos
gue pueden presentarlos pacientes ante la prescripcion de un determinado
tratamiento. Un medicamento puede presentar reacciones adversas de diferentes

formas:

e Reacciones adversas tipo A. Son aquellas reacciones que son
previsibles desde el punto de vista del farmaco. Son previsibles, de
elevada incidencia, de elevada morbilidad, baja mortalidad y dosis
dependientes. La morbilidad es la manifestacion de los sintomas.

e Reacciones adversas tipo B. Son aquellas reacciones que son
imprevisibles. Tienen baja incidencia, alta mortalidad y requieren la
retirada del farmaco
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¢QUE ES UNA CONTRAINDICACION? En medicina, una contraindicacion es
una condicion o un factor, que incrementa los riesgos involucrados al usar una
particular medicacion droga, llevando acabo un procedimiento médico o
comprometiendo en una actividad particular

-Una contraindicacion absoluta es una condicion que prohibe tajantemente el uso
de un tratamiento en conjuro.

- Una contraindicacion relativa pesa en conta del uso de un

tratamiento que aumente la relacion riesgo/beneficio

¢QUE ES UNA INTERACCION FARMACOLOGICA?

Ciertos medicamentos pueden afectar la actividad de
otros cuando se mezclan durante su administracion, & &
una Interaccion farmacologica probable al tomar mas % O — N Q) O
de un medicamento al mismo tiempo. (2 (2

Se conoce como interaccion farmacoldgica a la modificacion del efecto de un
farmaco por la accion de otro cuando se administran conjuntamente. Esta accion
puede ser de tipo sinérgico (cuando el efecto aumenta) o antagonista (cuando el
efecto disminuye). De aqui se deduce la importancia de las interacciones
farmacoldgicas en el campo de la medicina, Si un paciente que toma dos
farmacos ve aumentado el efecto de uno de ellos se puede caer en una situacion
de sobredosis y, por tanto, de mayor riesgo de que aparezcan efectos
secundarios. A la inversa, si ve su accion disminuida se puede encontrar ante
falta de utilidad terapéutica por infra dosificaciéon. No obstante, lo anterior, las
interacciones pueden ser buscadas para conseguir un mejor efecto terapéutico.

3. SERVICIO FARMACEUTICO.

Es el servicio do atencion en salud responsable de las actividades,

procedimientos e intervenciones de caracter m--- =S
técnico, cientifico y administrativo, relacionados = = = == eeses
con los medicamentos y los dispositivos =

médicos utilizados en la | = X

promocién de la salud y la prevencién,

diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de la M
enfermedad, con el fin de contribuir en forma =
armonica e integral al mejoramiento de la

calidad de vida individual y colectiva

OBJETIVOS: El servicio farmaceéutico tendra los siguientes objetivos
primordiales.

e Promocion: Promover y propiciar estilos de vida saludable y el uso
adecuado de medicamentos y dispositivos médicos.

e Prevencién: Prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de
medicamentos y dispositivos médicos.

e Suministro: suministrar medicamentos y dispositivos medicos e informar a
los pacientes sobre su uso adecuado.
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atencion farmacéutica a los pacientes que la requieren, realizando las
intervenciones necesarias para el cumplimiento de la farmacoterapia
prescrita por el medico.

PRINCIPIOS: el servicio farmacéutico tendrd como guia permanente de sus
actividades los principios fijados en la constitucion, la ley y las demas

dispos
[ ]

iciones del orden nacional relacionadas con la atencion en salud.
Accesibilidad.

Conservacion de la calidad.
Continuidad.

Eficacia.

Eficiencia.

Humanizacion.

Imparcialidad.

Integralidad investigacion y desarrollo.
Oportunidad.

Promocion del uso adecuado.
Seguridad.

—

’Rj' e

"

|

,
]

3.1 NORMATIVIDAD

v

Ley 100 de 1993: todos los afiliados al sistema general de seguridad
social en salud recibiran un plan integral de proteccion de la salud, con
atencién preventiva, medico quirtrgico y medicamentos esenciales, que
serd denominado en plan obligatorio de salud.

Ley 399 de 1997, "Por la cual se crea una tasa, se fijan unas tarifas y se
autoriza al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
"INVIMA”, su cobro"

Acuerdo 228 do 2002: Por medio del cual se actualiza el manual de
medicamentos de plan obligatorio de salud y se dictan otras disposiciones.
Resolucion 003774_2004 - Por la cual se adopta la Norma Técnica
Armonizada de Buenas Préacticas de Manufactura Cosmética y la Guia de
Verificacion de Buenas Préacticas de Manufactura Cosmética

Acuerdo 029 de 2011: Por el cual se sustituye el Acuerdo 028 de 2011
gue define y actualiza integralmente el plan obligatorio de salud.

Decreto 2200 de 2008: Por el cual se reglamenta el sor

otras disposiciones

Resoluciéon 1403 de 2007: Por la cual se determina el Modelo de Gestion
del Servicio Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones
Esenciales y Procedimientos y de dictan otras disposiciones

Resolucion 1160 2016: Por la cual se establecen los Manuales de
Buenas Practicas de Manufactura y las Guias de Inspeccion de
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Laboratorios o establecimientos de produccion de medicamentos, para la
obtencién del certificado de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura.

Resolucion 1906 de 2017 - Modificacion de la Resolucion 767 de la

Secretaria General de la Comunidad Andina - Reglamento de la Decisiéon
516 sobre Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Cosméticos

3.2 POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL CONPES 155/ 2012:

Objetivo de largo plazo: Contribuir al mejoramiento del estado de la salud de la
poblacion colombiana

objetivo central: Contribuir al logro de los resultados en

salud de la poblacion colombiana a través del acceso

equitativo a medicamentos efectivos y la prestacion de
servicios farmacéuticos de calidad, bajo el principio de
corresponsabilidad de los sectores y agentes que inciden
en su cumplimiento.

Objetivos Especificos:

a.

Disponer publicamente informacion técnica,
confiable y oportuna sobre acceso, precios, uso y calidad de
medicamentos.

Establecer incentivos a la oferta, la innovacion, el desarrollo y la
produccion. de medicamentos estratégicos y promover el desarrollo
de una agenda de investigacion y desarrollo para el
aprovechamiento del potencial competitivo de la industria
farmacéutica nacional.

Definir y disponer las herramientas de regulacién que contribuyan a
reducir las distorsiones del mercado farmacéutico y a mejorar la
eficiencia en el uso de recursos financieros del Sistema General de
Seguridad Social en Salud - SGSSS, en funcion de los resultados
en salud.

Adecuar la oferta y las competencias del recurso humano del sector
farmacéutico al cumplimiento de los objetivos de la PF.

Incrementar la eficiencia de la rectoria y del sistema de vigilancia en
salud incorporando el enfoque de gestion de riesgos,

Promover la adopcion de estandares armonizados, pertinentes y
taxativos, focalizados sobre la garantia de la calidad de
medicamentos y de los servicios farmacéuticos.

Propiciar el desarrollo de redes de SF articuladas a las redes de
servicios de salud centradas en la promocion del uso racional de
medicamentos.
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3.3 LOS ANTIBIOTICOS: LEY 77 DE 2016 DEL
SENADO. Por medio de la cual se establecen medidas.
dentro del Sistema General de Seguridad Social en
Salud para reglamentar la venta de medicamentos y el
adecuado uso de los antibiéticos, se prohibe la venta de
antibidticos sin formula médica y se dictan otras
disposiciones.

v' Automedicacion de antibioticos, El Gobierno
nacional, a través del Ministerio. de Salud y
Proteccion Social, como ente rector del Sistema
General de Seguridad social en salud,
implementara medidas efectivas entre los
afiliados al sistema y entre la ciudadania en general, a través de
programas y campafias educativas de sensibilizacion, para concientizar a
la poblacion colombiana sobre el uso adecuado de los antibiéticos y los
riesgos de la automedicacion

v" Venta y dispensacion de antibioticos. La venta y dispensacion de
antibidticos en el territorio nacional solo podra efectuarse, previa
presentacion de la férmula médica o receta vigente

v' Del fraccionamiento de medicamentos. Los propietarios, tenedores,
administradores y dependientes de las droguerias y farmacias no podran
vender medicamentos o antibiéticos al publico, cuando sean de venta con
férmula médica, en una cantidad Superior o Inferior a la prescrita en la
férmula, ni dispensar tratamientos con medicamentos antibidticos de
manera incompleta.

3.4 PRODUCTOS COSMETICOS. Un producto cosmético.

es toda sustancia o formulacion de aplicacion local a

ser usada en las diversas partes superficiales del ‘ O
cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y capilar,

ufias, labios, y érganos geniales externos o en los ( . 19 O

dientes y las mucosas bucales, con el fin de

Limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto y / \

protegerlos o mantenerlos en buen estado y prevenir
o corregir los olores corporales,

Lista armonizada de formas cosméticas que se detalla a continuacién
- Aceite: Sustancia inmiscible con agua, grasosa, viscosa y liquida a

temperatura ambiente.

- Aerosol: Forma presurizada que contiene ingredientes que se liberan bajo
la activacion del sistema valvula para dispersar liquidos, sélidos o gases.

- Barra: Mezcla sdlida que se aplica por deslizamiento.

- Soélido compacto: Mezcla sélida que requiere estar disuelta para su
aplicacion.

- Cera: Mezcla de naturaleza grasa; natural o sintética; solida o semisolida,
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- Emulsién: Sistema heterogéneo de dos o mas fases, de consistencia
semisolida o fluida, estabilizado con un emulsificante.

- Crema gel: Sistema coloidal donde la fase continua es sélida y la dispersa
es liguida a la que se le agrega pequefias cantidades de grasa y estan en
el limite de las emulsiones.

- Esmalte: Mezcla a base de solventes quo, al ser aplicada sobre una
superficie seca, forma una pelicula de cubierta.

- Gel: Sistema coloidal, donde la fase continua es sélida y la dispersa es
liquida.

- Granulado: Pequefias particulas que usualmente se disuelven o se
dispersan en medios acuosos o heterogéneos.

- Lapiz: Pasta solida compactada dentro de un cilindro que imita la forma de
un lapiz comun.

- Locién: Mezcla o combinacién de dos o mas fases de consistencia fluida
gue tienen como. componente el agua, pudiendo también contener alcohol
y glicoles, que contiene el soluto disperso o divido.

- Soporte impregnado. Base que hace de soporte en la cual se impregna la
mezcla o sustancia cosmeética.

- Pasta. Forma semisélida con un alto contenido de solidos finamente
dispersos, con una consistencia firme.

- Perlas: Envases blandos de gelatina o polimeros que contienen en su
interior soluciones oleosas o0 acuosas.

- Polvo: Mezcla de solidos sueltos o compactados, finamente divididos.
Mezcla de particulas sdlidas finamente divididas, sueltas o compactadas.

- Pomada: Sustancia de naturaleza grasa para la aplicacion en la piel

- Solucién: Mezcla de uno o varios solutos en uno o varios disolventes.

- Suspension: Sistema disperso constituido por una fase sélida insoluble en
una fase liquida o semiliquida

Almacenamiento y distribucion: Los materiales, asi como también el producto
terminado, debe ser guardado en condiciones apropiadas a su naturaleza, de
manera do garantizar una eficiente identificacion del lote, asi como una correcta
rotacion.

a. debe existir un sistema confiable que evite el uso del material rechazado,

asi como del material que aun no ha sido controlado.

b. Para el caso do almacenamiento de graneles, deben establecerse
procedimientos especificos.

c. Deben existir procedimientos para el despacho de manera de asegurar
que la calidad del producto no se vea alterada,

d. Antes de colocar el producto en el mercado debe asegurarse que cumple
los estandares previamente fijados.

e. La confiablidad del almacenamiento y la distribucién depende del método
utilizado, El método depende, a su vez, de la naturaleza del producto, el
sistema de calidad de la empresay el tipo de produccion.
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Contenido de las etiquetas y empaques: Las leyendas que figuran en las

etiquetas o empaques de los productos cosméticos, deberan ser acordes con el

contenido y naturaleza de los mismos y expresar la siguiente informacion minima:
a. Nombre del producto.

b. Nombre del laboratorio fabricante y del importador, segun el caso, y su
domicilio.

Contenido expresado en el sistema internacional de unidades.

Numero de registro sanitario expedido por la autoridad sanitar.
Composicion cualitativa del producto.

Instrucciones de empleo.

Advertencias y precauciones en caso necesario.

Numero de lote de fabricacion;

S@ ™o oo

3.5 CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS:

Actividades de control de calidad de productos
Farmacéuticos: Los laboratorios de control de calidad
de productos farmacéuticos desarrollaran
las siguientes actividades:

a. Realizar ensayos fisicos, fisicoquimicos y

microbiolégicos da medicamentos, que Incluya
analisis de Ingredientes farmacéuticos activos;
excipientes; materiales de envase y/o productos semielaborados y
terminados; asi como, ensayos de estabilidad y validacion de
metodologias analiticas.

b. Realizar analisis cuali-cuantitativos de principios activos en muestras
procedentes de estudios de biodisponibilidad/bioequivalencia, siempre y
cuando se encuentren con la Infraestructura para tales fines

Registros, El laboratorio debo establecer y mantener procedimientos para la
identificacion, coleccién, numeracién, recuperacion, almacenamiento,
mantenimiento y eliminacion de todos. los registros de calidad y
técnico/cientificos, asi como para el acceso a los mismos.

