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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS.

INTRODUCCION

La calidad de los medicamentos es un tema muy discutido a nivel mundial,

precisamente por que estos van dirigidos a la poblacion.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) ha realizado esfuerzos para
lograr el suministro de medicamentos eficaces y de alta calidad, pero existen
debilidades en la reglamentacion farmacéutica debido a que existen productos
inferiores a las normas, ya que son adulterados y falsificados afectando la
salud de la poblacién. Para responder a la necesidad mundial de garantia de
calidad el comité de expertos de la OMS en especificaciones para los
productos farmacéuticos han formulado numerosas recomendaciones para
fomentar el funcionamiento eficaz de los sistemas nacionales de
reglamentacién, control y aplicacién de las normas internacionales para

evaluar el producto y su distribucién.

El Ministerio de Salud en Nicaragua estd desarrollando un proceso de
modernizacion del sistema de salud, en cuanto a medicamentos se refiere se ha
establecido una regulacion de los servicios farmacéuticos a través de la Ley de
Medicamentos y Farmacias. Esta ley tiene por objetivo proteger la salud de la
poblacién, garantizando la disponibilidad y accesibilidad de medicamentos
con calidad, eficaces y seguros, esto sera posible, en la medida que se

implementen instrumentos que faciliten la evaluacion de la Calidad en la Red
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de Suministros, como parte de todo un sistema de produccion, distribucion y

entrega de medicamentos.

En Brasil en 1996 se edité6 el manual de normas y procedimientos donde
detalla como se procederd a examinar el aspecto de los medicamentos
(envases, formas farmacéuticas, almacenamiento, etiquetas, empaquetamiento)
y define una categoria de defectos que se aplican a los medicamentos, con ese

manual se controla la calidad y distribucion de los medicamentos .

En Nicaragua en 1998 un grupo de egresados de la Carrera de Farmacia de la
UNAN-Leén disefi6 una guia de monitorizacién de la calidad de los
medicamentos basandose en el manual de normas y procedimientos de Brasil,
con el fin de evaluar la calidad de los medicamentos en las farmacias pablicas

y privadas.(3)

El proposito del presente trabajo es evaluar la calidad de los medicamentos
que maneja el servicio de farmacia del SILAIS Chinandega, mediante la
aplicacion de una guia de monitorizacién de la calidad de los medicamentos
en la seleccion, adquisicion y almacenamiento que proporcione informacion
rapida y eficaz para alcanzar mejores niveles de eficacia y calidad de los

mismos y ademas se facilite la toma de decisiones.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

» Evaluar la calidad de los medicamentos en Farmacias Publicas y
Privadas: seleccion, adquisicion y almacenamiento de los
medicamentos, mediante la aplicacion de la guia de monitorizacién

de la calidad de los medicamentos, SILAIS Chinandega.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

» Caracterizar el SILAIS Chinandega en base a la morbi-mortalidad y

numero de farmacias publicas y privadas.

» Seleccionar 20 medicamentos bajo diferentes formas farmacéuticas
en base a la morbi-mortalidad, que sirvan como trazadores, para la
aplicacion de la guia de monitorizaciéon de la calidad de los

medicamentos.

» Verificar el grado de cumplimiento de las especificaciones de
calidad (en las etapas de Seleccion, Adquisicion y Almacenamiento),

y las categorias de defectos.

» Validar la guia de monitorizacion de la calidad de los medicamentos
en las etapas de Seleccién, Adquisicion y Almacenamiento en

farmacias publicas y privadas.
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MARCO REFERENCIAL

CALIDAD :

En el caso de los medicamentos se refiere a la determinacion de la identidad,
contenido, potencia y cualesquiera otras prioridades quimicas, fisicas,
biolégicas o del proceso de fabricacion que influyen en su aptitud para
producir el efecto para el cual se destina, o aptitud del medicamento para el

uso al cual se destina, la cual es determinada por :

. Su eficacia ponderada en relacion a su seguridad de acuerdo a la

declaracion rotulada o aquella promovida por el fabricante.

° Su conformidad a las especificaciones de identidad, concentracion,
pureza y otras caracteristicas. [Estos dos grupos de factores son
interdependientes puesto que las especificaciones son establecidas para

garantizar la eficacia y la seguridad.
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CARACTERISTICAS DE CALIDAD EN LOS MEDICAMENTOS

Identidad :  La presencia de un principio activo y no de otro.

Pureza : Cuando esta excento de contaminantes de tipo quimicos

y bioldgicos.

Potencia : El principio activo debe encontrarse en las cantidades

necesarias para ejercer su acciéon farmacoldgica.
Uniformidad : Para el tamafio, consistencia, color etc.
Biodisponibilidad : Con la cual se garantiza el paso del medicamento a la

circulacion sanguinea para alcanzar el sitio de accién y ejercer su efecto

terapéutico.

Calidad del Servicio: La calidad del servicio se refiere a dos

circunstancias:

. Es el servicio en si que se le puede dar al producto, implica la informacién

sobre el producto, el lugar del servicio, su prontitud, competencia y la

posibilidad de encontrar varias fuentes de atencion.
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2. Se refiere a la calidad de los servicios que puede utilizar en el caso de los
medicamentos la informacién sobre reacciones adversas, vigilancia
farmacologica, etc., y tiene relacion directa con la calidad de diseiio,

conformidad y uso.

> Aseguramiento de la Calidad: En los medicamentos como en muchos
otros productos la calidad es un proceso dinimico que puede verse
afectado en las etapas de su elaboracién desde el disefio hasta su
utilizacién, son determinantes la formulacion, los principios activos, los
coadyuvantes, los equipos, el area de manufactura, el envase, el transporte,
el almacenamiento y despacho, para asegurar la calidad se prescribe el
programa de control de calidad en todas las etapas (planeacion, ejecucion,

verificacion, actuacion ).

Los programas se basan fundamentalmente en dos actividades:

1. Actividades preventivas: Estin dirigidas a preveer la no calidad de los
productos son de dos tipos:
Actitud: Desarrollada para las personas hacia la preservacion de la
calidad.
Inspeccion: Principalmente para el desarrollo de nuevos productos donde

se debe dar una revision de las ya existentes.
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2. Actividades de apreciacion: Comprende la inspeccion, analisis de
materiales adquiridos, operaciones del proceso de elaboracion y la
documentacién de apoyo manuales para la inspeccidon muestreo y ensayos

analiticos.

Inspeccion : Evalua y supervisa para corroborar si el producto cumple con
los requisitos de calidad dependiendo de la etapa del proceso de denomina:

a) Inspeccion de entrada

b) Inspeccion del proceso

c¢) Inspeccion final
De acuerdo al método empleado para hacer la inspeccion puede clasificarse:
Medicion : Determinacién del valor numérico de una caracteristica con la

ayuda de un instrumento.

Control de pasa y no pasa: Evalua si una caracteristica esta por debajo o por

encima de un limite fijado.

Control Funcional: Verifica la funcién del producto.

Inspeccién Visual: Examina caracteristicas de uniformidad en el color,

acabado, etc.
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La inspeccion puede darse al cien por ciento por muestreo, en la primera se
analizan todas la unidades del lote, en la segunda se determina cuales
unidades van a conformar una muestra seleccionada aleatoriamente. El
control aplicado a una muestra tiene como finalidad aceptar o rechazar un lote

de acuerdo con los resultados obtenidos. (7)

Como reconocer los medicamentos deteriorados : Se puede reconocer que
los medicamentos estin dafiados y/o deteriorados identificando las siguientes

caracteristicas organolépticas:

Olor : Algunos medicamentos cuando han sido afectados por el calor y la
humedad, tienen un olor diferente al habitual, ejemplo: La Aspirina (A.S.A.)

tienen un olor muy acido.

Color : Algunos medicamentos cambian de color o se cubren de manchas

esto se debe al calor, luz y/o la humedad, ejemplo: Vitamina C.

Resecamiento:  Algunos medicamentos por el calor se resecan y toman

apariencia como la tierra seca, ejemplo: Hidréxido de aluminio.

Humedecimiento: Se reconoce que un medicamento estd humedecido
cuando su forma y su consistencia sufren modificacion, ejemplo: Las sales de
rehidratacion oral, estas tienen color oscuro, estin pegajosas 0 no se

disuelven.
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Transparencia: En los medicamentos inyectables si observamos particulas,
que el liquido esta turbio o no tiene su color habitual, no debemos aplicarlas

pues ya existe modificacion quimica en la formula.

