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1. CARACTERIZACION

MACROPROCESO: AGREGADOR DE VALOR COMPLEMENTARIO

_ FARMACIA,  INSUMOS, DISPOSITIVOS  MEDICOS Y
PROCESO: REACTIVOS

SUBPROCESO: SERVICIOS FARMACEUTICOS

Planificar, organizar, dirigir, controlar y evaluar los servicios farmacéuticos
OBJETIVO: dentro de los pardmetros de seguridad, eficacia y eficiencia, brindando una
atencion de calidad para satisfacer las necesidades de salud del paciente.

DESDE: La seleccion de medicamentos, dispositivos médicos y materia
prima.

HASTA: La dispensacién de medicamentos, dispositivos médicos y
productos con formulacidn estériles y no estériles.

Comité de farmacoterapia

PROVEEDORES: Sistema informatico MD-SOS / SNI

Bodega de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Necesidad de Medicamentos, dispositivos médicos y productos con

ALCANCE

DISPARADOR f L . L.
ormulacion estériles y no estériles
Normativa legal vigente.
Documentos técnicos.
Medicamentos.

INSUMOS: Dispositivos Médicos.

Materia Prima.
Insumos de re envase y re-empaque.
Sistema informéatico MD-SOS / SNI.
Presupuesto anual
Sistema de Distribucion de medicamentos por dosis unitaria SDMDU
(hospitalizacion)
Sistema de Distribucion de dispositivos médicos para 24 horas
(hospitalizacion)
Dispensacion de Medicamentos. (Consulta Externa)
Atencion Farmacéutica
Farmacovigilancia
Tecnovigilancia
Laboratorio de Farmacotecnia.
Farmacia de Emergencia atencién permanente 24/7
Avreas hospitalarias — HGDC:
- Gineco-obstetricia,
- Pediatria
- Quirdrgicas

PRODUCTOS/SERVICIOS

CLIENTES INTERNOS
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- Clinicas

- Consulta Externa

- Centro Quirdrgico

- Procedimientos Clinicos Menores

- Centro Obstétrico

- Unidad de cuidados intensivos, adultos pediatricos y neonatales
- Emergencia

- Didlisis

CLIENTES EXTERNOS Usuarios Red integral publica de salud

Seguridad del paciente

Buenas Practicas de Dispensacion
Atencién al usuario

Bioseguridad

Normas de Calidad

POLITICAS: Capacitacion continua del personal

Uso racional de medicamentos

Normas y lineamientos del MSP

Normas y lineamientos establecidos por el HGDC

Normas y lineamientos establecidos por el proceso de Farmacia del HGDC

Constitucién de la Republica del Ecuador.

Ley Organica de la Salud y Reglamento.

Reglamento para la gestion del suministro de medicamentos y dispositivos

médicos y Control Administrativo Financiero.

Reglamento para regular la prescripcion, dispensacion y movimientos de los

medicamentos que contienen sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion

(estupefacientes y psicotrépicas) y el abastecimiento y control de las recetas

especiales.

Normativa técnica para el abastecimiento, emisién, entrega y uso de recetas

especiales, y para el control de la prescripcion, dispensacion, ingresos, egresos

y saldos de los medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y
CONTROLES psicotrépicas. Octubre 2022.

Norma para la aplicacion del sistema de dispensacién/distribucion de
(E,SPECIFICACIONES medicamZntos por I?josis unitaria en los hospitalesp del sistema nacional de
TECNICAS Y LEGALES) salud.

Normativa Sanitaria Del Sistema Nacional De Farmacovigilancia.

Normativa Técnica Sanitaria Para El Control y Funcionamiento Del Sistema
Nacional De Tecnovigilancia (SNTV).

Manual de recepcidén, almacenamiento, distribucion y transporte de
medicamentos, Dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la Red
Publica Integral de Salud.

Cuadro Nacional de Medicamentos CNMB.

Ley Organica Del Sistema Nacional De Contratacion Publica.

Reglamento general de Ley Organica Del Sistema Nacional De Contratacion
Publica.

Normativa Técnica Funcionamiento De Farmacias y Botiquines Privados
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Ley de sustancias estupefacientes y psicotrépicas.

Manual de Etiquetado seguro de medicamentos en los establecimientos de
salud de la Red Publica Integral de Salud — RPIS

Reglamento de canje de medicamentos en general, medicamentos biolégicos y
kits de medicamentos que contienen dispositivos médicos que estan préximos
a caducar

Reglamentos y normas establecidos por el MSP en relacion a medicamentos y
dispositivos médicos.