Todos los registros de calidad y técnico/cientificos (Incluyendo informes de
analisis certificados de andlisis y hojas de trabajo analitico) deben ser legibles,
rapidamente recuperables, almacenados y retenidos dentro de instalaciones que
proporcionen un medio ambiente adecuado que prevenga modificaciones, dafio o
deterioro y/o pérdida. Las condiciones bajo las cuales todos los registros
originales son almacenados deben ser tales que aseguren su seguridad y
confidencialidad, y el acceso a ellos debe estar restringida al personal autorizado.
Se pueden emplear también almacenamiento y firmas electronicos, pero.

con acceso restringido y en conformidad con los requisitos de los registros
electronicos,

Registro sanitario. Es el documento publico expedido por el Invima o la
autoridad delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento
de los requisitos técnico legales establecidos en el presente Decreto, el cual
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faculta a una persona natural o juridica para producir comercializar, importar,
exportar, envasar, procesar y/o expender los medicamentos

Cosmeéticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales,
productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso domestico.

Licencia sanitaria de funcionamiento. Es la autorizacion que expide el Invima o
la autoridad delegada, a través de un acto administrativo a un establecimiento
farmacéutico o laboratorio, la cual lo faculta para fabricar productos sujetos a
registro sanitario, previa verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura o de les normas técnicas de fabricacion, que garanticen, bajo la
responsabilidad del titular de la licencia, la calidad de los productos que alli se
elabore.

Control y vigilancia. Corresponde al Ministerio de Salud, al Instituto Nacional de
Medicamentos y Alimentos, Invima, a las direcciones seccionales y distritales de
Salud o las entidades que hagan sus veces, ejercer la inspeccion, vigilancia y
control de los establecimientos y productos “como Medicamentos, Cosméticos,
Preparaciones Farmacéuticas a bese de Recursos Naturales, Productos de Aseo,
Higiene y Limpieza y otros productos de uso domeéstico.

3.6 FORMAS DE PRESTACION DEL SERVICIO FARMACEUTICO.

El servicio farmacéutico podra ser prestado de manera dependiente o
independiente, en los términos siguientes:

- servicio farmacéutico dependiente: es aquel servicio que prestan la IPS 'y
puede ser propio o contratado se presenta de dos maneras:

v Hospitalario
v' Ambulatario

Servicio farmacéutico independiente: es aquel servicio que prestan los
establecimientos farmacéuticos autorizados. Se clasifican en:
Los establecimientos farmacéuticos mayoristas:

v’ Laboratorios farmacéuticos
v Deposito de medicamentos
v Agencia de especialidades farmacéuticas

Establecimientos farmacéuticos minoristas:
v" Farmacia

v" Drogueria
v' Farmacia-drogueria
v' Tiendas naturistas

3.7 GRADOS DE COMPLEJIDAD DEL SERVICIO FARMACEUTICO.
3.7.1 SERVICIO FARMACEUTICO DE BAJA COMPLEJIDAD.

> PROCESOS: Realizara basicamente los procesos siguientes:
a. Seleccion de medicamentos y dispositivos médicos.
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b. Adquisiciébn de medicamentos y dispersivos médicos.

c. Recepcion y almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos.
d. Distribucion de medicamentos y dispositivos médicos.

e. Dispensacion de medicamentos.

f. Participacion en grupos interdisciplinarios

g. informacién y educacién al paciente y la comunidad sobre el uso de los
medicamentos

h. Destruccion o desnaturalizacion de medicamentos.

> AREAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO

a. Area administrativa, debidamente delimitada.

b. Area de recepcion de medicamentos y dispositivos

médicos.

Area de cuarentena de medicamentos.

d. Area adecuada para almacenamiento, teniendo en cuenta
los tipos de productos que se van a distribuir y/o dispensar.

e. Areaindependiente y segura para el almacenamiento de
medicamentos de control especial.

f. Area para la dispensacion de medicamentos y entrega de
dispositivos médicos.

g. Area debidamente identificada para el almacenamiento de
medicamentos que deben Ser destruidos o
desnaturalizados, por vencimiento o deterioro.

h. Area destinada para el almacenamiento de productos
rechazados, devueltos y retirados del mercado.

i. Area para manejo y disposicion de residuos, de acuerdo
con la reglamentacién vigente

o

> RECURSO HUMANO: El servicio farmacéutico de baja complejidad estara
dirigido por un quimico farmacéutico o un tecnélogo en Regencia de farmacia

3.7.2 SERVICIO FARMACEUTICO DE MEDIANA Y ALTA COMPLEJIDAD.

> PROCESOS: Ademas de las actividades y/o procesos del servicio farmacéutico
de bajacomplejidad, realizara los procesos siguientes:

e Atencion farmaceéutica.

e Preparaciones magistrales.

e Mezclas de nutricién parenteral.

e Mezclas y/o adecuacién y ajuste de concentraciones de medicamentos.

e Adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis

¢ Reempaque y/o reenvase de medicamentos dentro del Sistema de
distribucion de medicamentos en dosis unitaria, para pacientes
hospitalizados y/o ambulatorios en casos especiales.
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e Preparaciones extemporaneas.

¢ Investigacion cinica,

e Realizacion o participacion en estudios sobre Farmacoepidemiologi, uso
de antibidticos, farmacia clinica y cualquier tema relacionado de interés
para el paciente, el servicio farmacéutico, las autoridades del sector y la
comunidad.

3.8 AREAS DEL SERVICIO FARMACEUTICO: Ademas de las areas
determinadas para el servicio farmacéutico hospitalario de baja complejidad, el
servicio farmacéutico hospitalario de mediana y alta complejidad contara
basicamente con las siguientes areas adicionales:

A. Area independiente y diferenciada para la elaboracion de una o varias de
las preparaciones magistrales siguientes: mezcla de nutricion parenteral
mezcla y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de medicamentos
oncoldgicos; preparaciones estériles; adecuacion y ajuste de concentraciones de
otros medicamentos para cumplir con la dosis prescrita y radiofarmacos. Varias
preparaciones magistrales pueden elaborarse en una misma area, siempre que
tengan similar naturaleza y se cuente con la dotacion necesaria.

La elaboracion y/o adecuacion do productos estériles requiere de area exclusiva.
Sin embargo, la elaboracién, mezcla y manipulacion de productos oncologicos
deberan realizarse en area separada de los demas productos estériles. En todo
caso, las areas garantizaran la aplicacion de las buenas practicas del o los
respectivos procesos.

B. Area para la realizacion de una o varias de las siguientes actividades:

- Asesoria a los usuarios; Actividades relacionadas con los programas de
Farmacovigilancia; Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM).

- Problemas Relacionados con la Utilizacion de Medicamentos (PRUM).

-Atencion farmacéutica, cuando se ofrezca a los pacientes o grupos de pacientes
que la requieran.

3.9 RECURSO HUMANO: El servicio farmacéutico hospitalario de alta y mediana
complejidad estaré dirigido por un quimico farmacéutico.

FUNCIONES DEL SERVICIO FARMACEUTICO.

a. Planificar, organizar, dirigi, coordinar y controlar los servicios
relacionados con los medicamentos y dispositivos médicos
ofrecidos a los pacientes y a la comunidad en general

b. Promover estilos de vida saludables y el uso adecuado de los
medicamentos y dispositivos.

c. Seleccionar, adquirir, recepcionar y almacenar, distribuir y
dispensar medicamentos y dispositivos médicos.
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d. Realizar preparaciones, mezclas, adecuacion y ajuste de
concentraciones de dosis de medicamentos, sujeto al cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura exigidas para tal fin.

e. Ofrecer la atencidn farmacéutica a los pacientes que la requieran.

f. Participar en la creacion y desarrollo de programas relacionados
con los medicamentos y dispositivos médicos, especialmente los
programas de farmacovigilancia, uso de Antibioticos y uso
adecuado de medicamentos.

g. Realizar o participar en estudios relacionados con medicamentos y
dispositivos médicos, que conlleven el desarrollo de sus objetivos,
especialmente aquellos relacionados con la farmacia clinica.

h. Obtener y difundir informacion sobre medicamentos y dispositivos
meédico, especialmente, informar y educar a los miembros del grupo
de salud, el paciente y la comunidad sobre el uso adecuado de los
mismos.

i. Desarrollar y aplicar mecanismos para asegurar la conservacion de
los bienes de la organizacion y del Estado, asi como, el Sistema de
Gestion de la Calidad de los procesos, procedimientos y servicios
ofrecidos.

j. Participar en los Comités de Farmacia y Terapéutica, de Infecciones
y de Bioética, de la institucion.

2.10 REQUISITOS DEL SERVICIO FARMACEUTICO,

v Disponer de una Infraestructura fisica de acuerdo con su grado de
complejidad, numero de actividades y/o
procesos que se realicen y personas que
laboren.

v Contar con una dotacion, constituida por
equipos, instrumentos, bibliografia y
materiales necesarios para el cumplimiento
de los objetivos de las actividades y/o
procesos que se realizan en cada una de sus
areas.

v Disponer de un recurso humano idéneo para el cumplimiento de las
actividades y/o procesos que realice.

N

4. FORMULA MEDICA (RECETA)

La formula médica os el documento legal por medio del cual los Paciente
meédicos legalmente capacitados prescriben la medicacion para su dispensacion
por parto del farmacéutico. La preinscripcion proceso clinico individualizado y

dinamico.
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4.1 CARACTERISTICAS DE LA PRESCRIPCION, Toda prescripcion

de medicamentos debera hacerse por escrito, previa evaluacion del paciente y
registro de sus. condiciones y diagnostico en la historia clinica, alisando para ello
la Denominaciéon Comun Internacional (nombre genérico) y cumpliendo los
siguientes requisitos:

e Solo podra hacerse por personal de salud debidamente autorizado de
acuerdo con su competencia

e La prescripcion debe ser en letra clara y legible, con las Indicaciones
necesarias para su administracion.

e Se hara en idioma espafiol, en forma escrita ya sea por copia
mecanogréfica y/o computarizado.

e No podra contener enmendaduras o tachaduras, siglas, clavos, signos
secretos, abreviaturas o simbolos quimicos, con la excepcion de las
abreviaturas aprobadas por el Comité de Farmacia y Terapéutica de la
Institucion.

e La prescripcion debo permitir la confrontacion entre el medicamento
prescrito y el medicamento dispensado (en el caso ambulatorio) y
administrado (en el caso hospitalario) por parte del profesional a cargo del
servicio farmacéutico y del Departamento de Enfermeria o la dependencia
que haga sus veces.

e La prescripcion debo permitir la correlacion de los medicamentos
prescritos con el diagnaostico.

e Ladosis de cada medicamento debo expresarse en el sistema métrico
decimal y en casos especiales en unidades internacionales cuando se
requiera.

e Cuando se trate de preparaciones magistrales, ademas de los requisitos
de prescripcion, se debo especificar claramente cada uno de los
componentes con su respectiva cantidad.

4.1 CONTENIDO DE LA PRESCRIPCION, La prescripcién del medicamento
deberé realizarse en un formato el cual debo contener, como minimo, los
siguientes datos cuando estos apliquen;

a. Nombre del prestador de servicios de salud o profesional de la salud que
prescribe, direccion y numero telefénico.

Lugar y focha de la prescripcion.

Nombre del paciente y documento de identificacion.

Numero de la historia clinica.

Tipo de usuario (contributivo, subsidiado, particular, otro).

Nombre del medicamento expresado en la Denominacién Comun
Internacional (nombro genérico).

g. Concentracion y forma farmacéutica.

h. Via de administracion,

~®ao0oT
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Dosis y frecuencia de administracion
Periodo de duracion del tratamiento,
Cantidad total de unidades farmacéuticas requeridas para el tratamiento,
en numeros y letras.
Indicaciones que a su juicio considere el prescriptor

. Vigencia de la prescripcion.

Nombre y firma del prescriptor con su respectivo nimero de registro

profesional.

5. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

OBJETIVO: Despachar formulas medicas a los usuarios de los
clientes por dispensacion segun convenio previamente celebrado

entre el cliente y la IPS.

ALCANCE: Aplica para el suministro de medicamentos a los
usuarios de las entidades que Conforman el grupo de clientes
por dispensacion de

medicamentos

RESPONSABILIDADES: director técnico y Auxiliar de farmacia: responsables de
ejecutar, apoyar y controlar las actividades durante la dispensacion.

RECEPCION DEL USUARIO EN LA FARMACIA
Recibir a usuario en la farmacia ofreciéndole un trato

1.

cordial

Solicitar y revisar documentos mencionados anteriormente
Revisar documentos del usuario y verificar que la formula
médica vs prescrita por el personal médico autorizado

Los documentos.

