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1. OBJETIVOS:

e Establecer el procedimiento para el canje de medicamentos, dispositivos
medicos, insumos y reactivos de laboratorios de las bodegas del Hospital de
General Docente de Calderon.

e Aplicar el Acuerdo No. 00015 - 2019, sobre el reglamento de canje de
medicamentos en general, medicamentos bioldgicos y kit de medicamentos que
contiene dispositivos médicos que estan préximos a caducar.

e Socializar el procedimiento para la recepcion de dispositivos médicos suscripto
mayo 2018, procedimiento operativo que garantizara la calidad seguridad y
eficacia del mismo, a su vez verifica la calidad del servicio del proveedor de
manera que cumpla los tiempos establecidos, demas caracteristica pactada en el
proceso de adquisicion.

2. ALCANCE:
Su aplicaciébn sera en el servicio de Farmacia, dispositivos médicos,
laboratorio y bodega, del Hospital de General Docente de Calderén

3. RESPONSABLES:

Responsable de la Supervision: Responsable medicamentos, dispositivos
médicos y reactivos y el Responsable administrativo.

Responsable de la Aplicacion: Bodega, Farmacias y Laboratorio
Responsable del Monitoreo del Indicador: Responsable Administrativo

4. DEFINICIONES:

Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte
“BPA/BPD/BPT”: constituyen un conjunto de normas minimas obligatorias que
deben cumplir los establecimientos, cuya actividad es el almacenamiento,
distribucion y transporte, de los productos (...); respecto a las instalaciones,
equipamientos, procedimientos operativos, organizacién, personal y otros,
destinados a garantizar el mantenimiento, distribucion y transporte.

Buenas Practicas de Manufactura: son normas para la correcta fabricacion,
gue garantizan la calidad y constituyen el factor que asegura que los productos
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se fabriquen de forma uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de
calidad adecuadas al uso que se pretende dar a los productos y conforme a las
condiciones exigidas para su comercializacion.

Certificado de anédlisis de control de calidad: es el documento técnico —
sanitario en el que se reportan los resultados de los andlisis, pruebas oficiales o
propias del fabricante para un lote de producto y que determina la conformidad
del dispositivo médico. Se debe considerar que los siguientes datos del
certificado de analisis de control de calidad deben coincidir con los de la etiqueta
del dispositivo médico: nombre, fecha de elaboracién y expiracién, nimero de
lote, nombre y pais del fabricante.

Dispositivo meédico de uso humano: son los articulos, instrumentos,
aparatos, artefactos o invenciones mecanicas, incluyendo sus componentes,
partes o accesorios, fabricado, vendido o recomendado para uso en
diagnéstico, tratamiento curativo o paliativo, prevencién de una enfermedad,
trastorno o estado fisico anormal o sus sintomas, para reemplazar o modificar
la anatomia o un proceso fisiolégico o controlarla. Incluyen las amalgamas,
barnices, sellantes y méas productos dentales similares. Se considerara
también “Dispositivo médico” a cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, aplicacion, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro
articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado solo o en
combinacion, para seres humanos, para uno o0 mas de los propésitos médicos
especifico.

Fecha de expiracion o caducidad: fecha especificada en el recipiente individual
de un producto y hasta la cual se espera que éste se mantenga dentro de sus
especificaciones técnicas si es almacenada correctamente.

CANJE

Recepcién: proceso por medio del cual la institucibn realiza una
comparacion entre lo pactado con el proveedor, orden de compra contra
factura y lo que él.

Verificacion: permite constatar las especificaciones técnicas del dispositivo
médico con las establecidas por la normativa sanitaria vigente.

Canje de medicamentos: Es el procedimiento mediante el cual los
medicamentos a fin de ser cambiado/s por el/llos mismo/s producto/s con
mayor periodo de vida util, de acuerdo a la normativa legal vigente.

Distribucion: Es el proceso que abarca el movimiento y traslado desde la
bodega del nivel central, las bodegas de los establecimientos de salud,
farmacias y los servicios farmacéuticos hospitalarios.
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5. DESCRIPCION
5.1Diagrama del Procedimiento
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5.2 Desarrollo del Procedimiento