Responsable de Farmacia, Insumos,
Dispositivos Médicos y Reactivos.
Coordinaciones técnicas

Bioguimicos y/o Quimicos Farmacéuticos
Auxiliares de Farmacia

Licenciada en Enfermeria

Material de oficina

Material de laboratorio de Farmacotécnica
Formularios establecidos por el proceso
Recetas Médicas

TALENTO HUMANO:

MATERIALES: Formularios 005
Formularios de dispositivos médicos
Documentos técnicos (estimaciones, PAC,
abastecimiento etc)

BIENES Medicamentos, Dispositivos Médicos, materia

prima.
Equipamiento de Laboratorio de Farmacotécnia
Mobiliario de oficina (escritorios, sillas,

RECURSOS: archivadores etc)

BIENES INMUEBLES | Ko mideradoras
Estanterias

Coches de traslado de medicamentos vy
dispositivos médicos.
Termohigrémetros.

Equipos informaticos (computadoras,
TECNOLOGICOS: impresoras, teléfonos)

Sistema informéatico MD_SOS - SNI
FINANCIERO: Presupuesto anual.

Nombre: Frecuencia: Forma de calculo:
Medicamentos vitales, Listado actualizado de
esenciales, no esenciales, Medicamentos vitales,
aprobados y actualizados Anual esenciales, no esenciales
Dispositivos médicos Listado de Dispositivos
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aprobados y actualizados médicos
Numero de procesos de Numero de procesos de
adquisicion Medicamentos, adquisicion Medicamentos,
. o (i Semestral . o 4
Dispositivos médicos y Dispositivos  médicos y
materia prima materia prima
Numero de medicamentos
INDICADONRES DE % de abastecimiento de dispositivos medicos con
DESEMPENO . stock superior a 45
medicamentos y | Mensual . , .
. - - dias/NUmero total de items
Dispositivos médicos .
de medicamentos y
dispositivos médicos *100
. L Numero de recepciones con
% de Recepciones técnicas _ P -
L cumplimiento de requisitos
con cumplimiento  de | Mensual . .
requisitos técnicos técnicos /Numero de
q recepciones realizadas*100
% de cumplimiento de NUmero de pardmetros con
Buenas Précticas de | Trimestral conformidades /Numero de
Almacenamiento. parametros evaluados*100
. . Numero de formulaciones
Producciéon de laboratorio - o
. Mensual estériles 'y no estériles
de farmacotecnia.
elaboradas.
Nimero de Recetas vy Nimero de recetas vy
formularios dispensados y/o | Mensual formularios dispensados y/o
entregados entregados

2. DEFINICIONES

Seleccion: es el punto de partida y pilar fundamental en la gestién de suministro. Se refiere a la eleccion de los
medicamentos esenciales teniendo en cuenta su pertinencia para la salud pablica; asi como el analisis de la
eficacia y la seguridad de los mismos. A nivel operativo tiene como objetivo seleccionar los medicamentos para
satisfacer las necesidades prioritarias de salud de la poblacion, en base al perfil epidemiolégico local tomando en

cuenta los protocolos y esquemas de tratamiento oficiales en el pais.

Adquisicion: Es el proceso de la gestion de suministro mediante el cual se adquieren las cantidades de
medicamentos y dispositivos médicos para atender la demanda esperada, de acuerdo al método de contratacion
publica que corresponda, de conformidad con la normativa vigente y con base en la programacion o

reprogramacion aprobada.

Atencién Farmacéutica: es la participacién activa del farmacéutico en la asistencia al paciente, en la
dispensacion y seguimiento de un tratamiento farmacoterapéutico, cooperando con el médico y otros
profesionales sanitarios a fin de conseguir resultados que mejoren la calidad de vida del paciente.
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Recepcion Técnica: Un profesional bioquimico farmacéutico del proceso de gestion de medicamentos, del Area
de Salud u Hospital, segin corresponda, realizara la verificacion de las especificaciones técnicas del
medicamento recibido, tomando como referencia el formato de Parametros a Inspeccionar, para lo cual tomaré al
azar una muestra representativa de cada lote entregado, de acuerdo a la Tabla Militar Estandar.