La formula medica estad completamente diligenciada y sin

enmendaduras

5.1 OBLIGACIONES DEL DISPENSADOR.

v’ Verificar que la prescripcién este elaborada por el personal de salud
competente y autorizado y que cumpla con las caracteristicas y contenido
de la preinscripcion, establecidos en el presente decreto.

v Verificar que las preparaciones: magistrales, extemporaneas, estériles;
nutricion parenteral y, mezclas de medicamentos oncoldgicos, contengan
en el rétulo o etiquetas la informacion sobre el paciente hospitalizado o
ambulatorio, segun el caso; de la preparacion o de la mezcla; y, la firma
del responsable.
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v’ EXigir la prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparezca on
la etiqueta la leyenda “Venta Bajo Formula

Médica”.

v" No dispensar y consultar al prescriptor cuando
identifique en una prescripcion posibles errores,
con el fin de no incurrir en alta contra la ética

profesional.

v' Verificar y controlar quo los medicamentos
dispensados correspondan a los prescritos
Informar al usuario sobre los aspectos
indispensables que garanticen el efecto
terapéutico y promuevan el uso adecuado de los medicamentos, tales
como: condiciones de almacenamiento, cOmo reconstituirlos, como medir
la dosis, qué cuidados debe tener en la administracion, interacciones con
alimentos y otros medicamentos, advertencias sobre efectos adversos,
contraindicaciones y la importancia-de la adherencia a la terapia, Cuando
la direccion técnica de la Drogueria, esté a cargo de persona que no
ostente el titulo de Quimico Farmacéutico o Tecnologo en Regencia do
Farmacia la informacion que debe ofrecer al paciente esta sefialada en el
articulo 3" del presente decreto.

v' Brindar a los usuarios pautas sobre el uso adecuado de los medicamentos
de venta sin prescripcion facultativa o de venta libre,

v" Recibir la capacitacion ofrecida por las entidades oficiales o de otros
actores del Sector Salud y/o capacitarse continuamente en los
conocimientos teoricos y destrezas necesarias en el ejercicio del cargo w
oficio, a fin de ir aumentando progresivamente las competencias laborales.

5.2 PROHIBICIONES DEL DISPENSADOR.

v' Adulterar o modificar en cualquier forma la prescripcion.
v' Cambiar el principio activo, concentracion, forma farmacéutica, via de
administracion, frecuencia, cantidad y la dosis prescrita

v' Dispensar medicamentos alterados o fraudulentos.
v Violar la reserva a que esta obligado por razén de la

funcidén que desempena.
v" Recomendar a los usuarios la utilizacion de

medicamentos.

v Tener muestras médicas de medicamentos.

v' Tener envases y empaques vacios, en el servicio

farmacéutico, o en aquellos establecimientos farmacéuticos que no estén
autorizados para realizarlos procesos de reenvase o reempaque de

medicamentos.
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AUXILIAR EN REGENCIA DE FARMACIA

v Inducir al paciente o consumidor a la compra de un medicamento que
reemplace o sustituya al prescrito o al solicitado.

6.3 DOCUMENTOS DEL USUARIO EN LA DISPENSACION

OBJETIVO: Determinar los documentos requeridos por el usuario del sistema en
el momento de solicitar el despacho de las formulas en los puntos de
dispensacion.

RESPONSABILIDADES: director técnico y Auxiliar de farmacia, son
responsables de solicitar y revisar los documentos del usuario descritos en la
guia

DESARROLLO: Esta gula aplica sin excepcion para todos los usuarios de las
entidades de salud atendidos en los puntos de dispensacion

Documentos solicitados por cada caso: Formula POS, Formulas de
especialistas y urgencias, Tutela 0. CTC, Convenio especial, Accidentes de
trabajo.

e Formula medica totalmente diligenciada

e Documentos de identidad del usuario

e Orden de Autorizacion de la EPS

e Acta de Accidente (accidente de trabajo)
e Copia de la historia clinica

Requisitos de los documentos: se deben verificar antes de la dispensacion:

e Fecha do expedicion

e Nombre completo e Identificacion del usuario

e Tipo de afiliacion

e Descripcion de codigo de diagndstico (es el acronimo de la Clasificacion
internacional de enfermedades) y determina la clasificacién y codificacion
de las enfermedades y una amplia variedad de signos, sintomas,
hallazgos anormales, denuncias, circunstancias sociales y causas
externos de dafios y/o enfermedad,

e Nombre del profesional, instituciéon y teléfono

e Firma del profesional (medico), nimero de registro y sello del profesional

e Nombre genérico y posologia del medicamento

e Cantidad del medicamento formulado en niumeros y letras.

e Presentacion del medicamento formulado

e Concentracion del medicamento formulado

e Sello de la entidad responsable

Indicar claramente si se trata de formulacion de programa de P y P cuando o cor
algun convenio en particular

Durante la dispensacion: Sello con fecha do recepcion y despacho de la
formula médica evitando que este ocasione enmendadura de datos propios de la
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orden de servicio, firma del usuario con documento de identidad, firma del
funcionario que dispensa la formula

Orden de Servicio:

e Ciudad y fecha de expedicion posterior al de emision de la formula medica

e Nombre completo e identificacion del usuario

e Nombre completo del medicamento con concentracion, presentacion y
cantidad autorizada en unidades farmaceéuticas; la descripcion del
medicamento debe ser exactamente igual a la de la formula médica.

e Firmay sello del funcionario de la EPS que tramito la orden de servicio

e Informacion del prestador: en este campo se debe verificar que el
prestador es la IPS para la quo trabajamos.

e Vigencia del ordenamiento: verificar la validez del ordenamiento segun
fecha de expedicion y observacién registrada en el mismo.

Durante la dispensacion: Sello con fecha de recepcion y despacho de la
formula médica evitando que este ocasione enmendadura de datos propios de la
orden de servicio, firma del usuario con documento de identidad, firma del
funcionario que dispensa la formula.

5.4 DISPENSACION DE MEDICAMENTOS PBS

Medicamento PBS: Son aquellos
medicamentos incluidos en el Plan de Beneficios
en Salud a que tiene derecho un usuario en el
Sistema General de Seguridad Social en Salud
de Colombia, SGSSS, cuya finalidad es la
proteccién de la salud, la prevencion y curacion
de enfermedades, el suministro de
medicamentos para el afilado y su grupo familiar,

PLAN DE BENEFICIOS EN SALUD
(RESOLUCION

NUMERO 65857 DE 2018). El Plan de
Beneficios en Salud con cargo a la UPC es el conjunto de servicios y tecnologias
en salud contenidos en el presente acto administrativo, estructurados sobre una
concepcion integral de la salud, que incluye la promocién de la salud, prevencion,
diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacién de la enfermedad y que se
constituye en un mecanismo de proteccion al derecho fundamental a la salud
para que las Entidades Promotoras de Salud (EPS) o las entidades que hagan
sus veces, garanticen el

acceso a los servicios y tecnologias en salud.

La presente resolucion tiene por objeto actualizar integralmente el Plan de
Beneficios en Salud con cargo a la UPC, como mecanismo de proteccion
colectiva, y establecer las coberturas de los servicios y tecnologias en salud que
deberan ser garantizados por las Entidades Promotoras do Salud (EPS) o las
entidades que hagan sus veces, a los afilados al Sistema General de Seguridad
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e

Social en Salud (SGSSS), en el territorio nacional, en las condiciones de calidad
establecidas por la normatividad vigente.

RECONOCIMIENTO POR PARTE DE LAS EPS DE PRESTACIONES NO
INCLUIDAS EN EL PBS, En el evento en que se prescriban tecnologias en
salud, tratamientos, o servicios quesean alternativas a las cubiertas en el PBS,
Cuyo costo por evento o per capita sea menor o igual a lo incluido en el PBS,
dichas tecnologias, tratamientos o0 servicios seran suministrados con cargo a la
Unidad de Pago por Capitacion, siempre y cuando cumplan con los estdndares
de calidad y habilitacion vigentes y se encuentren, de ser el caso, debidamente
certificadas por el INVIMA o la respectiva autoridad competente.

e EXCLUSIONES DEL PBS. Estan excluidos, es decir que no son
financiadas con la Unidad de Pago por Capitacion - UPC, aquellos
procedimientos, actividades y guias de atencion integral que no tengan por
objeto contribuir al diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién de la
enfermedad, y de manera especifica se excluyen, entre otros, los
siguientes tratamientos descritos en el PBS:

e De caracter estético, cosmético o suntuario.

e El suministro de lentes de contacto, sillas de ruedas, plantillas, etc.

e Ciertos tratamientos como; curas de reposo o para el suefio;

e para la infertilidad; experimentales o con drogas experimentales;

e psicoterapia individual o de pareja, psicoanalisis; y

e tratamientos de periodoncia, ortodoncia, Implantologia y blanqueamiento
dental

RECOMENDACIONES EN LA DISPENSACION DE MEDICAMENTOS PBS:

a. El principio activo se encuentra en el Acuerdo 228, 336 o0 029. ¢ pero la
presentacion en miligramos es diferente a formulada? Consultar con
médico tratante la situacion presentada

Sellar con RECIBIDO y fecha de la formula medica

El medicamento debe estar formulado en nombre genérico

Ofrecer el genérico existente en la farmacia

Ingresar la formula médica (DIGITACION EN EL SISTEMA), verificacion

en la base de datos, digitar los datos que nos pida el sistema (nUmero de

cedula del paciente, nombre del paciente, medicamentos formulados,

concentracion, laboratorio, cantidad, lote, fecha de vencimiento, y

registrar)

f. ¢Existe el medicamento en la farmacia? (SI — NO)

g. Explicar la situacion al usuario y solicitarle un numero telefénico do
contacto para notificarle la entrega del medicamento en el plazo estipulado
por el cliente por dispensacion. (Control de entrega de faltantes)

h. Informar al jefe Inmediato sobre los faltantes, para realizar el
procedimiento de seleccion y adquisicion

®ooo
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I. Recibir los medicamentos solicitados

j. Contactar telefébnicamente al usuario para que reclame los medicamentos.

k. Entregar la presentacion correcta equivalente a la formulacion y
dosificacion enviada por el médico tratante.

I. Revisar valor de la cuota moderadora segun rango del
usuario y de acuerdo con la circular reglamentaria
vigente,

m. Entregar los medicamentos indicando posologia, solicitar
al usuario la revision de los medicamentos que recibo.

n. Recaudar la cuota moderadora correspondiente, si el
paciente lleva dos férmulas del mismo médico y con la
misma fecha se grapan y se cobra una sola cuota
moderadora.

0. Sellar frente a cada medicamento con “entregado y fecha" y colocar firma
(sello) de quien dispensa la formula médica.

p. Solicitar firma del usuario con numero de cedula en la formula médica, en
las autorizaciones y en la planilla para los faltantes (si amerita el caso)

g. Agrupar formulas médicas teniendo en cuenta

Convenios, P y P, medicamentos de control especial, otras IPS, ARL,

medicamentos PBS" no capitados, férmulas de pacientes capitados.

=

5.5 DISPENSACION DE MEDICAMENTOS ALTO COSTO, NOPBSY
COMERCIALES.

Medicamento NO PBS: Son aguellos medicamentos NO incluidos en el
Plan de Beneficios en Salud a que tiene derecho un usuario en el Sistema.
General de Seguridad Social en Salud de Colombia, SGSSS,

Medicamento de Alto Costo: Son farmacos destinados para un conjunto
limitado de enfermedades quo registran baja prevalencia, conocidas por
lo mismo como "raras, huérfanas o poco comunes”, pero que demandan
un volumen creciente de recursos financieros. Asimismo, las
caracteristicas de ostas enfermedades de baja prevalencia y alto costo
terapéutico, las hace conocidas como "Enfermedades Catastrdéficas”, en
cuyo tratamiento se emplean Medicamentos de Alto Costo, Entre ellas:
Céancer, VIH, hemofilia
a. Revisar si el nombro del paciente es diferente en la orden y en la fotocopia
de su documento de identidad o el numero de documento de identidad de
la orden es diferente al anexado por el paciente.
b. Revisar la descripcion de los medicamentos en la orden de servicio
incluidos en los registros del campo de observacion.
c. El nombre, concentracion y forma farmacéutica de los medicamentos
incluidos en la orden: corresponden a los de la formula médica.
d. Sellar con recibido y fecha, tanto la formula medica como la orden de

servicio
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e. ¢El ordenamiento especifica que el medicamento a entregar debo sor
comercial?

f. ¢Dispensar el medicamento genérico que se encuentre disponible o

solicitarla compra del mismo a los proveedores teniendo en cuenta el

costo del mismo?

El usuario se niega a recibir el medicamento genérico (Sl - NO)

Dispensar el medicamento con el nombre comercial especificado en la

orden del servicio

i. Entregar medicamentos indicando posologia. Solicitar al usuario la revisiéon
de los medicamentos que recibe.

J. Recaudar cuota moderadora y copagos. Para tutelas y CTC no se cobra
cuota moderadora cuando se tiene el registro con la notificacion pertinente
(orden de servicio/tutela)

k. Sellar frente a: cada medicamento con entregado y fecha, colocar firma
(sello) de quien dispensa la formula

I. Solicitar firma del usuario con numero de documento de identidad en la
formula médica, en las autorizaciones y control de entrega para faltantes si
amerita el caso.