Al aprender a conocer el aspecto y olor normal de los medicamentos
podremos detectar los cambios que muestran que estén deteriorados, estos

medicamentos tienen que ser descartados y no deben usarse.

Como reconocer los medicamentos vencidos : Después de cierto tiempo los
medicamentos pierden su eficacia y algunos como la Tetraciclina se vuelven
toxicos. La fecha de vencimiento es la fecha hasta la cual el laboratorio
fabricante garantiza que el medicamento conserva su eficacia y calidad inicial,
si ha sido almacenado y manejado en condiciones adecuadas.

Ningin medicamento puede ser utilizado después de la fecha de vencimiento

impresa en el envase.

Como conservar la calidad de los medicamentos: Para evitar que los
medicamentos se deterioren y pierdan su calidad es importante protegerlos de

la humedad, la luz y del agua.
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Humedad :

% Mantener el local ventilado, Ej. Abanicos y/o aire acondicionado.

+¢ Tapar bien los frascos de los medicamentos

< Tener presente que cuanto mas calor hay en el local mas himedo es el

aire.

Luz :

% La luz es un elemento que produce alteracion en los medicamentos, estos
son productos fotosensibles.

¢ Las ventanas se protegen usando cortinas.

%+ Se deben conservar los medicamentos en su empaque original.

Calor :
% El calor afecta a muchos medicamentos, especialmente los supositorios,
ungiientos, pomadas, colirios. Por lo tanto deberan almacenarse en

refrigeracion.(1)

10




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS.

REGISTRO SANITARIO:

El registro sanitario constituye la herramienta mediante la cual las autoridades
de salud regulan la disponibilidad de medicamentos en el mercado. La
realidad en casi todos los paises de nuestro continente, demuestra que este
sistema que apunta a evaluar los medicamentos por su eficacia, inocuidad y
calidad no ha sido suficiente para limitar la oferta a las necesidades médicas,
frente a una industria que promueve, la diferenciacion de productos como

mecanismo basico de su desarrollo, por encima de otras consideraciones.

El registro de un medicamento tiene por objetivo autorizar que éste se
comercialice para una indicacion  terapéutica definida y para su
administracion bajo condiciones bien determinadas. Cuando un medicamento
es aceptado para su registro, se asume que ha pasado todas las pruebas

clinicas exigidas por la legislacion y las reglamentaciones.

El registro oficial de medicamentos debe ser obligatorio y debe ser cumplido
antes de su distribucion, comercializacion o venta. Con respecto a los
medicamentos fabricados exclusivamente para su exportacién, la legislacion
podra o no requerir su registro en el pais, ello no exime a la autoridad
sanitaria nacional de la realizacion de las inspecciones necesarias, tal como lo
establece la OMS para la certificacion de productos farmacéuticos que se

movilizan en el comercio internacional.

11
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VALIDACION:
La OMS define la validacién como el acto decumentado que prueba que
cualquier procedimiento, proceso, equipamiento, material, actividad o sistema

que realmente produce los resultados esperados.(8)

La Calidad como Elemento del Sistema de Suministros de
Medicamentos

El suministro de medicamentos desde el punto de vista administrativo
tiene como finalidad garantizar a toda la poblacion la disponibilidad,
accesibilidad y uso racional de medicamentos en condiciones Optimas de

calidad, seguridad y eficacia. Est4 conformada por etapas como son:

1- Seleccién: proceso por medio del cual se identifican, seleccionan,
clasifican y norman el uso de los insumos médicos que requiere el sector
salud, para la prestacion de los servicios. Es decir el ;Qué comprar?.
Comprende una lista reducida por prioridad de medicamentos que aporta a
la calidad una facilidad en el manejo de las especificaciones técnicas, y de
la informacién sobre calidad, asi como también facilita actividades de
muestreo en recepeion, almacenamiento y distribucion. Dicha funcion debe

cumplir con especificaciones de calidad:

12
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- Los medicamentos a seleccionarse deben requerirse para coadyuvar en la
transformacion del cuadro epidemiolégico prevalente.

- La seleccion de medicamentos debe ser un preceso multidisciplinario,
liderado por instancias colectivas como son: los comités farmacoterapéuticos.

- La seleccién debe recaer en medicamentos de eficacia comprobada.

- La prioridad en la seleccién debe ser para los farmacos sobre combinaciones
binarias o terciarias.

- La denominacion a utilizar en todos los casos debe ser el nombre genérico o
la Denominacién Comun Internacional (DCI).

- Deben seleccionarse medicamentos efectivos, eficaces, biodisponibles de

menor riesgo en su utilizacién y de bajo costo.

Métodos de seleccion:

Existen varios métodos para la seleccion de medicamentos. Los

métodos se enumeran como: Consumos Histéricos, Perfil Epidemioldgico y
Oferta/Demanda.

Su punto de partida es la poblacién sus requerimientos de atencion de
salud, su finalidad: la disponibilidad de medicamentos para prevenir

enfermedades y contribuir a recuperar la salud.

13
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Método de Consumo Histérico:

Se fundamenta en el comportamiento del medicamento en el tiempo, es
decir: en su utilizacién durante periodos determinados, también en sus
caracteristicas farmacolégicas y farmacéuticas. Se determina la frecuencia del
consumo o utilizacién de los firmacos dando como resultado un listado inicial
el cual debe de ser confrontado con protocolos de diagndstico y tratamiento
preestablecidos por los comités medico-farmacéuticos en consulta con
médicos, odontélogos, enfermeras, farmacéuticos, farmacélogos con el fin de
definir si esos medicamentos son requeridos para intervenir las diferentes

patologias.

Meétodo de Perfil Epidemiolégico:

El perfil epidemiolégico; Es la resultante de los procesos de produccion
social de una comunidad. En otros términos, el cuadro de las enfermedades
que padece una poblacién o su estado de salud viene dado en titima instancia

por la forma como producen y consumen los individuos de esa comunidad.

Método de Oferta Demanda:

Se basa en estudios de poblacién para determinar sus necesidades, pero
ademds introduce otros parametros que inciden en la seleccién de
medicamentos como son los aspectos Administrativos, Técnicos y

Financieros.(5)

14
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2- Programacién: son las cantidades de insumos médicos requeridos

para la prestacién de los servicios de salud en Unidad Especifica.

3- Adquisicién: proceso mediante el cual se obtienen bienes ya sea, por
medio de compras, donacion, produccion, trueques etc.
Las adquisiciones estin relacionadas con la calidad a través de

actividades como:

a) Procedimientos de seleccién e inscripcion de los proveedores.
Esto permite a través de la informacion sobre las actividades de
control de calidad que realiza el fabricante, hacer la seleccion y
registro de los proveedores. Dicho proveedor debe cumplir con
especificaciones, entre ellas:

- El establecimiento Farmacéutico debe tener licencia de
Funcionamiento.

- Oportunidad en la entrega.

- Calidad de los productos ofrecidos

- Capacidad técnica

- Presentar certificaciones sobre el cumplimiento de las practicas
adecuadas de manufacturas.

- Si su empresa cuenta o no con laboratorios de éontrol de calidad.

- Politicas sobre productos con vencimiento proximo envasado,

rotulacion y entrega de protocolos de calidad.

15
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La calificacion realizada con base en los criterios de calidad,
especificaciones de producto y procedimiento de seleccion previamente

definidos permiten la evaluacién del vendedor.

b) Especificaciones técnicas: Constituyen los términos de referencia
sobre las exigencias de calidad, para los medicamentos ofrecidos.
Estas involucran:
- Nombre del fabricante
- Nombre genérico del producto o DCI
- Forma farmacéutica y concentracion: olor, color, peso,
aspecto,
- Désis, contenido individual, via de administracién e
indicaciones.
- Numero de lote.
- Fecha de elaboracion
- Numero de registro sanitario
- Fecha de vencimiento
- Registro de almacenamiento
- Advertencias

- Fecha en la cual serd despachado el producto por el fabricante.

(7
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c) Especificaciones administrativas: Entre ellas:

- Qué el nombre genérico del producto enviado sea el mismo
que el solicitado.

- Que los precios unitarios y totales sean los mismos que
fueron acordados.

- La cantidad enviada debe ser igual a la solicitada.

- La presentacion farmacéutica enviada debe corresponder
con la solicitada.

- La fecha de vencimiento debera ser mayor o igual a 2 afios
de la fecha de entrega.