Almacenamiento: es el proceso de la gestion de suministro en el cual se realiza el ingreso, clasificacion,
ubicacion, custodia, manipulacion y control de existencias de los medicamentos y dispositivos médicos recibidos
a fin de mantener y asegurar la calidad de los productos durante su permanencia en el sitio de almacenamiento,
aprovechando al maximo el espacio fisico disponible, cumpliendo las normas de BPA/BPAD/BPT.

Distribucion: es un proceso fundamental dentro de la gestion de suministro de medicamentos siendo importante
la oportunidad en la entrega y cumplimiento de las especificaciones del pedido, como aspectos que facilitan los
procesos administrativos y que permiten ingresar los productos.

Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria (SDMDU): es un sistema de utilizacion de
medicamentos que esta formado por un conjunto de procesos interrelacionados (prescripcion, validacién
farmacéutica, dispensacién y administracion) y que ha demostrado mayor seguridad para los pacientes
hospitalizados, cuando se compara con otros sistemas de distribucion de medicamentos, como la reposicion de
botiquines.

Dispositivo medico: las definiciones de la Organizacion Mundial de la Salud y la Unién Europea de los
dispositivos médicos pueden resumirse asi: un articulo, instrumento, aparato 0 maquina que se usa en la
prevencion, el diagndstico o el tratamiento de la enfermedad, o para la deteccién, medicion, restablecimiento,
correccion o modificacion de la estructura o funcionamiento del organismo para algln objetivo relacionado con
la salud. La gama de dispositivos médicos abarca desde un simple par de gafas para mejorar la vision hasta la
complejidad tecnoldgica del aparato de resonancia magnética (RM) usado para examinar los érganos del cuerpo.

Dispensacion: Acto profesional realizado por un farmacéutico que redne las condiciones definidas como
servicios farmacéuticos, consistente en la interpretacion de una receta, informacion sobre el buen uso del
medicamento, asesoramiento para prevenir incompatibilidades frente a otros medicamentos y/o alimentos, el
cumplimiento de los objetivos terapéuticos buscados y la entrega del medicamento al paciente 6 al tercero que
corresponda. Incluye también la entrega de medicamentos que no requieren prescripcion (venta libre). Se debera
tener presente durante este acto la posibilidad de consultar o derivar el paciente al profesional prescriptor.

Farmacia: son establecimientos farmacéuticos autorizados para la dispensacién y expendio de medicamentos de
uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos naturales procesados de uso medicinal,
productos dentales, asi como para la preparacién y venta de formulas oficinales y magistrales. Deben cumplir
con las buenas practicas de farmacia. Requieren para su funcionamiento la direccidn técnica y responsabilidad de
un profesional quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico”.

Farmacia Hospitalaria servicio de atencion de la salud, que abarca el arte, la practica y el ejercicio de la
profesion del farmacéutico de hospital en la seleccion, preparacién, conservacion, formulacién y dispensacion de
los medicinamientos y productos sanitarios, asi como del asesoramiento a otros profesionales sanitarios y a los
pacientes sobre su uso seguro, eficaz y eficiente. La farmacia hospitalaria es un campo especializado de la
farmacia que forma parte integral de la atencidn de la salud del paciente en un hospital.

Medicamento/Farmaco: Sustancia o combinacién de sustancias que posean propiedades para el tratamiento o
prevencion de enfermedades en los seres humanos; cualquier sustancia o combinacion de sustancias que pueden
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ser utilizados o administrados a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones
fisioldgicas ejerciendo una accion farmacolégica, inmunoldgica o metabdlica, o establecer un diagndstico
médico.

3. ALCANCE

El proceso de los servicios farmacéuticos tiene como alcance desde la Seleccidn, estimacion y planificacion de la
necesidad de medicamentos y dispositivos médicos, hasta la dispensacion y entrega de los medicamentos,
dispositivos médicos y productos con formulacidn estéril y no estéril.
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4.2 Descripcion del Proceso