N* de Salidas
Activida | Responsable Actividades realizadas -
q Criticas
Bioguimico |MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS
de bodega |MEDICOS, INSUMOS Y REACTIVOS DE
1 LABORATORIO PROXIMOS A CADUCAR:
REVISAR FECHA DE CADUCIDAD Dispositivo
s médicos,
Bioguimico de bodega revisa en sistema| insumosy
MDSOS la caducidad de los medicamentos, | reactivos
dispositivos meédicos, insumos, materia de
prima y reactiva de laboratorio que esté |laboratorio
préximos a caducar en un periodo de 90 | proximos a
dias e informa a bodega, farmacia central y| caducar
laboratorio. revisados
Pasa a la actividad 2
Bioguimico |ELABORAR INFOME Y NOTIFICAR
de bodega
Bioquimico elaborara un informe y envia la
2 notificacion a bodega, farmacia central y
laboratorio este informe debe contener lo
siguiente:
1. Descripcion del bien.
2. Lote
. . o Informe
3. NuUmero de registro sanitario laborado
4. Fecha de caducidad
5. Stock en bodega
6. Stock en farmacia central o
laboratorio
7. Stock en farmacia de emergencia.
8. Total de las tres bodega
9. Proveedor
10.Comentario de notificacion.
Direccion: Av. Capt. Giovanni Calles y Derbi, via a
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Esta informacion se enviara via Zimbra.

Pasa a la actividad 3

3 Supervisora |RECIBIR INFORMACION

de farmacia /
Bodegay |Supervisora de farmacia, laboratorio y Recepcién
laboratorio |guardalmacén de Bodega general reciben |de

informacion via Zimbra del Bioquimico de informacio

bodega y proceden a la constatacion. n

Pasa a la actividad 4

Supervisora
de farmacia y | RATIFICAR INFORMACION
Laboratorio/
Guardalmacé | Supervisora de farmacia, laboratorio y
4 n de Bodega |guardalmacén de Bodega, verifican
mediante el sistema MDSOS y constatacion
fisica de las bodegas a su cargo en un lapso
de 48 horas y emiten un informe, este debe
contener lo siguiente:

Informacié
Descripcién del bien. n
Lote confirmad
NUmero de registro sanitario a
Fecha de caducidad

Stock fisico

Proveedor

Comentario de notificacion.

NOoOA~ONPRE

El informe se enviara via Zimbra.

Pasa a la actividad 5

Bioquimico |RECIBIR CONFIRMACION DE
de bodega |CANTIDADES

Cantidad
receptada
S

Bioguimico de bodega revisa los informe
5 enviados de las bodegas de: farmacia
central, bodega general, farmacia de
emergencia, laboratorio y consolida la
informacion en termino de 24 horas.
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Pasa a la actividad 6
6 Bioguimico |NOTIFICAR INFORMACION
de bodega |CONSOLIDADA
Bioquimico de bodega una vez consolidada
la informacién elabora el informe final para
enviar via Quipux al Responsable de la Informacié
gestion de medicamentos y dispositivos n
médicos, insumos y reactivos y continte el | consolidad
proceso
Este informe se debera pasar hasta los
primeros 5 dias de cada mes.
Pasa a la actividad 7
7 Responsable | RECEPTAR INFORMACION
de la Gestion
de Responsable de la Gestion de
medicamento | medicamentos y dispositivos médicos,
sy insumos y reactivos recepta la informacion y
dispositivos |realiza la  gestion para determinar la
médicos, |procedencia:
msumps y . -~ .. | Procedenc
reactivos e Si fue recibido por donacion, i
préstamo o transferencia definitiva; determina
se realiza gestion interna para su da
consumo.
Pasa a la actividad 8
e Sifue adquirido por el HGDC
Pasa a la actividad 9
8 Responsable | GESTIONAR CONSUMO
de la Gestion Disponibil
de Responsable de la gestion, pone a dad
medicamento |consideracion de las areas asistenciales los determina
sy medicamentos y dispositivos meédicos, da
dispositivos |insumos y reactivos, para Su consumo, O
médicos, |poner a disponibilidad de préstamo o
0ramos
e o P Feclecro-

www.hgdc.gob.ec

i
la controlada




Fecha de aprobacion: 22/09/2020
VERSION: 001 / Pagina 9 de 13
CODIGO: HGDC-PCMDRL