- @

6.6 ACCIONES DE PROMOCION Y PREVENCION DURANTE LA
DISPENSACION DE LA

FORMULA MEDICA

Actividades vinculadas a la dispensacion por prescripcion médica
v Informar al usuario sobre la medicacion que va a utilizar

v Detectar situaciones de riesgo relacionadas con problemas con los
medicamentos.

v' Obtener informacion para asegurar que el usuario conoce el objetivo del
tratamiento y que éste es adecuado, Con esta informacién so decide:
dispensar el medicamento prescrito no dispensar y enviar a los servicios
meédicos o consultar al prescriptor; dispensar el medicamento y/o ofrecer
asistencia complementaria con otro servicio de atencion farmacéutica

Actividades vinculadas a la dispensacion por indicacién farmacéutica

v Indicar al usuario la actitud mas adecuada para resolver el problema de
salud y si procede seleccionar un medicamento .

v" Resolver las dudas planteadas por el usuario o las -~ W—
carencias de informacion que se detecten . A -

v' Para evitar problemas relacionados con la rl;rivl .H
medicacion, antes de la dispensacion se debe gl =

valorar el riesgo y dar informacion sobre las Jé

precauciones que se deben tomar con la medicacion _

son el fin de proteger al usuario.
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v' Evaluar si el problema de salud tiene relacion con el uso de un
medicamento.

Actividades vinculadas al realizar una sustitucion de un medicamento

v" Debe tenerla misma composicion, forma farmacéutica, via de
administracion, dosificacion y presentacion que el medicamento prescrito.

v Ser genérico siempre que sea posible. La sustitucién debe comunicarse
siempre al usuario, explicandole las razones y debe ser aceptada por él.

Seguimiento farmaco terapéutico personalizado

v Es la practica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de
las necesidades del usuario en relacion con los medicamentos.

v' Se realiza con el consentimiento del usuario y de forma sistematizada y
documentada.

v" Objetivos del seguimiento farmacoterapéutico.

v' Buscar la maxima efectividad de los tratamientos farmacolégicos.

v Minimizar los problemas relacionados con la medicacién, mejorando asi la
seguridad de la farmacoterapia.

v Contribuir a la racionalizacion del uso de los medicamentos como principal
herramienta terapéutica de nuestra sociedad.

v' Mejorar la calidad de vida de las personas usuarias.

v' Prevenir, delectar y resolver problemas relacionados con la medicacién
(PRI)

El seguimiento farmaco terapéutico se basa en lo siguiente

v' En asegurar la necesidad, seguridad y efectividad de los medicamentos.
Es decir, un medicamento es necesario (Indicado) cuando ha sido
prescrito para un problema concreto de salud.

v" Un medicamento es efectivo cuando alcanza los objetivos terapéuticos
que se esperan.

v" Un medicamento es seguro cuando no agrava o no produce un problema
de salud.

v' Segun estas tres caracteristicas, se establecen 6 categorias de PRM.

Sistema personalizado de dosificacion: Facilitar a los usuarios la toma de su
medicacion en las dosis y con la frecuencia prescrita

SA qué tipo de usuarios se les suele facilitar este servicio personalizado?

v' Personas que toman varios medicamentos y que por sus caracteristicas
personales pueden tener dificultades para seguir correctamente el
tratamiento.
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v' Personas incluidas en programas especificos concertados por las
administraciones sanitarias.

v' Personas con autonomia reducida que pueden tener dificultades para
administrarse la medicacion.

v' Personas que consideran los servicios médicos.

LA AUTOMEDICACION: Es el uso de medicamentos sin receta médica y por
iniciativa propia de los usuarios, Existen 2 tipos de automedicacion:

La automedicacién irresponsable: Es cuando un usuario toma medicamentos
sin control médico ni farmacéutico y sin observar las indicaciones, posologia,
contraindicaciones, caducidad y demas requisitos que garanticen un uso racional.

Consecuencias se derivan de este tipo de automedicacion:

v' Fomento de la dependencia a un medicamento.

v' Suelen ser variadas y nocivas, las mas habituales son:

- Enmascaramiento de los sintomas que puede producir que se prolongue o
agrave la enfermedad o que se contagie a otras personas.

- Aparicion de PRM: esto se produce porque el usuario toma la medicacion
sin tener en cuenta las contraindicaciones u otras precauciones basicas.

- Aparicion de resistencias a los medicamentos empleados: debido a que
aumenta la tolerancia del medicamento en el organismo del usuario o
también se puede producir resistencia a antibioticos en los
microorganismos por usas mal estos medicamentos.

- El autocuidado de la salud son las actividades que lleva a cabo un usuario
para conservar o mejorar la salud sin la asistencia de profesionales de la
salud. Dentro de estas actividades se encuentra la dieta adecuada, el
ejercicio fisico moderado, la correcta higiene y la automedicacion
responsable. De ahi la relacion entre autocuidado de la salud y
automedicacion.

La automedicacién responsable: La que llevan a cabo las personas peras
aliviar sintomas menores siguiendo las indicaciones y recomendaciones que
acomparfan a los medicamentos.

Este tipo de medicacion tiene la ventaja que descongestiona las consultas
médicas y ayuda a la comodidad de los usuarios. (Ante un resfriado se evita
solicitar cita en los servicios médicos y acudir a ellos),

6. COPAGOS Y CUOTAS MODERADORAS

Son un recaudo de dinero realizado por la Instituciones Prestadoras de Servicios
de salud a los afilados del SGSSS por cada servicio brindado.
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6.1 COPAGOS. Es un aporte en dinero definido por ley que corresponde a una
parte del valor del servicio y tiene como finalidad ayudar a financiar el sistema
(Acuerdo 280 de 2004 del CNSSS).

Los copagos son pagados Unicamente por los

beneficiarios con base en el ingreso base de "'"""q
cotizacion de su cotizante, de acuerdo con los @ Rk a
rangos establecidos por la ley. Corresponden a los i Y

servicios de hospitalizacion, procedimientos o b '_! '
tratamientos quirdrgicos. La informacion de los —_ ?
rangos se puede obtener también en la linea de

atencion al usuario. Se debe pagar copago en

todos los servicios del PBS en los cuales no se S — -

cobra cuota moderadora. No se cobra copago en
los siguientes eventos:

——

- Servicios de promocion y prevencion

- Programas de atencién materno infantil

- Programas de control en atencion de enfermedades transmisibles
- Atencion inicial de urgencias.

- Enfermedades catastroficas o alto costo.

> LAS SIGUIENTES POBLACIONES NO PAGAN COPAGOS:

a. Nifos durante el primer afo de vida.

b. Poblacion con clasificacion UNO mediante encuesta SISBEN (cualquier
edad)

c. Poblaciones especiales que se identifiquen mediante instumentos
diferentes al SISBEN, tales como listados censales u otros, siempre y
cuando presenten condiciones de pobreza similares a las del nivel UNO
del SISBEN tales como:

-Poblacion infantil abandonada mayor de un afio

-Poblacion indigente.

-Poblacion en condiciones de desplazamiento forzado

-Poblacion indigena

-Poblacion desmovilizada

-Personas de la tercera edad en proteccion de ancianatos en instituciones
de asistencia social

-Poblacién rural migratoria

-Poblacién ROM (gitanos)

d. El nucleo familiar de la poblacion desmovilizada una vez identificado
mediante la encuesta SISBEN, no sera sujeto del cobro de copagos
siempre y cuando se clasifique en el nivel UNO del SISBEN,

6.2 CUOTA MODERADORA. Es un aporte en dinero quo debe ser pagado por
todos los afilados (cotizantes y beneficiarios) cuando asisten al médico general,
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especialista, odontélogo a consulta con un profesional paramédico, cuando se
reciben medicamentos, al tomarse examenes de laboratorio o radiografias de
tratamientos ambulatorios.

El valor de esta cuota es establecido por ley, se modifica anualmente y depende
de lo que el afilado cotice, de acuerdo con su salario (Acuerdo 260 de 2004 del
CNSSS). La informacién de dicho valor se puede obtener también en el momento
de solicitar una cita o directamente en la IPS.

> LAS CUOTAS MODERADORAS SE APLICARAN A LOS SIGUIENTES
SERVICIOS:

- Consulta externa médica, odontoldgica, paramédica y de medicina alternativa
aceptada.

-Consulta externa por médico especialista.

- Férmula de medicamentos para tratamientos ambulatorios. La cuota
moderadora se cobrara por la totalidad de la orden expedida en una misma
consulta.

independientemente del nimero de items incluidos. El formato para dicha férmula
debera incluir como minimo tres casillas

-Exdmenes de diagndstico por laboratorio clinico, ordenados en forma
ambulatoria y que no requieran autorizacion adicional a la del médico tratante. La
cuota moderadora se

cobrara por la totalidad de la orden expedita en una misma consulta.
Independientemente del numero de items incluidos en ella. El formato para dicha
orden.

debera incluir como minimo cuatro casillas,

-Examenes de diagnaostico por Imagenologia, ordenados en forma ambulatoria y
gue no requieran autorizacion adicional a la del médico tratante, La cuota
moderadora se cobrara. por la totalidad de la orden expedida en una misma
consulta, independientemente del nimero de items incluidos en ella, El formato
para dicha orden deberd incluir como. minimo tres casillas.

- Atencidn en el servicio de urgencias Unica y exclusivamente cuando la
utilizacién de estos servicios no obedezca, a juicio de un profesional de la salud
autorizado, a problemas que comprometan la vida o funcionalidad de la persona
0 que requieran la proteccion inmediata con servicios de salud

PRINCIPIOS PARA LA APLICACION DE CUOTAS MODERADORAS Y DE
COPAGOS. En la aplicacién de cuotas moderadoras y copagos, deberan
respetarse los siguientes principios basicos:

- Equidad. Las cuotas moderadoras y los copagos en ningln caso pueden
convertirse en una barrera para el acceso a los servicios, ni ser utilizados
para discriminar la poblacién en razon de su riesgo de enfermar y morir,
derivado de sus condiciones bioldgicas, sociales, econémicas y culturales

- Informacion al usuario. Las Entidades Promotoras de Salud deberan
informar ampliamente al usuario sobre la existencia, el monto y los
mecanismos de aplicacién y cobro de cuotas moderadoras y copagos, a
gue estara sujeto en la respectiva entidad.
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En todo caso, las entidades deberan publicar su sistema de cuotas
moderadoras Y copagos anualmente en un diario de amplia circulacion.

- Aplicacion general. Las Entidades Promotoras de Salud, aplicaran sin
discriminacion alguna a todos los usuarios tanto los copagos como las
cuotas moderadoras establecidos, de conformidad con lo dispuesto en el
presente acuerdo.

- No simultaneidad. En ningln caso podran aplicarse simultaneamente
para un mismo. servicio copagos y cuotas moderadoras.

7. PROCESO DE FACTURACION EN LOS SERVICIOS EN SALUD
(Resolucion_3047_2008)

En el proceso de facturacion mediante el registro sistematico de todos los
servicios prestados por la I.P.S. y con base en unas tarifas establecidas para
cada una de ellos, se generan los informes legales y administrativos requeridos
para el cobro respectivo, La facturacion consta de los siguientes pasos, que
varian en su secuencia, duracién y oportunidad, dependiendo del servicio
asistencial donde sea brindada la atencion y ¢ de los procedimientos establecidos
en cada institucion. Pueden ser desarrollados en forma manual o automatizada,
previo, “simultanea”, o posterior a la prestacion de los servicios, previo o posterior
al egreso del usuario hospitalizado.

v DECRETO 1281 DE 2002. pagos, eficiencia y oportunidad en el manejo de
los recursos, rendimiento financiero, reintegro de recursos apropiados,
reconocidos y destacados, intereses moratorios, sistema integral DE
INFORMACION DEL SECTOR SALUD, FLUJO. DE CAJA REGIMEN
CONTRIBUTIVO, tramite de cuenta, proceso de compensacion, flujo de
cajas régimen subsidiados, recursos del SOFIA, pago de la prestacion de
los servicios de salud

v' Decreto numero 1377 de 2012, por el cual se reglamenta el paragrafo 1*
del articulo 13 del Decreto Ley 1281 de 2002, adicionado por el articulo
111 del Decreto Ley 19 de 2012.

v' RESOLUCION 1822 DE 2012 Por la cual se definen los términos,
requisitos y formatos de que trata el articulo 3o del Decreto 1377 de 2012.
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T ———————————

e

DEFINICION

FACTURA -Documento que soporta una transaccion comercial de
compra-venta de bienes o presentacion de servicios

-La factura como registro contable, es el eje central de la
contabilidad de cualquier empresa

A QUIEN OBLIGA | -Obliga a los contribuyentes o no los impuestos;
comerciantes, profesionales independientes o servicios,
importadores y prestadores de servicios.