- Que contenga el precio al publico del producto.

4- Recepcion: Durante este proceso se aceptan o rechazan los insumos

entregados por el proveedor. En cuanto se verifica si cumple con las

especificaciones técnicas y administrativas acordadas durante el proceso

de las adquisiciones.

Las actividades durante la recepcién comprenden:

I-Especificaciones Administrativas:

Nombre genérico del producto solicitado o despachado
Empaque

Forma farmacéutica de los medicamentos

Registro sanitario

Precios unitarios acordados

Precios totales acordados

17
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¢ Fechas de entrega

e (ertificado de calidad de cada lote.

II- Especificaciones Técnicas:

¢ Cantidad solicitada Vs despachada

o Forma farmacéutica igual a la requerida
o Concentracion

¢ Numero de lote

¢ Realizar exdmenes visuales a muestras escogidas al azar para

constatar:

¢ Estado de los empaques

<>

La leyenda impresa que coincida con la orden de compra.

¢ Fecha de vencimiento de los medicamentos, no menor de 5 afios
apartir de la fecha de elaboracion.

¢ El estado de los insumos: tabletas no manchadas quebradas,
pegajosas, decoloradas, que sean iguales en tamafio forma,
color,marcas, ranuras, capsulas no abiertas o vacias.

¢ Soluciones o suspensiones, con un contenido completo, envases
herméticamente cerrados, polvos para reconstituir, que no estén
apelmazados.

¢ Cremas y ungiientos: los tubos no deben presentar deformaciones y

deben estar herméticamente cerrados.
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¢ Inyectables: en su contenido no pueden presentar particulas
suspendidas o que la solucién no esté totalmente clara. Los polvos

para inyeccion deben desprender con facilidad del frasco.

e Elaboracion de Actas de Recepcion o Comprobantes de Ingreso:
Antes de realizar el almacenamiento deberan llevarse a cabo algunos
procedimientos entre los que se encuentran:
¢ Descarga
¢ Verificacion fisica y documentaria
¢ Aceptacion o rechazo
¢ Formulacion de reclamos (cuando sea necesario).
El area de recepcion debera tener la suficiente capacidad para realizarla de
manera ordenada y eficiente, de tal forma que permita hacer los controles

cuantitativos y cualitativos.(6)

Hay Actividades Relacionadas con la Recepcion de Medicamentos:

I- Programacién de la Recepcion:

Para eilo es necesario conocer oportunamente la llegada de los insumos
y la documentacion relativa al mismo, como lo son la copia de los
contratos y drdenes de compra, lo que permitira:

- Preparar el espacio para la recepcion y posterior almacenamiento

después de la verificacion.
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- Determinar el personal y los medios a utilizar en la descarga.

- Determinar el tiempo que debera estar en el local de recepcion, en
espera de los resultados de verificacion.

Se tiene que considerar también la eventualidad del rechazo, el cual

debera ser apartado en espera de su devolucion.

I1- Verificacion del Periodo
Cuando llega al 4rea de recepcion, es necesario verificar la cantidad de
cajones, cajas o bultos recibidos, el dafio de sellos, empaques etc. y el

indicio de deterioro o faltantes.

II1- Verificacion Documentaria
Consiste en determinar si la documentacion del pedido viene completa,
si esta debidamente llena, sin borrones, ni enmendaduras, exactamente

correlacionada a un pedido, orden de compra o envio.

IV- Verificacion Fisica
Para verificar la existencia de algin error en el pedido, es necesario
tener disponible la documentacion correspondiente antes de abrir

cualquier forma de empaque .
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La verificacion fisica puede realizarce de la siguiente manera:
- Verificacion 100%
- Verificacion por muestreo

Por cualquiera de los métodos es necesario verificar

las

especificaciones del producto, cantidades, envases, etiquetados, fechas

de vencimiento, temperatura de conservacién, conservacion fisica

(manchas suciedad, etc.) y manuales.

V- Elaboracién de Informe de Ingreso
Acta de Recepcién: Es el documento en el cual se registra la
conformidad entre lo adquirido y lo entregado, firmado tanto por el

proveedor como por la institucion.

Este documento contempla los siguiente aspectos:
v' Numero de pedido

Documentos de embarque

Pélizas

Proveedor

Procedencia

Fecha de recepcion

Nombre genérico

Presentacion

Concentracion

RN N SR N R R

Fecha de vencimiento
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v' Cantidad recibida

v' Condiciones en que se recibid

v QObservaciones generales

v Si la recepcion es total, parcial o provisional.
La mayor parte de los embarques llegan en buenas condiciones, sin
embargo de vez en cuando se pierde un embarque o parte de el no llega,
o llega dafiado. La recepcion debe velar por cualquier anomalia ya que

ello va en detrimento del servicio farmacéutico.

VI- Control de Calidad:

Este se realiza mediante la identificacion de las caracteristicas
organolépticas de los productos tales como:

- Tamaiio, forma, color, olor, sabor

- Unidad de las soluciones

- Presencia de particulas extrafias visibles

- Evidencia de escapes en el envase primario (botellas,ampollas,

frascos etc.)

VII Informar el Ingreso:
Una vez que los productos son aceptados o rechazados, se debe
informar a las instancias correspondientes, el ingreso de los productos,

actualizando las existencias.
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5- Almacenamiento: Este comprende. La fase de preservacion y
custodia de los insumos médicos desde su ingreso efectivo a las
instalaciones, hasta la salida de la misma.

Con un adecuado almacenamiento de los medicamentos se conserva la
calidad de los mismos, mediante la aplicacion de técnicas adecuadas de
recepcion y almacenamiento.

La estabilidad de muchos medicamentos se ve alterada rapidamente al
sufrir cambios por Factores Intrinsecos, estos estan intimamente ligados
con el medicamento, o sea con los principios activos e inactivos
(excipientes, preservantes, colorantes, aromatizantes, etc.), los cuales
pueden interactuar, presentindose modificaciones en las caracteristicas
de estabilidad tales como la pérdida de la potencia, cambios en el
aspecto fisico (presencia de gas, precipitaciones etc. ) la uniformidad

etc.

LOS FACTORES INTRINSECOS: son problemas propios del disefio
y formulacion, pero no completamente desligados de las practicas de
almacenamiento ya que las condiciones ambientales de este (humedad,
temperatura etc.) contribuyen en la intensidad y aceleracion del

deterioro de los medicamentos.
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FACTORES EXTRINSECOS:estan directamente relacionados con las
condiciones ambientales, contaminacion, formas de estibar o almacenar:
luz, temperatura, humedad, aire, polvo, roedores, insectos, etc., la
ubicacion de los medicamentos en el almacén juega un papel
importante, en muchas ocasiones ésta hace mas dificil la rotacién de los
mismos, dando paso al deterioro por envejecimiento y caducidad de la

fecha de vencimiento.(7)

Especificaciones de Calidad en el Almacenamiento:

I) Calidad del local de almacenamiento:

El techo debe de ser impermeable, con cielo raso con forro de
material, aislante al calor.

> Paredes lisas, solidas, adecuadas para evitar incendios.

» El piso debe ser liso, sin grietas.

> La iluminacion del local tiene que ser uniforme, sin areas oscuras.

> La ventilacion debe asegurarse con abanicos, ventiladores o aire

acondicionado.

\4

El tamafio del local debe ser en correspondencia al volumen de
carga, deben haber vias de acceso libres y no debe existir

hacinamiento del medicamento.
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2) Calidad en las condiciones de almacenamiento:

La temperatura debe ser adecuada segun requerimientos del producto
farmacéutico para ello deben existir entradas de aire, red de frioy no
debe haber exceso de calor a temperatura ambiente.

» La humedad debe ser controlada evitando el exceso de calor las
fugas de agua por los tubos o cafierias.

» La luz es un factor importante es por ello que las ventanas deben
tener cortinas y los medicamentos fotosensibles debe estar
protegidos y nunca exponerlos a la luz.

» Las plagas (roedores, insectos, etc.) constituyen una amenaza a la
calidad de los productos farmacéuticos, por tanto debe existir un plan

de control de plagas.

3. - Calidad en el orden de almacenamiento:

» Los productos farmacéuticos deben ser ordenados por: codigo
de la lista basica, forma farmacéutica, accion farmacologica,
orden alfabético o por laboratorio fabricante.