MINISTERIO DE SALUD PUBLICA

HOSPIT AL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

insumos 'y |transferencia definitiva a las otras casas
reactivos | asistenciales.
Pasa a la actividad 9
9 Responsable |ELABORAR INFORME DE NOTIFICACION
de la Gestion
de Al mismo tiempo de la actividad 8, el
medicamento | Responsable de la gestion elaborara el
sy informe técnico (Quipux de notificacion) de
dispositivos |los medicamentos, dispositivos médicos,
médicos, |insumos, materia prima, Yy reactivos de
insumos 'y |laboratorio a ser canjeados; tomando en |Notificacio
reactivos | consideracion la informacion emitida por el|n
Bioguimico o bodega o el personal a cargo, | elaborada
para solicitar al proveedor el respectivo
canje, este informacion se reasignara a la
gerencia para envio.
Pasa a la actividad 10
Gerencia |ENVIAR LA NOTIFICACION
10
El Quipux reasignado por el Responsable de
la gestibn medicamentos y dispositivos
médicos, insumos Yy reactivos, sera enviado
por gerencia, con copia a bodega central, | Proveedor
administrativo y Responsable de la gestion | notificado
de medicamentos, insumos y reactivos.
Pasa a la actividad 11
11 Guardalmacé |UBICAR EN CUARENTENA
n de bodega
Guardalmacén ubica en el é&rea de| Productos
cuarentena, sin embargo, por necesidad en
institucional se podra seguir despachando | cuarenten
para su uso, mientras se encuentre vigente. a
Si no esta vigente se ubica en el area de
0ramos Lg peive Y
6digo postal: 170201 )
fokero X —— (g
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caducados y se ingresa en el sistema
MDSOS a la bodega de cuarentena.
Pasa a la actividad 12
12 Guardalmacé |[ENTREGAR AL PROVEEDOR
n de bodega |Guardalmacén de bodega entrega al
proveedor los productos a ser canjeados
con las siguiente directrices:

1. Elaborar un acta de entrega
recepcion.

2. Suscrito entre el responsable de la| Productos
bodega, el Jefe de la Unidad| entregado
Requirente o quien haga sus veces y S
el proveedor.

3. Elabora un acta de egreso de bodega
mediante el sistema MDSOS esta
debe ser suscrita por los
responsables de esta actividad.

Pasa a la actividad 13
Guardalmacé |RECIBIR EL CANJE DE LOS
n de bodega |PRODUCTOS
13
Guardalmacén de bodega recibe los nuevos
productos al proveedor y define:

1. Realiza la recepcion técnica y
administrativa correspondiente.

2. VerificardA la cantidad vy las
especificaciones técnicas del Canje
producto, conforme a los| realizado
procedimientos internos establecidos.

3. Se elaborara y firmara un acta de
entrega recepcion entre el
responsable de la bodega y el
proveedor.

4. Dicha acta debera ser verificada y
suscrita por el Jefe de la Unidad

Direccién: Av. Capt. Giovanni Calles y Derbi, via a )
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Requirente, su delegado o quien
haga sus veces.

5. Seingresaran al sistema MDSOS.

Pasa a la actividad 14
Guardalmacé | INFORMAR ADMINISTRATIVO
n de bodega
14 Guardalmacén de bodega elaborara el
expediente completo del proceso de canje
efectuado, el mismo que mensualmente
deberd ser notificado via Quipux al
Responsable de la Gestion de Farmacia,
insumos, Dispositivos médicos y reactivos, | Administra
Direccion médica, Direccion Administrativa tivo
Financiera, administrativo y gerencia. notificado

Pasa a la actividad 15

Los productos que no fueron canjeados
Pasan a la actividad 7 y continGan con el

proceso
15 Guardalmacé | DISTRIBUIR MEDICAMENTOS,
n de bodega | DISPOSITIVOS MEDICOS, INSUMOS Y
REACTIVOS
Productos
Areas requirentes solicitan medicamentos y | distribuido
dispositivos médicos, insumos y reactivos y S

personal de bodega distribuye lo solicitado.

FIN

6. INDICADORES
Numero de documentos aprobados /NUmero de documentos elaborados x 100.

7. REFERENCIAS
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e Ministerio de Salud Publica. Reglamento de Canje de Medicamentos en
General, Medicamentos Bioldgicos, y Kits de Medicamentos que Contengan
Dispositivos Médicos, Proximos a Caducar. 2019 agosto 16

e Ministerio de Salud Publica. Procedimiento Para la Recepcion de
Dispositivos Médicos. 2018 mayo.

8. CONTROL DE CAMBIOS

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO SECCION QUE CAMBIA VERSION
22/09/2020 001
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9. ANEXOS
FORMULARIO DE CANJE DE DISPOSITIVOS MEDICOS

c A Ve HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

DISPOSITIVOS MEDICOS POR CADUCAR EN EL MES DE EXISTENTES EN EL HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON
FECHA:
ELABORADO POR:

FORMULARIO DE CANJE DE MEDICAMENTOS

s @ : MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
Ll HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON

MEDICAMENTOS POR CADUCAR EN EL MES DE EXISTENTES EN EL HOSPITAL GENERAL DOCENTE DE CALDERON
FECHA:
ELABORADO POR:
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