REQUISITOS DE | -Debe tener una denominacién como factura de venta
LA FACTURA DE | -Nombre, apellidos o razdn social, NIT del vendedor o de
VENTA guien presta el servicio

-Nombre de la entidad responsable de pago

-Nombre, apellido de quien adquiere el bien o servicio
-Llevar numero consecutivo de la factura de venta
-Fechas, de presentacion del servicio, de expedicion,
vencimiento

-Descripcién especifica o genérica de los articulos
vendidos o servicios prestados

-Valor total de la venta u operacion realizada

-Firmas, del usuario y del encargado de la unidad que
factura

-Indicar calidad de retenedor del impuesto sobre las
ventas, las facturas de prestacion de servicios en salud
NO SON retenedoras de impuesto de ventas
PERIODOS DE -Segun estatuto tributario, deberan conservar por un
CONSERVACION | periodo minimo de 5 afios contados a partir del 1 de

DE LA FACTURA | enero del siguiente afio al de su elaboracion, expedicién o

DE VENTA recibo

SANCIONES -Expedir facturas sin requisitos
DERIVADAS DE -Elaborar facturas con doble numeracion
LA FACTURA -Lavar doble contabilidad

FACTURACION: Es el proceso de recoger tora la informacion de lo que se le
realizo a un paciente durante la presentacién de un servicio. Esta informacién no
solo es necesaria para el cobro de una cuenta si no para suministrarla a otras
areas del hospital. Se puede decir que facturacion tiene dos funciones claves que
son:

-Recopilar y organizar la informacion que generan los servicios sobre la atencion
prestada a una paciente

-Reproducir una factura para poder cobrarle correctamente a un paciente las
atenciones prestadas-

PROCESO DE FACTURACION: consta de los siguientes pasos:
A. Recoleccion de documentos

Clasificacion y archivo de la papeleria
Liquidacion y transcripcion de la cuenta
Arreglo y envio de la cuenta
Produccién de informes.

moow
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Un area de facturacion atiende las necesidades de distintos clientes.

-Trabaja para contratantes y pacientes

-Trabaja para las directivas de la institucion

-Trabaja para otras areas de la institucion: cartera, contabilidad presupuesto y
tesoreria.

Después de facturada la cuenta se procede a ser enviada a la aseguradora para
efectuar su pago; debe llevar unos soportes, previamente establecidos a la hora
de la contratacion:

-Factura ya realizada

-Orden de salida

-Documentos del paciente
-Verificacion de documentos
-Solicitud de prestacion de servicios
-La atencion de urgencias

-Epicrisis

-Control de medicamentos
-Evolucion medica

-Exdmenes de laboratorio, (fotocopia)
-Pedido de medicamentos
-Formulas medicas

-Liquidacion de la factura

Se realiza un radicado para enviar las facturas a la aseguradora correspondiente.
Esto se manda mensual, cuando llegan las facturas a las aseguradoras
correspondientes, la auditoria de esa procede a revisar las facturas para que todo
concuerde con el cobro que se les esta realizando. Si todo esta bien y el da visto
bueno, se procede a cancelar la factura.
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1 SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA

f""- AL

g

1.1 SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA
(SDMDU)

DEFINICION: El Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis Unitaria
(SOMDU) puede definirse como Un sistema de distribucion -- control de
medicamentos que proporciona directamente al paciente la dosis a ser
administrada de una sola vez, debidamente identificada, envasada y rotulada,
bajo un condicionamiento unitario,

El proceso de distribucidn es aquel que se realiza al entregar los medicamentos y
dispositivos médicos a los usuarios de las instituciones de salud o de
establecimientos farmacéuticos, mediante el SOMDU se dispensa la medicacion,
si es posible, para ser administrada directamente al paciente sin necesitar una
manipulacion posterior por otros

El sistema de dosis unitaria es considerado actualmente en nuestro pais como el
mas novedoso y esta reglamentado a través del Decreto 2200 de 2005 y la
Resolucion 1403 de 2007, siendo su implementacion y funcionamiento de
caracter obligatorio en los servicios farmacéuticos de las instituciones de salud de
mediana y alta complejidad,

En este proceso de dispensacion se involucra kl personal que labora en el
servicio farmacéutico y establecimientos farmacéuticos: Quimico farmacéutico,
regente y auxiliar de Farmacia, pues es un acto profesional que comprende la
preparacion y distribucion de las dosis desde el servicio de farmacia a les
unidades de enfermeria, este proceso bien disefiado y coordinado elimina en
gran medica los errores de administracion; actualmente el farmacéutico cumple
un rol importante en la disminucion de errores de prescripcion gracias ala
validacion de las ordenes médicas a dispensar,

Algunos procesos del SDMDU implican el reempague o reenvase de
medicamentos, preparaciones magistrales, preparaciones extemporaneas,
preparaciones — estériles; nutriciones parenterales; mezcla de medicamentos
oncoldgicos; adecuacion y ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis
prescritas; que requieren de instalaciones y Facilidades dentro del SF, tales como
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la Central de Mezclas, dotada do Cabina de Flujo Laminar para la elaboracion, en
ambiente estéril, de estas preparaciones.

ELEMENTOS ESENCIALES DEL SDMDU:
- Envases unitarios

-Empaquetes unitarios.

- Cantidades disponibles.
-Perffarmacoterapeutico,

Aunque el SOMDU varia dependiendo de las necesidades especificas, los
recursos y las caracteristicas de la IPS, hay cuatro elementos presentes en todos
los casos

a. Los medicamentos estan contenidos y son administrados en dosis
individuales o paquetes de dosis Unicas.

b. Los medicamentos se dispensan lo mas listo posible para su uso.

c. Parala mayoria de los medicamentos se dispensa como maximo la
cantidad necesaria para 24 horas.

d. Se dispone en el servicio de farmacia del perfil farmacoterapéutico de
cada paciente.

12 OBJETIVO DEL SDMDU. A través del SDMDU se busca la oportunidad de
intervenir e integrar al equipo asistencial, como "especialistas del medicamento”,
Para ello es importante tener en cuenta dos aspectos fundamentales; seleccionar
el procedimiento mediante el cual se logre un acercamiento entre el equipo
asistencial y el Servicio Farmacéutico y, en segundo Lugar, complementario al
anterior, se debe considerar el tenor los conocimientos basicos de farmacoterapia
para participar e intervenir adecuadamente.

De todos los sistemas de distribucién de medicamentos, el SOMDU es el que
mejor ofrece La oportunidad para efectla un adecuado seguimiento a la terapia
medicamentosa del paciente,

Este permite intervenir en forma oportuna, desde el punto de vista
farmacoterapéutico, antes de la aplicacion del medicamento al paciente,

VENTAJAS

v Es el sistema que mejor garantiza que el
medicamento prescrito llegue al paciente al que ha
sido destinado ya que se basa en la orden médica a
cada paciente en forma individual

v' El medicamento debo estar debidamente rotulado
para poder ser dispensado.
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v Utiliza en forma eficiente y racional los recursos humanos involucrados en
el proceso de distribucién, en especial a la enfermera a quien le disminuye
considerablemente el tiempo de manipulacion de medicamentos y de
control de niveles de inventarios de piso o sala, pudiendo asi dedicar mas
tiempo al cuidado de los pacientes,

v" Disminuye el costo hospitalario asociado a la medicacion al minimizar el
tamafio de los inventarios de medicamentos en los servicios, disminuye el
despilfarro por pérdidas, deterioro, vencimiento y recupera los
medicamentos no aplicados al paciente y disminuyo los errores de
medicacion.

v' Permite mejor control y seguimiento del tratamiento farmacoterapéutico los
pacientes a través del perfil farmacoterapéutico, el cual facilita el efectuar
estudios de reacciones adversas e identificar posibles interacciones
medicamentosas,

v Perfecciona el cobro de la medicacion administrada al paciente
permitiendo una facturacion mas exacta de sus gastos por los
medicamentos que realmente se han administrado.

v" Presenta mayor facilidad de adaptacién a procedimientos computarizados
y automatizados.

v El sistema de distribucién unidosis se fundamenta en dos principios
béasicos,

- Lainterpretaciéon de la orden medica original de cada paciente por parto
del farmacéutico.

- Ladispensacion en envases de dosis unitaria,

Aungue e sistema de distribucion por dosis unitarias depende de las
caracteristicas de cada hospital siempre debe cumplirse los principios basicos
sobre el cual se construye el sistema a in de garantizar el logro de los objetivos y
el aprovechamiento de sus ventajas

DESVENTAJAS:
v Aumento del costo destinado al servicio farmacéutico.

v" Aumento del espacio destinado al servicio farmacéutico.

v’ Dificultad de mantenerla disciplina en equipo por lo que es importante una
mejora continua que se puede conseguir con educacion, formacion y
participacion en equipos Interdisciplinares.

v El tiempo empleado para la maquila de la tableta

v' Se pueden perder algunos medicamentos en el momento de cortarlos del

blister.
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4.3 SELECCION DE LOS MEDICAMENTOS A SER ENTREGADOS MEDIANTE
EL. SOMDU

Los medicamentos que seran incluidos en el SOMDU se decidiran conjuntamente
entre médicos, area de enfermeria y Servicio Farmacéutico a través del Comité
de Farmacia y Terapéutica. Se elaborara un Listado priorizado para ser
entregado por esta modalidad de dispensacion en el cual debe contemplarse
para la identificacion de los medicamentos:

a. Grupo etéreo que sera cubierto: pediatria, adultos, adultos mayores)

b. Tipo de medicamento aplicado en la IPS (antimicrobianos, anticonvulsivos,
inotrépicos, etc.)

c. Caracteristicas especiales de manipulacién del medicamento en su reempaque
d. Factores econdmicos involucrados en la logistica do suministro (costos,
consecucién de recursos etc.)

1.4 GRADO DE COMPLEJIDAD DEL SDMDU. El grado de complejidad del
SOMDU depende de las actividades y Areas que se requieren para
acondicionamiento unitario de los medicamentos seleccionados para su
implementacion por el Comité de Farmacia y Terapéutica.

En primera instancia el SDMDU requiere de actividades y espacios para hacer
reempaque, Unicamente, cuando los medicamentos que se acondicionan de
forma unitaria son formas. orales no estériles (tabletas),

Un SDMDU de mayor complejidad requiera, ademas de actividades y espacios
para hacer reenvase, cuando los medicamentos quo Se acondicionan de forma
unitaria Incluyen las preparaciones magistrales estériles

1.5 BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION

A continuacion, se dan a conocer las buenas practicas de dispensacion en sus
tres fases: recepcion e interpretacion de la solicitud, busqueda - preparacion del
medicamento y entrega del medicamento al personal encargado (enfermeria)

v' Recepcidn e interpretacion de la solicitud: Al servicio farmacéutico,
farmacia y/o drogueria acude el paciente solicitando medicamentos con su
prescripcidon médica. El dispensador debe sabor claramente cual producto
esta siendo solicitado.

v/ Busqueda y preparacion del medicamento: Una vez que el dispensador
sabe lo que va a dispensar, comienza el proceso de busqueda teniendo en
cuenta evitar entregar por equivocacion formas farmacéuticas diferentes
(por ejemplo, tabletas en lugar de jarabe o ampollas),

El proceso de busqueda requiere que el dispensador lea cuidadosamente la
etiqueta del producto en existencia ya que muchos medicamentos llenen
nombres que lucen y/o suenan iguales (similitud de entre medicamentos)
ejemplo: dexametasona, betametasona (nombre) metoclopramida, ranitidina
(envase).
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v' Entrega del medicamento al personal autorizado: En el momento en que el
dispensador entrega los medicamentos al auxiliar de enfermeria y el jefe
de enfermeria debe mostrarle

- el producto, contarlo nuevamente, indicar a cual formula
correspondo y este debe firmar el recibido de los productos
farmacéuticos que ha recibido

2. CONDICIONES ESENCIALES PARA EL SDMDU

El Servicio Farmacéutico debera cumplir las siguientes condiciones tecnicas y
cientificas, en la implementacion del sistema de SOMDU:

- Area de recepcion y registro: Es el area donde so reciben las
ordenes médicas, se hace el registro de éstas y se prepara el perfil
farmacoterapéutico.

- Area para reempaque: El area de reempaque de medicamentos es
el area del Servicio Farmacéutico donde acondicionan
unitariamente formas orales no estériles (tabletas) principalmente
Debe cumple con las siguientes condiciones:

Unidad de fabricacion limpia con dedicacion exclusiva,

Se recomienda un area minima de 5 m2

Requiere mesén de trabajo con vertedero

Requiere Instalaciones eléctricas e hidraulicas para los equipos
necesarios:

Solladora de polietileno

Equipo de computo con impresora

oo o

2.1 DOTACION PARA LA IMPLEMENTACION DEL SOMDU, El Servicio
farmacéutico tendra la dotacion, equipos, instrumentos y materiales necesarios
para el cumplimiento del objetivo del SDMOU.