» Al estibar se debe ordenar cumpliendo los siguientes parametros:
seis pulgadas separadas del piso, doce pulgadas separadas de la
pared proxima verticalmente y una altura maxima de cuatro metros.

» Debe ponerse en practica la rotacion de lotes, el primero que entra

es el primero que sale.
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» Debe existir el control de vencimiento y en la dispensacion se
entrega el producto farmacéutico que tenga la fecha de vencimiento

mas proxima.

4 - Calidad en el control de almacenamiento:

Para un buen funcionamiento del establecimiento farmacéutico deben
realizarse los siguientes controles:

» Control de inventario

» Control de plagas

» Control de fechas de vencimientos

» Control fisico visual de los productos Farmacéuticos en el 4rea

de almacenamiento.(3)

NORMAS DE ALMACENAMIENTO

Los medicamentos constituyen uno de los elementos més importantes
en la prestacién de servicios de salud, tanto por sus propiedades en la
prevencion y tratamiento de las enfermedades como por su alto costo
econdmico.

En la cadena de suministro, el almacenamiento es €l proceso que tiene
influencia directa sobre la conservacion de la calidad de los insumos y
las pérdidas econ6micas ocasionadas por vencimiento, inadecuada
manipulacién, robo, etc., en consecuencia para garantizar un adecuado
almacenamiento, se hace necesario cumplir con ciertas normas

generales y especificas.
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Normas generales:

Al construir los almacenes se deben de tomar en cuenta lo siguiente:

1.

Sistema de construccion de los edificios: El empleo de hormigén es
preferible por su resistencia y no combustion. Se puede construir de
otros materiales siempre y cuando cumplan los requisitos establecidos
por el Ministerio de Construccion y la Direccion General de
Inversiones del Ministerio de Salud.

Son preferibles en general los techos de materiales aislantes de calor,
resistentes con claraboyas no combustibles. La estructura de madera no
es recomendable por la combustion en casos de incendio, ni tampoco
los techos de tejas en almacenes sometidos a las vibraciones.

Paredes: Son adecuadas las paredes solidas de superficie lisa,
adecuadas para evitar los incendios.

Puertas de acceso: Las puertas de los almacenes deben proporcionar
seguridad con buen cierre y que respondan a las normas sobre medidas
contra incendios y accidentes.

Iluminacion: Por lo general se consideran aconsejables intensidades
luminosas de 200 lux. Para el almacenamiento de preductos grandes y
medianos se recomiendan 100-200 lux y 200-400 lux en caso de

mercaderia pequeiia.
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6. Ventilacion: Los almacenes deben tener una ventilacion racional y

adecuada a las exigencias de conservacion de los medicamentos; se
acepta una o dos renovaciones por hora. Para esto se pueden instalar
abanicos, ventiladores o sistemas de aire acondicionados.
Acomodo del Personal: psicolégicamente es muy importante definir
las areas de trabajo, areas de oficinas, servicios sanitarios.
Tamafio del almacén: Esto depende de la frecuencia de recibo de

suministro y de las cantidades que hay que almacenar.

Normas Especificas:

1. El ordenamiento de los insumos se hara de la siguiente forma: En el
area de despacho los medicamentos serdn colocados en los estantes

por orden de cédigo de la lista basica.

En el drea de bodega los productos estaran ordenados en polines

usando cualquiera de las tres modalidades siguientes:

a) Por orden de cddigo de la lista basica.
b) Por forma farmacéutica.

¢) Por accion farmacolégica.
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Algunos productos traen en su empaque indicaciones soore la
temperatura a la que deben almacenarse, la que debe garantizarse para su

conservacion.

Dicha temperatura se clasifica de la siguiente forma:

Tt =2a8° C.
T2=8al5°C.
T3 =15a25°C.

En el almacenamiento debe tenerse muy en cuenta la rotacion, el
vencimiento y el numero de lote; colocindose los productos con
vencimiento mas préoximo y el nimero de lote menor arriba.

Todos los productos estaran debidamente identificados y rotulados, con
etiquetas en el area de bodega y despacho.

Deberan realizarse inventarios selectivos periédicamente, con el objeto
de controlar la actualizacion de inventario perpetuo.

Se hara pre-empaque de aquellos productos que asi lo ameriten, a fin de
agilizar su distribucion. El pre-empaque debe llevar una etiqueta con los

siguientes datos:

- Cddigo.

- Nombre genérico del producto.
- Concentracion.

- Presentacion

- Fecha de vencimiento.

- Lote

- Cantidad.
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Al estibar los insumos deben estar separados del piso 6 pulgadas y 12

pulgadas de la pared, con una altura maxima de 4 metros.

Los medicamentos higroscopicos seran protegidos del agua y los

fotosensibles de la luz.

Los productos inflamables, quimicos y reactivos requieren un tratamiento
especial y por lo tanto deben almacenarse separados del resto de los

insumos y nunca sobre polines de madera.

Las sustancias toxicas ameritan controles especiales en su
almacenamiento y distribucién, como por ejemplo de estas sustancias

podemos sefialar los siguientes:

- Productos Fosforados.

- Pesticidas e Insecticidas.
- Reactivos Quimicos

- Antioxidantes

- Fijadores y Reveladores.

Por lo tanto deben solicitarse las siguientes precauciones:

Almacenamiento en lugares separados del resto de los insumos médicos.
Los empaques o bultos deben tener todas las especificaciones que
permitan identificarlos debidamente.

Definir un sistema de identificacién y localizacién del producto de manera
que permita a los trabajadores de menos experiencia localizarlo en menor

tiempo.(1)

30




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS.

ENVASES DE LOS PRODUCTOS:

Los envases en los que los proveedores entregan los productos deben
corresponder exactamente con los sefialamientos en las ordenes de
compras respectivas.
El tipo y material de los envases primarios deben ser de naturaleza
tal que asegure la conservacion y estabilidad del producto durante
todo el periodo de su vida util.
Tanto los envases primarios como secundarios deben estar sellados
de manera tal que se garantice su inviolabilidad. No se aceptardn
envases que presenten sellos, marcas o grabados de productos
distintos a los que contienen.
Todos los rétulos de los envases primarios y secundarios estaran
escritos en el idioma del pais.
Cuando los comprimidos, grageas y capsulas se presenten en liminas
de aluminio termosellado o blisters estos deben contener la siguiente
informacion:

v" Nombre genérico

v Concentracién de principio activo.

v" Nuamero de lote.

v" Nombre del fabricente. (7)

Esta impresion debe hacerse en sentido transversal de tal manera que

fraccionar las ldaminas en el momento de dispensarlas pueda

identificarse el nombre del producto en cada fraccion.
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Las ampollas y frascos viales deben indicar la siguiente informacion:

Nombre genérico

Concentracion de principio activo

Cantidad de producto que contienen expresado en volumen, peso o

unidades

Numero de lote

Nombre del fabricante

Fecha de vencimiento

Los demds envases primarios deben indicar la siguiente informacién
- Nombre genérico

Forma farmacéutica

Concentracién de principio activo

Cantidad de producto que contienen

Via de administraciéon

Tipo y cantidad de solvente a usar (para productos que necesiten
disolverse).

Condiciones de conservacion

Numero de lote

Nombre del fabricante

Fecha de vencimiento.
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Los envases secundarios deben presentar una etiqueta impresa que
indique al menos la siguiente informacién:

- Nombre genérico

- Forma farmacéutica

- Concentracion de principio activo

- Cantidad de unidades (envases primarios) que contienen

- Nombre del fabricante

- Condiciones de conservacion

- Numero de lote

- Fecha de vencimiento.

Las vacunas y otros productos biologicos deben ser empacados en cajas

aislantes que permitan conservarlos a temperaturas recomendadas.(6)
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CATEGORIAS DE DEFECTOS

Las categorias de defectos constituyen un procedimiento cualitativo de
evaluacidn en los servicios farmacéuticos.

Considerando de suma importancia implementarlo en la guia como base
de soporte en la vigilancia de aspectos fisicos visuales de la calidad de los
medicamentos por lo que constituye un complemento evaluativo a las
especificaciones. Segin la categoria de defecto, nuestra muestra que contenga
un numero de unidades defectuosas, el lote puede ser aceptado o no, de la
siguiente manera:

- Defecto critico: un producto se acepta sin ningin defecto critico. cuando
existe algiin defecto critico el producto es clasificado como no aceptado, el

lote sera objeto de revision en un 100%.
- Defecto mayor: cuando un producto presenta un defecto mayor se condiciona
la aceptacion del producto solamente después de una nueva inspeccién del

mismo.