N. Qe Interviniente Actividades realizadas Recursos
Actividad
NECESIDAD DE MEDICAMENTOS Y
Disparador DISPOSITIVOS MEDICOS Informe de Necesidad
APLICAR PROCESO DE
SELECCION DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS.
El proceso de seleccion de medicamentos
y dispositivos medicos estard a cargo del
comité de farmacoterapia el cual S
. . ) Acuerdo ministerial
establecerd la lista de medicamentos y
. . - . 00049-2022  reglamento
dispositivos médicos esenciales de acuerdo =
. - . .| para la gestion del
al nivel de atencion, complejidad, y perfil .
L .. . suministro de
epidemioldgico de la poblacion atendida, )
segln grupos etarios medicamentos y
gun grip ' dispositivos médicos y
Ademas de la aprobacion de las | control administrativo
. imaci financiero.
COMITE DF | uiaiaciones e estimacion,
1 FARMACOTERAPIA L o o
sobrestimacion, aprobacion e inclusion de
medicamentos y dispositivos nuevos que | Manual de Estimacion y
correspondan a un nivel de atencion | programacion de
diferente, y medicamentos fuera del | necesidades de
Cuadro Nacional de medicamentos, | medicamentos y
siguiendo el siguiente procedimiento: Dispositivos médicos en
PROCEDIMIENTO DE SELECCION, g;lliftema Nacional - de
ESTIMACION, PLANIFICACION Y
ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y MATERIAS PRIMAS
PARA EL HGDC.
Pasa a la actividad 2
APLICAR PROCESO DE | Acuerdo ministerial
ESTIMACION Y PLANIFICACION. | 00049-2022  reglamento
RESPONSABLE DE para la gestion  del
FARMACIA, INSUMOS, | El proceso de estimacion y planificacion | syministro de

. |
Direccion: Av. Cap. Geovanny Calles y Derby, via a Marianas
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DISPOSITIVOS
MEDICOS Y
REACTIVOS.

COORDINACIONES
TECNICAS
ABASTECIMIENTO.

DE

COORDINACIONES
TECNICAS - HGDC

de medicamentos, dispositivos médicos y
materia prima se realizara de acuerdo a los
consumos histéricos obtenidos mediante
herramientas tecnoldgicas disponibles,
perfil de morbilidad y método demografico
entre otros, segun corresponda. El cual
debe ser aprobada por las instancias
superiores correspondientes.

La planificacion mensual y programacion
de adquisicion de  medicamentos,
dispositivos médicos y materia prima, en
base a la priorizaciéon dado por el
presupuesto disponible, debera considerar
la cartera de servicio, estimacion de
necesidades, consumo promedio ajustado
mensual stock a la fecha, stock minimo
maximo, stock de seguridad, tiempo de
reposicion de acuerdo al tipo de proceso de
adquisicion y capacidad de
almacenamiento en las areas de bodega.
Siguiendo el siguiente procedimiento:

PROCEDIMIENTO DE SELECCION,
ESTIMACION, PLANIFICACION Y
ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y MATERIAS PRIMAS
PARA EL HGDC

Pasa a la actividad 3

medicamentos y
dispositivos médicos vy
control administrativo
financiero.

Manual de Estimacién y

programacion de
necesidades de
medicamentos y

Dispositivos médicos en
el Sistema Nacional de
Salud

Responsable de Farmacia,
Insumos, Dispositivos
Médicos y Reactivos

Coordinaciones técnicas

APLICAR
ADQUISICION

PROCESO DE

Para el abastecimiento de medicamentos y
dispositivos médicos mediante procesos de
adquisiciones:

La adquisicion de  medicamentos,
dispositivos médicos y materia prima,

Acuerdo ministerial
00049-2022  reglamento
para la gestion  del
suministro de
medicamentos y
dispositivos médicos vy
control administrativo

Direccion: Av. Cap. Geovanny Calles y Derby, via a Marianas
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de abastecimiento.

Coordinaciones técnicas
de  medicamentos Yy
Dispositivos médicos.

Personal a fin en
medicamentos y
Dispositivos Médicos

contara con el apoyo técnico del personal
Farmacéutico 'y profesional a fin
sujetandose a lo siguiente:

e Cumplir con todos los requisitos
sanitarios conforme la norma
vigente.

e Cumplir con lo dispuesto en la ley
organica del Sistema Nacional de
Contratacion Publica, su reglamento
y  resoluciones, mediante los
procesos establecidos para el efecto.

e Cumplir con las directrices emitidas
por el ente rector para con Los
mecanismos de compras, de manera
centralizada y descentralizada.

e Responder a la estimacion de
necesidades y programacion de
adquisicion definida previamente.

Siguiendo el siguiente procedimiento:

PROCEDIMIENTO DE SELECCION,
ESTIMACION, PLANIFICACION Y
ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y MATERIAS PRIMAS
PARA EL HGDC.

Pasa a la actividad 4

financiero.

Manual de Estimacién y
programacion de
necesidades de
medicamentos y
Dispositivos médicos en
el Sistema Nacional de
Salud.

Ley orgéanica del Sistema
Nacional de Contratacion
Pablica, su reglamento vy
resoluciones.