- Equipos: Se dispondréa do los siguientes equipos:

a. Cabina de flujo laminar cuya especificacibn minima sea de flujo laminar
horizontal (cabina de trabajo limpio) incluida dentro de un programa de
mantenimiento provento que valide operacionalmente con una frecuencia
minima

b. Armarios y estanterias impermeables, de facil limpieza, con suficiente
capacidad para colocar los materiales, protegidos del polvo y e la luz si
procediere

c. Mezclador automatico, si se requiere

d. Termo-selladora, si se requiere

e. Balanzas

f. Lavamanos
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g. Panel o estanterias con los cajetines de los medicamentos perfectamente
identificados por orden alfabético porque se facilita la dispensacion y
reposicion.

h. Neveras y congeladores: se precisan con la capacidad necesaria para
almacenar materias primas y medicamentos que deben considerarse
refrigerados o congelados, una vez reconstruidos y dispuestos para su
administracion en dosis unitaria, dotadas de instrumentos para controlar la
temperatura y humedad relativa, en casos que se requiera

- Instrumental: se dispondré del siguiente instrumental:
a. Medidor de diferencial de presiones debidamente calibrado, para
aquellas que se requieran y filtros de las cabinas de flujo laminar
b. Termdmetro para la temperatura ambiente
Higrédmetro para humedad relativa del aire ambiente
d. Termometro para control de la cadena de frio

o

- Materiales: se debe contar con los siguientes materiales:
a. Vestuario para el personal que ingrese a las areas limpias: vestido estéril,

incluyendo, polainas, gorro, tapabocas y

guantes estériles. ' 88 o
b. Recipientes para el depdsito de desechos de “ ) ¥ (

acuerdo con su clasificacion : f
c. Dispositivos médicos estériles para @ % %

transferencia y medicién de los : / :

constituyentes de la nutricién

2.2 PROTOCOLOS QUE DEBEN ELABORARSE PARA LA
IMPLEMENTACION DEL SDMDU. Los Servicios Farmacéuticos de las IPS,
para poder realizar los procesos de preparaciones magistrales y/o adecuacion
y ajuste de concentraciones de dosis de medicamentos oncolégicos y demas
medicamentos para cumpli con las dosis prescritas, Reempaque y reenvase
de medicamentos, constituidos del SDMDU, deberan contar con protocolos
para las actividades siguientes:

CLASES DE PROTOCOLOS

a. Interpretacion de la orden médica y calculo de cantidades, actividades
gue realiza el responsable dentro del SDMDU, introduciendo las
observaciones sobre incompatibilidades toxicidad intercambios
terapéuticos, sustituciones geneéricas, etc. que consideren oportunas.

b. Limpiezay desinfeccion de areas. Programa de actividades de
sanitizacion, limpieza y desinfeccion de las areas de acuerdo con los
estandares recomendados por las buenas practicas de elaboracion de los
productos estériles.
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c. Desinfeccion personal. Serie de operaciones realizadas para evitar la
contaminacion de productos a causa de contacto directo con el
responsable de la manipulacion.

d. Elaboracion de preparaciones magistrales. Representa las actividades
realizadas para la ldentificacion y alistamiento, en el coso del reempaque,
de formas farmacéuticas (sélidos o liquidos) en los cuales no se ajustan
concentraciones de la presentacion; y en el caso de reenvase de
medicamentos, de formas farmacéuticas (liquidas inyectables) en los
cuales se ajustan condiciones de' concentracion del medicamento
mediante la utilizacién de operaciones de reconstitucion y dilucion

e. Contaminacion accidental. Se contara con protocolos de actuacion
oportunos y adecuados en caso de una contaminacion accidental del
personal o de las areas de trabajo por ruptura el envase o derrame del
medicamento, estableciendo procedimientos de primeros auxilios.

f. Control fisico-quimico y microbiano, Se contara con protocolos para los
controles fisico” quimicos y microbiologicos a realizar en las areas que lo
requieran, definiendo su Periodicidad y técnica.

g. Recepcion y almacenamiento, reempaque, distribucion de materias primas
y material de acondicionamiento. Secuencias de actividades relacionadas
con los flujos de desplazamiento de materias primas, medicamentos y
material de acondicionamiento dentro de areas especificas de trabajo

h. Procedimiento para las devoluciones de los medicamentos objeto del
SDMDU Secuencia de actividades que se realizan para registrar las
devoluciones de medicamentos al Servicio Farmacéutico, las causas, los
formatos y el seguimiento.

2.3 PROTOCOLO PARA EL REEMPAQUE Y REENVASE DE
MEDICAMENTOS. Dentro del SDMDU, el protocolo de reempaque y
reenvase de medicamentos para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en
casos especiales, contendrd los siguientes aspectos:

- Actividades previas: el protocolo debe incluir el cumplimiento de los
siguientes criterios técnicos, con base en el numeral 1 del Articulo 15 de la
Resolucion 1403 de 2007:

a. Comprension del procedimiento.

b. Determinacion de medicamentos a reenvase y reempacatr.

c. comprension de las especificaciones técnicas y condiciones de
almacenamiento de los medicamentos.

D. Verificacion de las condiciones del area,

e. Verificacion de las condiciones del material a utilizar
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- Actividades propias del reempaque y reenvase de acuerdo con el numeral
del Articulo 15 de la Resolucion 1403 de 2007, se deben contemplar dentro de
los protocolos de desempaque y reenvase los siguientes aspectos:

a. Deberan cumple con criterios técnicos para los procedimientos de
reempaque y

b. Cada procedimiento contendrd de manera sucesiva los distintos pasos que

deben realizarse hasta llegar al resultado final

Mecanismos de control durante la actividad de reempaque y reenvase.

d. Mecanismos de resolucion de los problemas que puedan presentarse
durante la operacion.

o

3. DOSIS UNITARIA

Un sistema de distribucién de medicamentos por Dosis Unitaria o unidosis
consiste en la dispensacion, por el Servicio de Farmacia a los diferentes servicios
de todos aquellos medicamentos prescritos a cada paciente en las dosis
necesarias para cubrir el tratamiento farmacolégico de 24 horas.

OBJETIVOS DEL SISTEMA DE UD

a. Mantener disponible los medicamentos prescritos por el médico, en el
lugar apropiado y en forma oportuna para su administracion al paciente en
las dosis y formas farmacéuticas preseas.

b. Racionalizar a distribucién de los medicamentos y la terapéutica
farmacoldgica.

c. Disminuir los errores de medicacion.

Integrar el quimico farmacéutico al equipo asistencial en la atencion al

paciente.

Garantizar el cumplimiento de la prescripcion médica.

Realizar el seguimiento farmacoterapéutico del paciente.

Disminuir los costos hospitalarios por paciente.

Disminuir la perdida de medicamentos ya sea por caducidad, deterioro o

apropiaciones Indebidas.

i. Reducir el tiempo de enfermeria dedicado al medicamento y dedicarlo al
paciente.

j. Favorecer la correcta administracion de los medicamentos.

k. Mantener disponible los medicamentos prescsitos.

I.  Proporcionar seguridad y eficiencia en la dispensacion de medicamentos.

m. Identificar el medicamento hasta su administracion

o

Sa ™o
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VENTAJAS DE UTILIZAR EL METODO DE UD

a. Conservacion mas génica del medicamento, lo que permite una
reutilizacion de las devoluciones.

b. Desaparecen los sobrantes de envases utilizados.

c. El medicamento esta dispuesto para su administracién de forma comoda y
sin necesidad de manipulacion ni calculos.

d. Se crea una responsabilidad directa del servicio de farmacia en el
reeenvasado y etiguetado en todas las dosis dispensadas.

e. Los medicamentos no son dispensados hasta que el farmacéutico haya
validado la prescripcién médica.

f. Las enfermeras, basados en la prescripcion original preparan el esquema
de medicamentos a administrar, el cual debe concordar con la
dispensacion realizada por el servicio do farmacia,

g. El personal de enfermeria destina mas cuidado y atencion al paciente en
funcion a su responsabilidad porque no invierte tiempo en los
medicamentos, no transcribe ninguna prescripcion, recibe informacion del
farmacéutico para administrar correctamente los medicamentos y se siento
mas apoyada por el equipo asistencial.

3.1 CONSIDERACIONES PARA UNIDOSIS

a) Instalaciones: El servicio farmacéutico tendra un espacio destinado Unica y
exclusivamente A dosis unitaria, donde se procesa el perfil farmacoterapéutico
para cada paciente

+ El espacio fico y su distribucién dependera do los siguientes factores:

- Numero de camas a cubrir con el sistema de unidos

- Tipo de sistema: centralizado / descentralizado/mixto

- Cantidad en inventario (almacenamiento) de medicamentos.

- Numero de personas que trabajan en el area.

- Método do dispensacion de los medicamentos

- Mantenimiento del perfil farmaco terapéutico de cada paciente:

SECCION FARMACIA DE UNIDOSIS:

- Recepcion de solicitudes.

- Areas de preparacién por médulos

- Area para estante

Este espacio cubre las siguientes zonas:
- Recepcion

- Registro preparacion de medicamentos
- Reempagque y reeenvasado.
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b) Materiales: Tendra la dotacion, equipos, instrumentos y materiales necesarios
para el cumplimiento de la Dosis Unitaria.

v' MATERIALES DE EMPAQUE: Los materiales el empaque deben poseer
caracteristicas fisicas requeridas para proteger su contenido de la luz, la
humedad, la temperatura, el aire y la manipulacién, Estos empaques
deben estar construidos de forma que no se deterioren con el manipuleo
normal. Deben ser faciles de abrir y usar.

c)Bibliografia: Contar& con la bibliografia técnica, cientifica y de seguridad
industria necesaria para la conservacion de la estabilidad de los medicamentos y
la seguridad de las personas y demas recursos involucrados en las operaciones,
gue determine el Comité de Farmacia y Terapéutica.

GESTION DE SISTEMAS Y PROCESOS: Los procesos del sistema de
distribucién de medicamentos dentro de una institucion son el conjunto de
actividades, mutuamente relacionadas o que interactian las cuales transforman
elementos de entre particular medicamentos y elementos médicos en resultados,
representados de una necesidad manifestada al servicio farmacéutico.

3.2 IDENTIFICACION DEL PROCESO DE DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA. El proceso de dispensacion en dosis
unitaria consisto en el desarrollo de una entrega de medicamentos mediante un
acto farmacéutico asociado a la distribucion de los medicamentos con las
consecuentes prestaciones especificas, como son el analisis de prescripcion
meédica la informacion de la conecta aplicacion y la preparacion de las dosis que
se deben administrar al paciente.

ORIENTACION AL USUARIO: Este documento describe las disposiciones
generales tomadas por un sistema de dispensacion de medicamentos en dosis
unitarias para:

v" Proporcionar de forma coherente productos y servicios que satisfagan los

requisitos del usuario y los reglamentos aplicables
v" Aumentar la satisfaccion del usuario a través de la aplicacion eficaz del
sistema y su mejora continua

DOCUMENTACION: Los documentos que integran el sistema de gestion dela
calidad del sistema de dispensacién de medicamentos en dosis untar tienen en si
una dependencia Jerarquica, determinada del siguiente modo:

- Manual de calidad

- procedimientos
- protocolos / instructivos
- registros / otros documentos

Cada uno de ellos asegura el cumplimiento de especificaciones fijadas y la
calidad requerida
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MANUAL DE CALIDAD:

<

Misién

Vision

Valores

Alcance

Procedimientos

Protocolos.

Registros

Controles

Caracteristicas de auditorias.
Evaluacion de datos. - S
Mejoras
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<\

PROCEDIMIENTOS:

v Prescripcién

Elaboracioén del perfil farmacoterapéutico

Transcripcion de la prescripcion médica

Llenado de estanterias

Elaboracion de dosis unitarias en centrales de mezclas intravenoses
Transporte alas unidades de hospitalizacion

Registro y control de la medicacion devuelta

Administracion del medicamento al paciente por enfermeria

SRV NENENE NN

2.3 CONTROL DE PROCEDIMIENTOS. Los procedimientos deben ser
controlados a través de la verificacion de la evidencia de actividades
desempefiadas durante la realizacion de los mismos. Este control es realizado
mediante auditorias internas y extremas acorde con listas de verificacién de cada
uno de los procedimientos elaborados por la institucion en particular y teniendo
han cuenta la normatividad.

REEMPAQUE DE MEDICAMENTOS: Representan las actividades realizadas
para la Identificacion y alistamiento de formas farmacéuticas (sélidos, liquidos) en
los cuales no se ajustan concentraciones de la presentacion.

En esta etapa se reempacan todas las formas farmacéuticas sélidas (tabletas,
grajeas, capsulas) ejemplo: acetaminofén, ibuprofeno, hidroclorotiazida, captopril,
omeprazol. verapamilo

REENVASE DE MEDICAMENTOS: Representa las actividades realizadas para
la adecuacion e identificacion de formas farmacéuticas liquidas inyectables en las
cuales se ajustan condiciones de concentracion de medicamento mediante la
utilizacién de operaciones de reconstruccion y dilucion.
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En esta etapa se reenvasan las formas farmacéuticas Liquidas (inyectables —
ampollas) ejemplo: ranitidina, metoclopramida, diprona, tramadol, piperacilina,
cefalotina y oxacilina.