- Defecto menor: un producto se acepta con todos los defectos menores pero

debe ser informado al fabricante que hard una nueva inspeccion del producto.

- Sin defecto: se acepta el producto, ya que cumple los requisitos de calidad

establecidos (3).
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CLASIFICACION Y DETERMINACION DE LOS
DEFECTOS

I- DEFECTOS EN EL MATERIAL DE
ACONDICIONAMIENTO.

A- ROTULACION DEL ENVASE SECUNDARIO.
Defecto Critico: Ausencia de:
Nombre genérico
Numero de registro sanitario
Laboratorio fabricante
Numero de lote
Fecha de vencimiento
Via de administracion
Cantidad o volumen
Ausencia de condiciones especificas de almacenamiento, cuando el
producto necesite, Ej. : conservarse en refrigeracion (defecto critico).

Ausencia prospecto médico (defecto mayor).

B-. ROTULACION DEL ENVASE (INDIVIDUAL)
Defecto Critico: Ausencia de:
Nombre genérico

Nuomero de lote
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Fecha de vencimiento

Numero de registro sanitario

Ausencia de cantidad contenida en el envase (defecto mayor)
Ausencia de frases como: Entidad oficial, prohibida su venta
(defecto critico).

Manchas de tinta o desprendimiento de la impresidn que contiene la
informacion (defecto mayor).

Ausencia de Temperatura de almacenamiento (defecto mayor).

C.-ETIQUETAS :
Etiquetas sucias, rotas o arrugadas (defecto menor)

Torcidas o mal pegadas (defecto critico).

D.- ENVASES DE VIDRIO:
Frascos sin cantidades de contenido o sin indicacién de contenido
(defecto critico)
Color del frasco (debe ser exigido para proteccion de medicamento)
(defecto critico)

Manchas o suciedades en ¢l interior de frasco (defecto mayor).

Hermeticidad deficiente con excepcion de los inyectables que se

considera como un (defecto critico).
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E.- ENVASES DE PLASTICO
Presencia de olor extrafio (defecto critico)
Suciedad en el interior (defecto critico)
Presencia de poros que afectan su utilizacion (defecto mayor)
Hermeticidad deficiente (defecto mayor)
Suciedad exterior (defecto menor)

Superficie defectuosa que afecta su apariencia (defecto menor)

F.- EMBALAJES Y EMPAQUETAMIENTO
Identificacion ausente, incompleta (defecto critico).
Ausente o incompleto empaquetamiento ( defecto mayor)

Material deteriorado que afecta su apariencia (defecto mayor).

G. - MATERIALES LAMINADOS (BLISTERS)
Blisters roto (defecto mayor)
Blisters vacio (defecto mayor)
Blisters mal sellado (defecto mayor)
Superficie arrugada, rasgada o defectuosa (defecto menor)
Tiras de Blisters sin nombre genérico, concentracién, nimero de

lote (defecto critico).
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IL.- DEFECTOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS
A- FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS ESTERILES
Turbidez en soluciones (defecto critico)
Presencia de particulas extraiias (defecto critico)
Color no apropiado (defecto critico)

Floculacion en suspensiones (defecto critico)

B.- FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS ESTERILES
Color no uniforme en caso de degradacion o mal distribucion del
colorante, (defecto critico)

Mal dispersion, en caso de polvos para suspensiones (defecto critico)

C. - FORMAS FARMACEUTICAS LiQUIDAS NO
ESTERILES
Falta de homogeneidad en emulsiones (defecto critico)
Presencia de materias extrafias (defecto critico)
Presencia de gas (defecto critico)

No redispersion en suspensiones (defecto critico)
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D.- FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS NO ESTERILES
POLVOS Y GRANULADOS:

- No se dispersan facilmente para suspensiones (defecto critico)

- Color no uniforme (defecto mayor)

- Presencia de material extrafio (defecto mayor)

- Granulado no uniforme en color y tamaiio (defecto mayor)

E. - FORMAS FARMACEUTICAS SEMI-SOLIDAS

- Disminucion de consistencia (defecto mayor)

- Formacion de grumos, cristales, separacion de fases (defecto critico)
Ablandamiento, manchas oleosas, resecamiento, arrugamiento y

mohos (defecto critico)

SIGNOS FISICOS DE DETERIOROS EN FORMAS
FARMACEUTICAS

1. - FORMAS SOLIDAS ( defecto critico)

A- Capsulas de Gelatina:

- Cambio de apariencia o consistencia incluyendo ablandamiento o
endurecimiento.

- Evidente liberacién de gas (entumecimiento de la envoltura).
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B.- Comprimidos:

Excesiva cantidad de polvo y/o fragmentos en el fondo del frasco,
roturas.

Roturas o lascas en la superficie del comprimido

Tumefaccion

Manchas

Decoloracion

Fusion entre los comprimidos

Aparecimiento de cristales extrafios en el producto por fuera de la
envoltura o en las paredes del recipiente.

Ej : Acido salicilico.

C.- Comprimidos Revestidos:

Roturas
Manchas
Fallas en la superficie, adelgazamiento del revestimiento

aparecimiento de grumos

D.- Polvos secos y granulos:

Cambio de color, endurecimiento, forma de masa Uinica y dura.
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E.- Polvos secos y Granulos para soluciones y/o suspensiones:

- Esta forma farmacéutica principalmente usada para antibiéticos y
vitaminas y particularmente sensible a la humedad.

- Olor extrafio

- Endurecimiento formando una masa inica y dura

- Gotlculas en las paredes del recipiente

2.- FORMAS LIQUIDAS: (defecto critico)

A- Jarabes:
- Precipitacion
- Evidencia de punto bacteriano

- Formacién de gas

B- Emulsion:

- Rotura de la emulsion (separacion de la fase oleosa).

C- Suspension:

- De la fase solida endurecida

- Presencia de particulas grandes (crecimiento exagerado de cristales).

D- Tinturas y Extractos Fluidos:

- Aparecimiento de precipitacion
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E- Liquidos Estériles:

Turbidez
Cambio de color
Formacion de pelicula superficial

Material particular o fluoculento

Formacion de gas.

3- SEMISOLIDOS: (defecto critico)

A- Cremas:

Ruptura de la emulsién.

Crecimiento de cristales.

Disminucion del volumen debido a pérdida de agua.

Contaminacion microbiana.

B- Pomadas:
Separacion excesiva de liquidos

Aparecimiento de granulos o sustancias arenosas.

C- Supositorios:
Ablandamiento
Manchas oleosas
Resecamiento

Arrugamiento.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS.

DISENO METODOLOGICO

Tipo de estudio:

Descriptivo de corte transversal
Area de estudio:

El presente estudio se realizd en las farmacias del sector publico y
privado del SILAIS Chinandega, ubicado al occidente de Nicaragua. En el
municipio de Chinandega el SILAIS atiende una poblacion de 396,201

habitantes.

Universo:
Lo constituyeron un total de 114 farmacias publicas y privadas del
SILAIS Chinandega distribuidas en 97 farmacias privadas,l15 farmacias de

Centros de Salud y 2 farmacias de hospitales.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS,

Muestra:
Estuvo constituida por el 10% del universo entre farmacias publicas

privadas de las cuales: 8 son privadas y 3 publicas.

La seleccion de la muestra se realizo en base a los siguientes criterios de
seleccion:
- Amplio stock de Medicamentos.
- Diferentes niveles de atencioén en salud.
- Accesibilidad Geogréfica del Departamento y al menos un
Municipio.

Unidad de Analisis:

20 medicamentos trazadores para un total de 30 productos, seleccionados en
base a la morbimortalidad del SILAIS en estudio.

Variables:
- Poblacion
- Morbimortalidad
- Farmacias publicas y privadas
- Medicamentos trazadores.
- Grado de cumplimiento de las especificaciones de calidad.

y
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Meétodos e Instrumentos de Recoleccion de Datos:

La informacion se recolecto a través de la observacion y encuestas aplicadas al
regente farmacéutico y/o propietario de la farmacia publica o privada. Para
esto se utilizé la técnica de la entrevista estructurada con preguntas abiertas y
cerradas desglosadas en dreas. El instrumento de recoleccion de la
informacién consistié en una guia de monitorizacién para determinar la
calidad de los medicamentos (Ver Anexo No.l). Con el instrumento se
recogié informacién sobre aspectos generales, seleccidn, adquisicion y

almacenamiento de los medicamentos.