Formatos Institucionales
etapa preparatoria.

Resolucion No. 00015-
2019, Reglamento de
canje de medicamentos en
general,  medicamentos
biolégicos y kits de
medicamentos gue
contienen dispositivos
médicos que estan
préximos a caducar.

COORDINACIONES
TECNICAS DE
MEDICAMENTQOS Y
DISPOSITIVOS
MEDICOS.

QUIMICO/BIOQUIMICO
FARMACEUTICO

PERSONAL A FIN EN

APLICAR PROCESO
RECEPCION TECNICA

DE

La recepcion técnica de medicamentos,
dispositivos médicos y materia prima sera
realizada por el profesional Farmacéutico
y profesional a fin seguin corresponda, para
la aprobacion o rechazo del producto en
base de todos los parametros y requisitos
minimos contenidos en los documentos
técnicos administrativos solicitados por la
entidad requirente, conforme a lo

ministerial
00049-2022  reglamento
para la gestion del
suministro de
medicamentos y
dispositivos médicos vy
control administrativo
financiero.

Acuerdo

Ley organica del Sistema

Direccion: Av. Cap. Geovanny Calles y Derby, via a Marianas
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MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS
MEDICOS

establecido en la normativa vigente.

Los responsables de la recepcién técnica,
por criterios de transparencia e
imparcialidad  no  deberdan  haber
participado en el proceso de adquisicion de
los medicamentos y dispositivos médicos.

Pasa a la actividad 5

Nacional de Contratacion
Publica, su reglamento y
resoluciones.

Acuerdo ministerial
00050-2022 manual de
recepcion,

almacenamiento,
distribucién y transporte
de medicamentos,
dispositivos médicos vy
otros bienes estratégicos
en la red publica integral
de salud.

COORDINACIONES

TECNICAS DE
MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS
MEDICOS.

QUIMICO/BIOQUIMICO
FARMACEUTICO

PERSONAL DE APOYO -
AUXILIARES DE
FARMACIA

APLICAR PROCESO
ALMACENAMIENTO

DE

Una vez que cuente con la aprobacion
técnica - administrativa, los
medicamentos, dispositivos médicos y
materia prima, ingresaran a las bodegas
institucionales  cumpliendo con  los
pardmetros administrativos, informaticos y
de buenas practicas de almacenamiento
bajo la responsabilidad y custodia del area
administrativa o quien haga sus veces.

Se verificard de manera periédica el
cumplimiento de BPA (Buenas Practicas
de Almacenamiento) y el monitoreo de
caducidades para el reporte respectivo.

Para la distribucion de medicamentos y
dispositivos médicos en la Farmacia
Institucional y Farmacia de emergencia se
destinara espacios de almacenamiento
temporal con abastecimiento para una
rotacion de 7 dias. Aplicando el siguiente
procedimiento:

PROCEDIMIENTO
REQUERIMIENTO,
ALMACENAMIENTO, INVENTARIO Y
ETIQUETADO, EN

DE

Acuerdo ministerial
00050-2022 manual de
recepcion,

almacenamiento,
distribucién y transporte
de medicamentos,
dispositivos médicos vy
otros bienes estratégicos
en la red publica integral
de salud.

Resolucion No. ARCSA-
DE-002-2020-LDCL
normativa técnica
sanitaria de buenas
practicas de
almacenamiento,
distribucién y/o transporte

para establecimientos
farmacéuticos y
establecimientos de
dispositivos médicos de
uso humano. Y sus
reformas

Acuerdo Ministerial

00046-2019. Manual de

Direccion: Av. Cap. Geovanny Calles y Derby, via a Marianas
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ALMACENAMIENTOS TEMPORALES
EN FARMACIA INSTITUCIONAL Y
FARMACIA DE EMERGENCIA.

Pasa a la actividad 6

Etiquetado seguro  de
medicamentos en  los
establecimientos de salud
de la Red Publica Integral
de Salud — RPIS.

COORDINACION

APLICAR DE
ELABORACION DE
FORMULACIONES ESTERILES Y
NO ESTERILES.