ETIQUETAS Y ROTULOS, Las etiquetas y rélalos de los medicamentos que se
reempacan y reenvasan deben asegurar la maxima legibilidad y durabilidad, es
Fundamental realizar un disefio que contenga lo siguiente:

e Nombre del medicamento en denominacion comudn
intencional

e Forma farmacéutica y via de administracion

e Concentracion expresada en mg o mi

e Lote

e Fecha de vencimiento

e Indicacion de conservacion del medicamento

e En los casos de pre llenado de jeringas, la etiqueta ey
no debe cubrir la escala de la jeringa ‘ e

3.4 NORMAS HIGIENICAS
v' El regente o auxiliar debe utilizar guantes, previo lavado de manos con

agua y jabon

v' Debe utilizar gorro, tapabocas y bata

v Esta prohibido comer, fumar y mascar chicle en el area de
reeenvasado y reempacado.

v' En esta area se dispondra de un solo medicamento con el fin de evitar
contaminaciones y errores de identificacién

v Antes de realizar el proceso de debe realizar un reconocimiento del
medicamento y del envase original para descartar deterioro por
humedad, contaminacién ente otros.

LAVADO DE MANOS: Serio de operaciones realizadas para evitar la
contaminacion de productos a causa de contacto directo con el responsable de la
manipulacion.

La eliminacion de toda la suciedad y los contaminantes de la piel os de suma
importancia. Las manos y otras partes del cuerpo sucias deberian limpiarse al
menos al final de la jornada laboral, antes de los descansos o cuando acudimos
al servicio.

El método correcto de Empieza también es importante, Desarrollar una técnica
adecuada para. lavado de manos es imprescindible para asegurarse de que las
manos estan completamente. limpias. Se debe prestar especial atencion al dorso
de las manos y a las yemas de los dedos, ya que se olvidan con frecuencia.
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FLUJOS DE MOVIMIENTOS EN AREAS DE TRABAJO; Secuencias para
descripcion de actividades relacionadas con los flujos de desplazamiento de
insumos, personal, y productos dentro de las areas especificas de trabajo.

MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD: Actividades tendientes a la proteccion de
personal y el producto durante realizacion de operaciones especificas de
produccion.

CONTROL DE FACTORES DE RIESGO: Representan las actividades a
tener en cuenta en la prevencion de riesgos para el recurso humano, insumos y
producto,

MANTENIMIENTO DE EQUIPOS: Secuencia de actividades para
mantenimientos preventivos y correctivos de equipos y tecnologia involucrada en
procesos de distribucién de medicamentos.

MANEJO Y CONTROL DE DESECHOS: Secuencia de actividades para el
control y disposicién de desechos generados por el proceso de dispensacion de
medicamentos en dosis

Unitaria.

NOTA: Revisar Portafolios de Control de Infecciones, Técnica Aséptica y Gestion
Ambiental.

3.5 CONTROL DE PROTOCOLOS. Los protocolos deben ser controlados a
través de la Verificacion de la evidencia de actividades desempefiadas durante la
realizacion de los mismos, Este control es realizado mediante auditoria internas y
externas acorde con listas de Verificacion de cada uno de los protocolos
elaborados por la institucion en particular y teniendo en cuanta la normatividad
vigente,

REGISTROS:
v Listado para re empaque y/o reenvase de medicamentos a desarrollar

durante la Jornada de trabajo

v' Registro de utilizacién y/o mantenimiento de equipos y/o tecnologia
durante el proceso de elaboracion de dosis unitaria

v Registro de flujos de recorrido de medicamentos a través del proceso de
elaboracion de dosis unitarias

v Registro de control de factores de riesgo inherentes al proceso de
elaboracién de dosis unitarias (temperatura, humedad, etc.)

v' Registro de verificacion de actividades de elaboracion de dosis unitarias,
alistamientos y entregas a unidades de hospitalizacién

v' Registros de devoluciones para medicamentos provenientes de unidades
de hospitalizacion.

v’ Lista de chequeo o verificacion de aspectos criticos ideados en los
procedimientos, protocolos e instructivos propios del sistema de
dispensacion de medicamentos en dosis unitarias.
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3.5 CONTROL DE REGISTROS

Los registros deben ser controlados a traves de la verificacion de la evidencia de
actividades desempefiadas durante la realizacién de los mismos. Este control es
realzado mediante auditorias internas y externas acorde con listas de verificacion

v

Perfil farmacoterapéutico: es la relacion de los datos referentes a un
paciente su tratamiento farmacologico y su evolucion realizada en el

servicio farmaceéutico con el objeto de hacer el seguimiento farmacoldgico
gue garantice el Uso segura y eficaz de los medicamentos y detecte los
problemas que surjan en la farmacoterapia o el incumplimiento de la

misma.

Preparacién magistral: es el preparado o producto farmacéutico

elaborado por un quimico farmacéutico para atender una prescripcion
meédica, de un paciente individual, que requiere de algun tipo de

intervencidn técnica de variada complejidad. La preparacion magistral

debe ser de dispensacion inmediata.

Problemas relacionados con medicamentos: es cualquier suceso

indeseable experimentado por el paciente que se asocia 0 se sospecha
asociado a una terapia realizada con medicamentos y que infiere o
potencialmente puedo interferir con el resultado deseado por el paciente,
Problemas relacionados con la utilizacion de medicamentos:
corresponden a causas prevenibles de productos relacionado con
medicamentos asociados a errores de medicacion (prescripcion,
dispensacién, administracion o uso por parte del paciente o cuidador),
incluyendo los fallos en el sistema de suministro de medicamentos
relacionados principalmente a la ausencia en los servicios de procesos
administrativos y técnicos que garanticen la existencia de medicamentos

gue realmente se necesiten

acompafados de las caracteristicas de Q
efectividad, seguridad, calidad de la
informacion y educacién necesaria para
su utilizacién correcta.

Servicio de informacién de
medicamentos: es el conjunto de
actividades informativas que hacen parte
del servicio farmaceéutico de una IPS
establecimiento farmacéutico o persona
autorizada que busca la satisfaccion de las necesidades especificas de
informacion sobre los medicamentos y su Uso adecuado por parte del
paciente, el equipo de salud y la comunidad.

Uso adecuado de medicamentos: es el proceso continlo estructurado y
disefiado por el estado, que sera desarrollado e implementado por cada

ﬁ? 1
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institucién y que busca asegurar que los medicamentos sean usados de
manera apropiada, segura y efectiva

RECURSO HUMANO. Dispondra del recurso humano con los conocimientos,
destrezas y competencias necesarios para la realizacién de las actividades

propias del o los proceso(s).
El director técnico del o los proceso(s) sera un Quimico Farmacéutico.

Realizacion del
pedido de
medicamentos

Solicitar el pedido de medicamentos a re empacar al
almacén para un tiempo sugerido

Regente de
farmacia

Alistamiento de

Alistar los empaques para solidos orales que se van
a utilizar en el proceso, estos deben - poseer
caracteristicas fisicas requeridas para proteger su
contenido de la luz, la humedad, a temperatura, el
aire y el manipuleo. Este material no debe sufrir

Auxiliar de farmacia

empaques deterioro durante el almacenamiento. También|o regente de
deben ser livianos de materiales no voluminosos, |farmacia
que no produzcan téxicos cuando son incinerados y
no deben ser absorbentes. estos empaques deben
ser faciles de abrir y de usar y debe usarse materia
opaca en el caso de los medicamentos fotosensibles
Recibir los medicamentos que fueron pedidos y
prepararlos para Ia operacion de re empaqgue. Antes
Recepcion de de iniciar la operacién de re empaque debe hacerse | Regente de
medicamentos una evaluacion organoléptica de medicamento gue | farmacia
se va a empacar como color, olor apariencia y
marcas
Diligenciamiento | Diligenciar el formato para orden de re empaque en R te d
orden de re las columnas fechas, cantidad, laboratorio, f egente ae
empaque fabricante, lote, lote interno y ordenado por armacia 4
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ACTIVIDAD

DESCRIPCION.

Elaboracitn de
slickinr

Se elaboran los  slicker ulilzados para la
identificacién del medicamento 2 re empacar segin
la orden de re empague necesanas para rolular la
cantidad exacla. La afigueta debe contener: nombre
genérico del medicamento, forma farmacéutica,
concentracidén, laboralorio del fabricanle, lole
interno, fecha de vencimiento

Asepsia del
meson de rabajo

Limpiar &l mesdn de rabajo con alcohal y una lanlia
impia, antes de iniciar el proceso de re empagque y
luego se procede a colocar lodos los implementos
de Wrabajo al alcance de la mano.

Iniciacidon del
proceso

Auxiliar de farmaca

Diligenciar en la orden de re empaque a columna
correspondiente a ejecutado por la hora de inicio y
al terminar la hora de finalizacidn. Al iniciar cada
procesao siempre s debe irabajar con QoOTD,
tapabocas y guantes limpios. S5i vamos a rabajar
con medicamentios a granel se debe hacer sobie la
bandeja plastica destinada para tal fin esla debe ser
limpiada con alcohol antes de iniciar a labor v el
operador debe uldizar guanles

Corie de los
blister

unidad de re empaque teniendo en cuenta no dafar
la capa de aluminio que cubre la lableta de manera
que no guede expuesta al ambiente. Cada lableta
recoriada o cada unidad se debe poner dentro del
sobre pastico el cusl debe quedar sellado en e
extremo final

Verfficacion de
PIOCESD

Cortar los blister de las lablelas o EH-DSI.HHSI pm" -

Auxiliar de farmacia
y regente de
(armacis

Avndliar de farmacia
y regente de
farmacia

Verificar que la cantidad de producto reempacado
=e3a igual a la inicial a re empacar, hacer paguetles
de 50 unidades en la bolsa plaslica ransparente
destinada para 1al fin dejéndola deslapada para la
verificacion en su posterior revisién y luego se sella

Diigenciamiento
del verificado

Observaciones

Producio no
conforme

Regenle de
farmaca -

Diligenciar en la orden de re empaque a columna de
hora de inicio y finalizacidn del verificade fiempo
lolal en minulos y firma del responsable -
Anotar en el campo de observaciones las anomallas
delecladas en la realizacién del proceso o posities
producios no conformes, en caso posilivo realizar ef
iratamienio cormespondiente

Regenie de
tarmacia

Regenle de
farmacia

En caso de enconfrar un producto no conforme en
la muesira determinada se debe hacer inspecciin
del 100% del lole y del resultado de esta accidn se
toma la decision de aceplar o rechazar el lole, en
cuyo caso se procederia reprocesario y hacer
nuevamente la verificacidn

Hegenle de
farmacia
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AUXILIAR EN REGENCIA DE FARMACIA

4. SISTEMAS CONVENCIONALES DE DISTRIBUCION Y CONTROL DE
MEDICAMENTOS.

SISTEMA DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS POR EXISTENCIAS

EN LAS UNIDADES DE ENFERMERIA: Este sistema esta disefiado para
almacenar la mayoria de los medicamentos para los pacientes en forma
conjunta en la unidad de enfermeria.

Cada area que da cuidado al paciente obtiene los medicamentos de la
farmacia cuando la reserva de esta lega a niveles bajos o cuando se prescribe
un medicamento nuevo.

Los medicamentos so llevan a la unidad de enfermeria en bultos de Un
tamafio predeterminado. La enfermera toma los medicamentos de esta
reserva y los administra al paciente. Se asigna el stock de medicamentos para
cada una de las unidades de enfermeria o servicios clinicos, con previo
estudio de sus necesidades con Una limitacion cuantitativa, de niveles
méximos y minimos y cualitativa de los medicamentos que figuran dentro del
guia farmacoterapéutico de la institucion

En el servicio de farmacia so hara el despacho de los medicamentos siempre
supervisado por un farmacéutico por el encargado de la unidad. La farmacia
debe mantener un control permanente de los stocks asignados a cada sala de
pacientes y a los servicios en general

VENTAJAS:

e Se extienden menos prescripciones para los pacientes hospitalizados

e Hay devolucién minima de los medicamentos a la farmacia

e La mayoria de los medicamentos estan a la disposicion de las enfermeras
y de los médicos en la unidad

e Los requerimientos de personal en la farmacia son reducidos

DESVENTAJAS:

e Aumenta el potencial de errores de medicacion por la falta de revision
por parte de farmacéutico de las ordenes individuales.

e se dan pérdidas financieras debido a la fuga de medicamentos al no
existir un control individualizado por parte
del personal de farmacia

e aumenta el inventario de medicamentos
dentro de la institucion e —

e seincrementa el costo econémico debido @
al deterioro y al desuso en que pueden '
caer los medicamentos almacenados en
las unidades de enfermeria -

e hay una Imitada capacidad para el
almacenamiento adecuado en las unidades de enfermeria

L

~ Medicine
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e se incrementa el peligro por el deterioro de algunos medicamentos que
puede pasar inadvertido para el personal de enfermeria pero que
puede comprometer la seguridad del paciente

e hay mas dedicacion del personal de enfermeria a tareas
administrativas y de manejo de medicamentos que no le son propias

DISTRIBUCION POR ORDEN INDIVIDUALIZADA DIRECTA. Contra el
recibo de la prescripcion médica para reabastecer la reserva de
medicamentos de un paciente se despachan existencias para tres o cinco
dias a la Unidad de enfermeria Todas las recetas.