Procedimientos para la recoleccién de la informacion:

Para la recoleccion de la informacion se establecieron coordinaciones con el
director , responsable de A.T.M. y supervisores del SILAIS.

Con la autorizacion del SILAIS se visitaron cada una de las farmacias

publicas y privadas seleccionadas durante el mes de Abril..
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Las entrevistas fueron realizadas por un grupo de egresados de la carrera de
farmacia de la UNAN— Ledn, para lo cual se realizé una capacitacién en el
manejo de la guia de monitorizacién en la Farmacia Universitaria de Leén.
Para la validacién de la guia se tomé en cuenta: el tiempo aplicacion, el disefio

y el anélisis del instrumento.

Procesamiento y andlisis de los datos:

Una vez recolectada la informacién se procedié a la codificacién de los
resultados para el procesamiento de los datos.

Los datos se analizaron de forma descriptiva, utilizando porcentajes,

presentando la informacion a través de cuadros y tablas.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN FARMACIAS

PUBLICAS Y PRIVADAS.

OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

VARIABLES CONCEPTO DIMENSION INDICADOR ESCALA DE
MEDIDA
Medicamentos | Medicamento _ Numero de
trazadores . que cumple los medicamentos
criterios de presentes de la lista de | Porcentual
seleccion segun medicamentos,
morbi-
mortalidad.
Grado de Criterios Especificaciones | N° de especificaciones Porcentual
cumplimiento de | aplicados a los de calidaden la | del proveedor -
las medicamentos adquisicién. No.de Porcentual
especificaciones | que deben Especificaciones
de calidad. vigilarse para el De recepcidn .
aseguramiento de Tipos de defecto Categoria de
la calidad. Defectos
Especificaciones | No.de especificaciones | Porcentual
decalidadenel |Localde
almacenamiento, |almacenamiento
de medicamentos .
No.de Porcentual
Especificaciones
En controles de
almacenamiento
No.de Porcentual

Especificaciones
En condiciones de
almacenamiento.
Tipos de defecto

Categoria de
Defectos
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RESULTADOS

CARACTERIZACION:

Geograficamente el SILAIS Chinandega se encuentra al occidente del pais, en
el departamento de Chinandega, con una poblacién total de 396,201
habitantes.

El municipio de Chinandega tiene la mayor poblacion con 135,059 habitantes.
La situaciéon econdmica es bastante desfavorable pues existe un indice de
desempleo aproximadamente del 60% de la poblacién econdmicamente activa,
lo que provoca un incremento de las migraciones hacia Costa Rica y
Honduras.

La actividad econémica fundamental es la agricultura cultivindose granos
béasicos, seguido del comercio informal de productos provenientes de
Honduras, también hay empresas camaroneras y el funcionamiento de dos
ingenios azucareros.

CUADRO No. 1

CARACTERIZACION DEL SILAIS CHINANDEGA SEGUN EL NUMERO DE
FARMACIAS PUBLICAS, PRIVADAS Y MORBIMORTALIDAD.

SECTOR UNIDADES DE SALUD No. DE FARMACIAS

, HOSPITALES 2
PUBLICO CENTROS DE SALUD 15
PRIVADO [FARMACIAS 97
CAUSAS DE MORBIMORTALIDAD GRUPO ETAREO EN QUE

PREVALECE

LR.A. <1 ANO, 1-4 ANOS
ED.A. 1-4 ANOS, 5-14 ANOS
INFECCIONES RENALES, NO 15-49 ANOS
ESPFCIFICADAS Y CISTITIS
ARTRITIS REUMATOIDEA 15-49 ANOS, 50 A MAS
CERVICITIS 15-49 ANOS

FUENTE: Estadisticas del SILAIS CHINANDEGA.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN FARMACIAS

CUADRO No. 2

LISTA DE MEDICAMENTOS TRAZADORES SELECCIONADOS SEGUN
MORBIMORTALIDAD DEL SILAIS CHINANDEGA.

| MEDICAMENTOS FORMA FARMACEUTICA [CONCENTRACION |VIA DE
ADMON.
Acido Acetilsalicilico TAB. 500 mg P.O
Acido Nalidixico TAB. 500 mg P.O
Acido Nalidixico SUSP. 250 mg/5 ml P.O
Amoxicilina CAP. 500 mg P.0
Amoxictlina SUSP. 250 mg/5 ml P.O
Bencilpenicilina G. Procainica  [POLVO EST. 800000 U1 LM
Bencilpenicilina G. Benzatinica {POLVO EST. 1200000 UI IM
Ceftriaxona POLVO EST. lg LMLV
Ciprofloxacina TAB. 500 mg P.0
Dexametasona CREMA 0.2% TOPICA
Diclofenac Potasico TAB. 50 mg P.0
Diclofenac Potéasico AMP. 75 mg/3 ml LM
Diclofenac Potésico SUP. 12.5 mg RECTAL
Diclofenac Sodico TAB. 50 mg P.0
Diclofenac Sédico AMP. 75 mg/3 ml IM
Diclofenac Sédico SUP. 100 mg RECTAL
Doxiciclina CAP. 100 mg P.O
Electrolitos Orales SOBRE 30g P.O
Eritromicina TAB. 500 mg P.O
Ibuprofeno TAB. 400 mg P.O
Tbuprofeno TAB. 600 mg P.O
Metronidazol TAB. 500 mg P.O
Metronidazol SUSP. 125 mg/5 ml P.O
Nitrofurantoina TAB. 100 mg P.O
Piroxicam CAP. 20 mg P.O
Salbutamol Sulfato JAB. 2 mg/5 ml P.O
Teofilina TAB. 300 mg P.O
Teofilina JAB. 80 mg/15 ml P.O
Trimetoprim Sulfametoxazol TAB. 160 mg+800 mg P.O
Trimetoprim Sulfametoxazoi SUSP. 40 mg+200 mg P.O

FUENTE: Guia de monttorizacion de la calidad de los medicamentos.
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TABLA No 1

PORCENTAJES DE MEDICAMENTOS TRAZADORES PRESENTES
EN LAS FARMACIAS EN ESTUDIO DEL SILAIS CHINANDEGA.

FARMACIAS Nmmlgfos 7 %
Fvaliados | Frosentos | CBTENIDO | PROMEDIO
PRIVADAS
i 30 30 100
2 30 30 100
3 30 30 100
4 7 - o 100
> 30 30 100
6 30 30 100
! 30 30 100
8 30 30 100
PUBLICAS
A 30 15 50
B 30 15 50 43
¢ 30 9 30

FUENTE: Guia de monitorizacién de la calidad de los medicamentos.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN FARMACIAS

TABLA N°2

PORCENTAJE DE ESPECIFICACIONES DE CALIDAD
CUMPLIDAS POR EL PROVEEDOR EN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS DEL SILAIS CHINANDEGA.

PROVEEDOR SELECCIONADO
RE%TI?SSIS) DE SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO
CANTIDAD % CANTIDAD %

Certificado de registro sanitario
del establecimiento 3 100 8 100
Regente Farmacéutico 3 100 8 100
Puntualidad en la entrega del
pedido 2 66.66 7 87.5
Cumplimiento de acuerdos de
aceptacion, rechazos y 3 100 8 100
reclamos
Oferta de productos de bajo 3 100 p 100
costo
Transporte adecuado segun su
funcién 2 66.66 7 87.5

TOTALES 16/18 89 46/48 96

FUENTE : Guia de monitorizacion de la calidad de los medicamentos.
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PUBLICAS Y PRIVADAS.

TABLA Neo. 3

PORCENTAJE DE ESPECIFICACIONES DE CALIDAD CUMPLIDAS
POR EL PROVEEDOR EN LA RECEPCION EN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS DEL SILAIS CHINANDEGA.