PROCESO

La elaboracién de formulaciones estériles
y no estériles, lo llevara a cabo el

QUIMICO/BIOQUIMICO
FARMACEUTICO

- laboratorio de Farmacotecnia,
TECNICA DE | considerando los requerimientos
DISPOSITIVOS especificos por paciente y programacion
MEDICOS Y | de produccion de productos para la
6 LABORATORIO DE | dispensacion por el sistema de distribucion
FARMACOTECNIA de DMDU, consulta externa, aplicando el

siguiente procedimiento:

p . PROCEDIMIENTO DE ELABORACION
QUIMICO/BIOQUIMICO | pe FoRMULACIONES ESTERILES Y
FARMACEUTICO NO ESTERILES, CATALOGO DE

PRODUCCION Y FORMULARIO DE

PRODUCTOS INTERNOS

Pasa a la actividad 7

APLICAR ] PROCESO DE
COORDINACION DITRIBUCION DE
TECNICA DE | MEDICAMENTOS,  DISPOSITIVOS
MEDICOS Y '
LABORATORIO DE La distribucion de los medicamentos,

7 FARMACOTECNIA dispositivos médicos y formulaciones

estériles y no estériles para el paciente
hospitalizado y ambulatorio, considera
todos los requerimientos bajo prescripcion
médica en recetas y/o formularios
debidamente autorizados por la Institucion,
cumpliendo con buenas practicas de
dispensacion y entrega, etiquetado seguro

Direccion: Av. Cap. Geovanny Calles y Derby, via a Marianas
Cadigo postal: 170201 f Quito-Ecuadar
Teléfono: +593-2 3952 700
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FIN.

y reempague, garantizando el uso eficiente
de los recursos y la seguridad del paciente
en cumplimiento con
procedimientos:

los siguientes

PROCEDIMIENTO DEL SISTEMA
DE DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS POR DOSIS
UNITARIA (SDMDU).

PROCEDIMIENTO DE
DISTRIBUCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS.
PROCEDIMIENTO DE
DISTRIBUCION DE
MEDICAMENTOS Y
PREPARACIONES
MAGISTRALES.
PROCEDIMIENTO DE

ATENCION FARMACEUTICA.
PROCEDIMIENTO DE
ELABORACION DE
FORMULACIONES ESTERILES Y
NO ESTERILES.

PROCEDIMIENTO DE
FARMACOVIGILANCIA.
PROCEDIMIENTO DE
TECNOVIGILANCIA.
PROCEDIMIENTO PARA LA

PRESCRIPCION Y MANEJO DE
RECETAS ESPECIALES.

5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

e Acuerdo ministerial 00049-2022 reglamento para la gestion del suministro de
medicamentos y dispositivos médicos y control administrativo financiero.

e Acuerdo ministerial 00050-2022 manual de recepcion, almacenamiento, distribucion y
transporte de medicamentos, dispositivos médicos y otros bienes estratégicos en la red
publica integral de salud.
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Acuerdo ministerial 00003-2025 Manual de estimacion y programacion de necesidades de
medicamentos y dispositivos médicos en el sistema nacional de salud.

Resolucion No. ARCSA-DE-002-2020-LDCL normativa técnica sanitaria de buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte para establecimientos
farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano.

Resolucion ARCSA-DE-2026-001-DASP reforma parcial a la normativa técnica sanitaria
de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o transporte para establecimientos
farmaceéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano.

Ley organica reformatoria de la ley orgénica del Sistema Nacional de Contratacion
Publica, vigente.

Reglamento general de la ley organica del sistema nacional de contratacion publica,
vigente.

Resolucion No. 00015-2019, Reglamento de canje de medicamentos en general,
medicamentos bioldgicos y kits de medicamentos que contienen dispositivos médicos que
estan proximos a caducar.

Acuerdo Ministerial 00046-2019. Manual de Etiquetado seguro de medicamentos en los
establecimientos de salud de la Red Publica Integral de Salud — RPIS.

Anexo 3 Buenas Practicas de Farmacia para la elaboracion y control de calidad de
preparaciones magistrales y oficinales y Anexo 6 Guia de verificaciéon de Buenas
Practicas de farmacia para la elaboracién y control de calidad de preparaciones
magistrales y oficinales.

6. CONTROL DE CAMBIOS

Version

Descripcién del cambio Seccién que cambia

Enero del 2021 Nuevo documento N/A 001
Actualizacién de
normativa. .,
Y, . | Caracterizacion
Inclusion de laboratorio N
de Farmacotecnia al DES_CI"Ip'CIOI’] de proceso
Marzo del 2026 (0CESO Definiciones 002
P ._ .. | Bibliografia
Inclusién y actualizacion
de procedimientos
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7. ANEXOS

Enlace de visualizacion del diagrama de flujo.

Memorando de validacion y aprobacién
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