Los medicamentos que por su volumen o condiciones de almacenamiento no
puedan ser Ubicados en el silo asignado para cada paciente se ubicaran en
otro sitio, que cumpla con condiciones ambientales que garanticen su
adecuado almacenamiento, de manera segregada y plenamente identificados.

4.2 ACCIONES DE CONTROL DENTRO DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION
DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA. El servicio farmacéutico
realizard las siguientes Acciones especificas de control.

a) Verificacion del cumplimiento de las condiciones de la prescripcion.
Se revisara que el medicamento reempacado o reeenvasado
cumpla con las condiciones de la prescripcion, especialmente en los
siguientes aspectos: identidad del medicamento, calidad de los
materiales utilizados, correccién de la informacion de la etiqueta,
nombre, potencia y dosificacién del medicamento, nimero de loto y
focha do vencimiento y de reempaque.

b) Verificacién del cumplimiento de las normas técnicas y cientificas
en la realizacion de procedimientos, Se velara por el cumplimiento
de las normas técnicas y cientificas establecidas en el presente
Manual, la resolucién que lo adopta y las deméas normas
reempaque Yy transporte, con el fin de conservar medicamentos.
Ademas, se implementaran mecanismos que permitan proteger el
contenido del medicamento del deterioro por efecto de condiciones
ambientales y de la manipulacién y quo permitan el uso rapido, facil
y seguro de su contenido.

PARA EL MEDICO:
v' Puede estar seguro de que la administraciéon de los medicamentos

concuerda con la prescripcion.

v' Le da la seguridad de que lo prescrito va a ser administrado a la hora
precisa

v' Cuenta con la ayuda del farmacéutico.
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v" Al no tener que hacer prescripciones a diario para un mismo el tiempo
en realizar un tratamiento, aprovecha mejor el tiempo en realizar un
diagndstico mas exacto y otras tareas propias de su profesion

PARA EL FARMACEUTICO:
v" Ve aumentado su trabajo profesional

v' Al tener mas contacto con a sala y su
personal, reconoce las caracteristicas de los

pacientes

v Se relaciona con médicos y enfermeras como

parto integral el equipo asistencial

v’ realiza labor docente actualiza y eficaz dirigida

a meédicos y enfermeras
v' Correlaciona los estucos realizados con el
desarrollo personal

PARA LA ENFERMERA:

v" Reduce el tiempo que ocupa en la preparacion y control de los

medicamentos

v No tiene problemas de stock de abastecimiento ni almacenamiento de

medicamentos

v' Puede estar segura de que la medicacién necesaria para cada

paciente la tendra a la hora Justa

v/ Se encuentra apoyada en el equipo asistencial y tiene de cerca a quien
consultar sus dudas relacionadas con los medicamentos.

PARA EL PACIENTE:

v' Tienen la maxima seguridad en la calidad de la terapia que recibe, ya que
los errores quedan muy limitados.
v' La administracion de los farmacos sera lo menos molesto posible y Los
costos de la terapia medicamentosa disminuiran de forma considerable

PARA EL HOSPITAL:

v' Aumentara la rotacién de camas por esto su labor asistencial sera mayor
v Disminuye costos por estancia de enfermos
v' Se incrementa su prestigio de asistencia

4.3 CARRO DE PARO. El carro do paro es uno de los elementos indispensable
en toda area en donde se manejan pacientes o se realicen procedimientos, no
existe un protocolo Unico para armar el carro y este dependera del tipo de
servicio y condiciones de gravedad de los pacientes, pero cada servicio se
adaptara a sus necesidades y requerimientos.
Basicamente los elementos que debe tener un carro de paro para maniobras de
reanimacion el adulto son los siguientes

COMPARTIMIENTOS
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e Un compartimiento principal o superior: en donde se encuentre el monitor
desfibrilador y aspiracion

e Gaveta para los medicamentos: medicamentos ordenados segun si es de
primera, segunda linea, de acuerdo a la prioridad de uso.

e Gaveta de circulacion: Para materiales endovenosos como jeringas de
diverso calibre, elementos para permeabilizar via periférica

e Gaveta de via aérea: que contendra material para intubacion y
oxigenoterapia

e Material Médico - Quirurgico:

- Sondas nasogastricas para adulto y pediatricas.

- sondas vesicales para adulto y pediatricas

- Sondas de aspiracion para adultos

e Gaveta de las soluciones

- Solucioén Fisioldgica 0,9% matraces de 100, 250, 500 y 1000ce

- Ringer Lactato matraces de 50000.

- Glucosa al 5% y 10% matraces de 250 y 500cc

- Haemacell y otro expansor plasmatico matraces de 50066

- Tijeras

- Apurador de suero

- Alcohol

- Tubo Oxigeno portatil

4.4 CARRO DE MEDICAMENTOS: Disefiados para suministrar dosis de 10 a 60
pacientes(cajillas) de una sola vez, sin necesidad de reabastecer las dosis con
idas y venidas innecesarias, ahorrando tiempo valioso para las enfermeras y
dando comodidad a los pacientes.

-Al seleccionar su modelo o disefio es importante considerar que éstos deban:
- Ser de disefio simple, fabricados en material liviano y de facil movilidad,

- Tener facilidad de mantenimiento
- Tener un nimero y tamafo adecuado de cajetines.
- Ser de cajones ajustables.

Es recomendable que los carros de medicacion ademas de tener los
compartimientos para la medicacién individualizada, tengan un espacio para
transporte de otros materiales, tales como vendajes, material médico quirargico
otros, y también un lugar para recolectar desechos o

empaques vacios.

Distribucion intrahospitalaria de medicamentos. Es el proceso que
comprendo la prescripcion de un medicamento a un paciente en una Institucion
Prestadora de Servicios de Salud, por parte del profesional legalmente
autorizado, la dispensacion por parte del servicio farmacéutico, la administracion
correcta en la dosis y via prescrita y en el momento oportuno por el profesional
de la salud legalmente autorizado para tal fin, el registro de los medicamentos
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administrados y/o la devolucién debidamente sustentada de los no administrados,
con el fin de contribuir al éxito de la farmacoterapia.

4.5 NUTRICION PARENTERAL. La nutricion parenteral consiste en administrar
nutrientes al organismo por via extradigestiva. En la calidad y cantidad necesaria
para cada individuo. Sin embargo, es una técnica no exenta de complicaciones.

De la NP cabe esperar los beneficios que proporciona el

reposo del aparato digestivo y mantener un adecuado e
estado nutritivo. Sin embargo, el aporte de los nutrientes por .. 7=
via parenteral reviste unas caracteristicas especiales: = =

a. Aporta nutrientes directamente al torrente
circulatorio, sin el proceso digestivo y filtro hepético; . !
b. Cuando es la Unica via utilizable, debe aportar lodos - :
los nutrientes esenciales o~ w
c. Se obvian los mecanismos de regulacion de la
ingestidon y absorcion de nutrientes, por lo que debemos evitar
desequilibrios en la administracion;
d. Se utiliza en pacientes con alteracion de los mecanismos de regulacion
del medio interno
e. Gran facilidad para la incidencia de infeccion: facil desarrollo de
gérmenes en la mezcla nutritiva.

Indicaciones:

- Pacientes cuyo tracto gastrointestinal no es utilizable para la
administracion, digestion o absorcion de nutrientes, durante un periodo
superior a 5-7 dias o cuando el tubo digestivo es utilizable.

- Paciente con cancer.

- Todo paciente hospitalizado tiene derecho a recibir el soporte nutricional.

5. ERRORES DE MEDICACION

Es un acontecimiento que puede evitarse y que es causado por la utilizacién
inadecuada de un medicamento produciendo lesién a un paciente, mientras la
medicacion esta bajo control de personal sanitario, paciente o consumidor

5.1 CLASES DE ERRORES. Prescripcion, Omision, Tiempo, Incorrecto de
administracion, Dosis inapropiada, Forma inapropiada, forma farmacéutica
incorrecta, Preparacién errada del medicamento, Técnica errada de
administracion, Medicamento deteriorado, De monitorizacion, Do
cumplimiento Otros.

CAUSAS COMUNES DE ERRORES DE MEDICACION
v' Concentraciones en la marcacion

v" Nombre de los productos ilegibidad
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Transcripcion inapropiada, Calculo de dosis inexacta

Personal entrenado inadecuadamente y la carga de trabajo.

Utilizacion de abreviaciones inadecuadas en la prescripcion

Errores de rotulacion

Faltantes de medicamentos Causas comunes de Errores de Medicacion

ANER NI NERN

<

FACTORES QUE INCIDEN

v' Turnos laborales inexperiencia y falta de entrenamiento

Tipo de servicio asistencial Cantidad de medicamentos por paciente
Carga de trabajo y fatiga. Deficiente comunicacion. Forma farmacéutica,
Tipo de Sistema de distribucién de Medicamento

Almacenamiento inapropiado. Nomenclatura, empaque o rotulacion
confusa

Desconocimiento de los medicamentos Abreviaturas.

Ordenes verbales.

Fata de politicas y procedimientos efectivos.

Pobre funcionamiento de vigilancia de comités

AN NERN

ANER NI NERN

5.2 CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS, ENVASES,
PRODUCTOS TERMINADOS Y PROCESOS DE ELABORACION:

MATERIAS PRIMAS: Se exige a las droguerias el cercado de analisis de cada
materia prima y una vez que estas son recepcionadas en la farmacia, se realiza
una inspeccioén de las Caracteristicas organolépticas previo a su utilizacién. En
caso de duda se procede a la notificacion y devolucion de a materia prima al
proveedor.

ENVASES: Antes de envasar los productos se verifica que el envase se
encuentre en buen estado y que cumpla con las condiciones requeridas por el
productor

PRODUCTOS TERMINADOS: No se dispone del equipamiento necesario para
poder realizar controles de calidad a los productos terminados

PROCESOS DE ELABORACION: Se dispone de pautas de suspension para
cada proceso. de elaboracion de preparados oficiales, mediante la asignacion de
puntajes (0-100%) se evaltua el cumplimiento o no cumplimiento de los pasos
implicados en caca preparacion. Dicha supervision sera realizada por un quimico
farmacéutico.

DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS. Las devoluciones de medicamentos se
someteran al siguiente procedimiento:

Area especial. Deben guardarse aparte del area de productos disponibles para la
venta y/o dispensacion y se debe prevenir su redistribucion hasta que se decida
gue estan disponibles,
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Condiciones para la reubicacion, Los productos devueltos so6lo podran reubicarse
en el area de disponibles para su distribucion o dispensacion, si cumplen con las
condiciones siguientes:

a) Estar en sus recipientes originales sin abrir y con buenas condiciones.

b) Se demuestra que se han almacenado y se han manejado bajo las
condiciones establecidas por el fabricante,

c) El periodo de vida util restante es superior al minimo establecido.

d) Han sido examinados y evaluados por el director del establecimiento o servicio
farmacéutico, para autorizar su devolucion. Esta evaluacion debe tener en cuenta
naturaleza del producto, condiciones especiales de almacenamiento y el tiempo
transcurrido desde su despacho. En caso necesario, debe solicitarse concepto al
titular del registro sanitario o persona calificada de la casa fabricante, En caso de
comprobar no cumplimiento de las especificaciones técnicas de calidad, el
servicio farmacéutico o establecimiento farmacéutico deberd comunicarlo en
primera instancia a las autoridades sanitarias competentes, de acuerdo con a
legislacion vigente.
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CUESTIONARIO:
A continuacién encontrara una serie de preguntas donde Ud. Podra reflejar los
conocimientos adquiridos a través de la lectura y estudio del anterior documento.

PREGUNTAS O ENUNCIADOS
I. Defina medicamento OTC.

II. ¢Que es un medicamento y cuales son sus origenes?
lll.  Diga cdmo se calcifican las formas farmacéuticas.
IV.  En que consiste la codificacion ATC.
V. Realice un comentario acerca de los medicamentos de control especial.
VI.  Que es farmacologia y explique su fase.
VII.  Que es farmacocinética y cuales son sus fases.
VIIl.  Mencione las vias de administracion.
IX. Cuales son los tipos de efectos farmacoldgicos.
X.  En que hace referencia una reaccion adversa y cudl es su clasificacion.
Xl.  Que es una interaccién farmacoldégica.
Xll.  Cual es la ley que prohibe la venta de antibidticos.
Xlll. ¢ Defina formula médica y diga sus caracteristicas?
XIV.  ¢Cual es el contenido de la formula medica?
XV. Mencione el proceso de dispensacion de los diferentes medicamentos.
XVI.  Enuncie los grados de complejidad del S.F con sus procesos y areas.
XVII.  Enuncie cual es la normatividad vigente del plan de beneficios en salud y describa sus
exclusiones.
VIll.  Defina SDMDU
XIX.  Enuncie las ventajas del SDMDU.
XX.  Mencione en que consiste las buenas practicas de dispensacion.
XXI.  Defina Dosis unitaria.
XXIl.  Diga cuales son los objetivos de la DU y mencione las ventajas del mismo.
(XTI Para usted que significa reenvase y reempaque, de ejemplo de ellos.
XIV. Elabore una etiqueta para reempaque y reenvase de DU.
KXV. Diga en que consiste las buenas practicas de dispensacion.
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