ESPECIFICACIONES DE

PROVEEDOR SELECCIONADO

SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO

CALIDAD CANTIDAD | % CANTIDAD | %
DOCUMENTO DE ENTREGA
Nombre genérico 3 100 7 87.5
Cantidad enviada 2 66.66 8 100
Forma farmacéutica 3 100 8 100
Presentacion 3 100 8 100
Fecha de vencimiento 3 100 1 12.5
Concentraciéon 3 100 8 100
Precio al pablico 0 0 8 100
TOTAL: 17/21 81 48/56 86
EMBALAJE Y/O EMPAQUETAMIENTO
Nombre genérico 3 100 8 100
Nimero de registro 1 33.33 8 100
Nuamero de lote 3 100 7 87.5
Fecha de vencimiento 3 100 8 100
Volumen o peso y via de
administracion 3 100 8 100
Advertencias 3 100 0 0
Concentracion 3 100 8 100
Nombre del laboratorio 3 100 8 100
Sellado del empaquetamiento 3 100 8 100
TOTALES 25727 93 63/72 88

FUENTE : Guia de monitorizacion de la calidad de los medicamentos.
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TABLA No. 4

COMPORTAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
EN LA ETAPA DE ADQUISICION EN FARMACIAS PUBLICAS Y
PRIVADAS DEL SILAIS CHINANDEGA.

FARMACIAS
ESPECIFICACIONES DE SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO
CALIDAD
CANTIDAD % CANTIDAD %
Del proveedor
16 89 46 96
Del documento de entrega
17 81 48 86
Del embalaje y/o
empaquetamiento 25 93 63 38
TOTAL:
58/66 88 157/176 90

FUENTE : Guia de monitorizacién de la calidad de los medicamentos.
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TABLA No. 5

EVALUACION DE LA ADQUSICION POR CATEGORIAS DE
DEFECTOS EN FARMACIAS PUBLICAS Y PRIVADAS DEL SILAIS

CHINANDEGA
CATEGORIAS DE DEFECTO
ESPECIFICACIONES SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO
DE CALIDAD CRITICO | MAYOR MENOR CRITICO MAYOR MENOR
Rotulacién del envase 0 0 0 1 8 0
secundario
Rotulacion del envase 4 0 0 9 0 0
primario
Etiquetas 0 0 0 0 0 0
Envases de vidrio 0 0 0 0 0 0
Envases de Plastico 0 0 0 0 0 0
Embalaje y 2 0 0 8 0 0
empaquetamiento
Materiales laminados 0 0 0 0 0 0
Liguidos estériles 0 0 0 0 0 0
Liquidos no estériles 0 0 0 0 0 0
Solidos estériles 0 0 0 1 0 0
Solidos no estériles 0 0 0 0 0 0
(polvos y granulos)
Semisdlidos 0 0 0 0 0 0
EVALUACION 6 0 0 19 8 0
TOTAL

Fuente: Guia de monitorizacién de la calidad de los medicamentos
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TABLA No. 6

PORCENTAJE DE ESPECIFICACIONES DE CALIDAD CUMPLIDAS
EN LA ETAPA DE ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN
FARMACIAS PUBLICAS Y PRIVADAS DEL SILAIS CHINANDEGA.

ALMACEN DE LA FARMACIA
ESPECI&%‘:&I\%NES DE SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO

CANTIDAD | % CANTIDAD | %
LOCAL
Techos impermeables 1 33.33 8 100
Cielo raso con aislante térmico 1 33.33 0 0
Vias de acceso en el almacén 2 66.66 6 75
Paf'ede.s s()lid_as y lisas para 2 66.66 6 75
evitar incendios
Iluminacién uniforme 2 66.66 7 87.5
Pisos lisos y sin grietas 2 66.66 8 100
Existencia de abanico,
ventilador ¢ aire 3 100 7 87.5
acondicionado.
TOTAL: 13/21 62 42/56 75
CONDICIONES:
Red de frio 2 66.66 7 87.5
Ausencia de exceso de calor 3 100 6 75
Entradas de aire 2 66.66 7 87.5
Ausencia de plagas 3 100 7 87.5
Auser;cna de medicamentos 3 100 8 100
esenciales expuestos a la luz
Existencia de cortinas en las
ventanas 1 33.33 1 12.5
TOTALES 14/18 78 36/48 75

FUENTE : Guia de monitorizaci6n de la calidad de los medicamentos.
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TABLA No. 7

PORCENTAJE DE ESPECIFICACIONES DE CALIDAD CUMPLIDAS
SEGUN CONTROLES EN EL ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS EN FARMACIAS PUBLICAS Y PRIVADAS DEL
SILAIS CHINANDEGA.

ALMACEN DE LA FARMACIA
ESPECIFICACIONES DE SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO
CALIDAD
CANTIDAD % CANTIDAD Yo
Inventario anual 66.66 6 75
Inventario semestral 3 100 1 12.5
Inventario selectivo 3 100 1 12.5
Fecha de Vencimiento 2 66.66 8 100
Mermas y deterioros 2 66.66 5 62.5
Plagas 1 33.33 7 87.5
TOTAL: 13/18 72 28/48 58

FUENTE : Guia de monitorizacién de la calidad de los medicamentos.
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TABLA No. 8

COMPORTAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
EN LA ETAPA DE ALMACENAMIENTO EN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS DEL SILAIS CHINANDEGA.

FARMACIAS
ESPECIFICACIONES DE SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO
CALIDAD
CANTIDAD % CANTIDAD %
Del Local
13 62 42 75
De las Condiciones
14 78 36 75
De los Controles
13 72 28 58
TOTALES:
40/57 71 106/152 69

FUENTE : Guia de monitorizacion de la calidad de los medicamentos.
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TABLA No. 9

EVALUACION DEL ALMACENAMIENTO POR CATEGORIAS DE
DEFECTOS EN FARMACIAS PUBLICAS Y PRIVADAS DEL SILAIS

CHINANDEGA.
CATEGORIAS DE DEFECTOS
ESPECIFICACIONES SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO
DE CALIDAD CRITICO MAYOR MENOR CRITICO | MAYOR | MENOR
Capsulas de gelatina 0 0 0 0 0 0
Comprimidos 0 0 0 0 0 0
Comprimidos revestidos 0 0 0 0 0 0
Polvos secos y granulos 0 0 0 0 0 0
Polvos secos y granulos 0 0 0 0 0 0
para soluciones y/o
suspensiones
Jarabes 0 0 0 0 0 0
Emulsiones - - - - - -
Suspensiones 0 0 0 0 0 0
Tinturas y extractos - - - - - -
fluidos
Liquidos estériles 0 0 0 0 0 0
Cremas - - - -
Pomadas - - - - - -
Ovulos - - - - - -
Supositorios 0 0 0 1 0 0
EVALUACION TOTAL 0 0 0 1 0 0

Fuente: Guia de monitorizacién de la calidad de los medicamentos
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TABLA No. 10

TIEMPO PROMEDIO DE APLICACION DE LA GUIA DE
MONITORIZACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
EN FARMACIAS PUBLICAS Y PRIVADAS DEL SILAIS

CHINANDEGA.

FARMACIAS PRIVADAS

TIEMPO EN MINUTOS

60

60

25

30

30

35

35

OO ~J || WA P [ | N | e

45

TIEMPO PROMEDIO

43

FARMACIAS PUBLICAS

A

90

B

70

C

60

TIEMPO PROMEDIO

73

Fuente: Guia de monitorizacion de la calidad de los medicamentos.
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ANALISIS DE RESULTADOS

En la caracterizacion del SILAIS Chinandega se observé que el
numero de farmacias del sector publico estd en menor proporcion en
comparacion con el sector privado, estas unidades de salud tienen la
capacidad de satisfacer la demanda de los medicamentos segun las

principales causas de morbimortalidad

En relacion al porcentaje de medicamentos trazadores presentes en
las farmacias publicas y privadas se observé un mayor porcentaje en
las farmacias privadas, esto se debe a que poseen un mayor nivel
econdmico, existe mayor demanda, tienen un amplio stock de
medicamentos, no estan regidos a vender sdélo medicamentos de la
lista basica

En cambio en las farmacias ptblicas se obtuvo un menor porcentaje,
debido a que se limitan a una lista basica de medicamentos, razén
por la cual se excluyen varios medicamentos trazadores de la lista
seleccionada, otra razén es que poseen un menor techo
presupuestario, no estdn regidas por la oferta y demanda, sino que

poseen una asignacion mensual de la cantidad de medicamentos.
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- En la evaluacién de las especificaciones de calidad cumplidas por el

proveedor se observé que el sector privado obtuvo un mayor
porcentaje de cumplimiento. Tanto el sector privado como el sector
publico presentan impuntualidad en la entrega del pedido, ademas
carecen de transporte adecuado ya que algunos proveedores utilizan
el correo como medio de transporte. En cuanto a las farmacias
publicas el unico abastecedor de medicamentos es el Centro de
Insumos Para la Salud (CIPS), que a su vez selecciona a sus

proveedores.

En la evaluacion de las especificaciones de calidad en la recepcién

de los proveedores en las farmacias privadas en lo que respecta al
documento de entrega se observd que no presentan fecha de
vencimiento y nombre genérico, esto incide negativamente en la
calidad de los medicamentos ya que la ausencia de fecha de
vencimiento puede ocasionar que se dispensen medicamentos
vencidos o proximos a vencer, la falta de nombre genérico no
permite la identificacion correcta del medicamento solicitado. En
relacion a las farmacias del sector publico ninguno incluye precio al
publico, esto puede ocasionar alteraciones en el valor real del

medicamento.
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Con respecto al embalaje y empaquetamiento el sector pihblico
presento el mas alto cumplimiento en comparacion al sector privado.
El sector publico se ve afectado por el bajo cumplimiento del
niimero de registro, esto influye negativamente en la calidad de los
medicamentos ya que la ausencia de este implica que el producto
farmacéutico no cuenta con la autorizaciéon del Ministerio de Salud.
Para el sector privado el incumplimiento se presenté en la ausencia
de advertencias, lo cual puede originar un almacenamiento

inadecuado de los medicamentos.

En cuanto al comportamiento de la calidad de los medicamentos en

la etapa de adquisicion, en ambos sectores se obtuvo un alto

porcentaje de cumplimiento aunque algunas especificaciones en lo

que respecta al proveedor, documento de entrega, embalaje y

empaquetamiento no se cumplen.

En la evaluacién de la adquisicion por categorias de defectos , se
observé una mayor cantidad de defectos en el sector privado. En
ambos sectores en lo que respecta a la rotulacion del envase primario

predominé el defecto critico.
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En cudnto a las especificaciones de calidad cumplidas en el local de
almacenamiento. En el sector privado se obtuvo un 75% de
cumplimiento, en relacion al sector piblico fué de un 62%,
encontrandose que para el sector privado solamente las
especificaciones de techo impermeable, pisos lisos y sin grietas se
cumplieron en un 100%, mientras que en el sector piblico este
cumplimiento se presentdé (nicamente en existencia de abanico |,
ventilador o aire acondicionado. El incumplimiento presentado en las
especificaciones de calidad en ambos sectores, pueden repercutir en
la calidad de medicamentos ya que se pueden deteriorar o sufrir
alteraciones.

En las condiciones del local, el incumplimiento en ambos sectores se
presenté en la ausencia de cortinas en las ventanas, esto también
puede afectar la calidad de los medicamentos, sobretodo en el caso

de los medicamentos que sufren alteracién por exposicion a la luz.

En relacion a los controles de almacenamiento, se obtuvo un mayor
porcentaje de cumplimiento en el sector publico con respecto al
sector privado. Para el sector piblico el méis bajo cumplimiento se
presenté en el control de plagas, lo cual puede contaminar y
deteriorar los medicamentos, provocando pérdidas al establecimiento
farmacéutico. En el sector privado el incumplimiento se presentd en
el inventario semestral y selectivo, probablemente se debe a que la

mayoria de las farmacias realizan el inventario anual.
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- En cuanto al comportamiento de la calidad de los medicamentos en

la etapa de almacenamiento. En el sector publico se obtuvo un 71%,
este comportamiento se ve afectado por el bajo cumplimiento de las
especificaciones de calidad en el local del almacén, lo que puede
incidir en la calidad del medicamento. En el sector privado se obtuvo
un 69%,este se ve afectado por el incumplimiento en lo que respecta

a los controles.

En la evaluacién del almacenamiento por categorias de defectos se
encontrd sélo un defecto critico; este se observé en supositorios que
presentaban ablandamiento, por mantenerlos en  condiciones
inadecuadas de almacenamiento. En ambos sectores algunas
especificaciones de calidad no pudieron ser evaluadas en algunas
formas farmacéuticas por que se encontraban selladas o no eran

observables.

En relacidn al tiempo de aplicacion de la guia, fué mayor en las
farmacias publicas debido a que los medicamentos se ubican segiin
su nimero de codigo, demandando més cuidado para elegir la forma
farmacéutica a evaluar. En el sector privado se obtuvo un menor
tiempo promedio debido a que resulté facil y rapido ubicar los

medicamentos que se evaluaron,
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PUBLICAS Y PRIVADAS.

CONCLUSIONES

Al evaluar la calidad de los medicamentos en las farmacias publicas y

privadas, en las etapas de seleccion, adquisiciéon y almacenamiento se

concluye que:

En el sector privado se asegura la seleccion de los medicamentos,
puesto que en su totalidad coinciden con la lista de medicamentos
trazadores seleccionados para el estudio, a diferencia del sector
publico que se ve limitado por la lista bdsica de medicamentos y un
menor techo presupuestario.

En las especificaciones de calidad para la etapa de adquisicién hay
un alto cumplimiento en ambos sectores.

En la etapa de almacenamiento se presentaron mayores problemas en
el sector privado, con marcada influencia por el incumplimiento de
algunas especificaciones en los controles.

Se validé la guia de monitorizacion de la calidad de los
medicamentos al aplicarla en farmacias publicas y privadas, con la
cual se evalGo el cumplimiento de las especificaciones de calidad en

las etapas de seleccion, adquisicién, almacenamiento y categorias de

defectos.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS.

RECOMENDACIONES

Modificar la guia de monitorizacién de la calidad para determinar con
seguridad la calidad de los medicamentos en las farmacias publicas y
privadas.

En las farmacias privadas, donde no exista almacén realizar la evaluacién
al establecimiento farmacéutico como tal.

Eliminar los aspectos referentes a las formas farmacéuticas (pomadas,
cremas, emulsiones, suspensiones) ya que por las caracteristicas de estas
presentaciones no se puede evaluar su contenido.

En la evaluacion de las donaciones se debe especificar que solamente es
aplicable en farmacias del sector puiblico.

Realizar estudios de evaluacién de la calidad de los medicamentos,

aplicando la guia modificada en otros SILAIS que no han sido evaluados.
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ANEXO N°1

GUIA PARA MONITOREAR 1A CALIDAD EN LAS ETAPAS DEL SUMINISTRO
DE MEDICAMENTOS

OBJETIVOS: Monitorear la calidad de los medicamentos en las etapas de la Red de
Suministro (seleccién, adquisicion y almacenamiento) en farmacias del sector privado y

pablico de atencién primaria en salud.

El dia del mes de

alas

Procedié a aplicar la guia de monitorizacién

DATOS GENERALES:

Nombre o razén social del establecimiento:

Direccién

Nombre del propietario y/o representante:

Nombre del regente farmacéutico:

MENCIONE:

Poblacion aproximada del sector:

Enfermedades mas comunes:

Principales proveedores de sus medicamentos:

Medicamentos de mayor consumo en su establecimiento:

De la seleccion de medicamentos




Marque con una (x) en el siguiente listado de medicamentos aquellos que se expenden en

su establecimiento farmacéutico

01

02 18
03 19
04 20
05 21
06 22
07 23
08 24
09 25
10 26
11 27
12 28
13 29
14 30
15

16

17

L- EVALUACION DE LA ADQUISICION
1.-Calidad de la recepcion (evaluacién por especificaciones de calidad)
1.1.-Verifique del Proveedor, si cumple con los siguientes requisitos:

a) Certificado de registro sanitario del establecimiento

b) Regente Farmacéutico

¢) Puntualidad en la entrega del pedido

d) Cumplimiento de acuerdos de aceptacién, rechazo y reclamos

e) Oferta de productos de bajo costo

f) Tiene transportes adecuados segiin su funcién
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EVALUACION:

1.2 De las donaciones verifique:

-Procedencia: Nacional ( )

-Extranjero ( )

-Institucion donante: O.N.G ( ), Laboratorio ( ) Distribuidora ( )

a) Numero de Registro Sanitario:

EVALUACION
1.3.- Al recibir sus productos verifique los siguientes aspectos en el documento de entrega:

a) Nombre genérico:

b) Cantidad enviada:

¢) Forma farmacéutica:

d) Presentacion:

e) Fecha de vencimiento:

f) Concentracion:

g) Precio al pablico:




GUIA PARA MONITOREAR LA CALIDAD
ADQUISICION (1-4)

ESPECIFICACION MEDICAMENTO ESENCIAL
DE CALIDAD

1- ETIQUETAS
EMBALAJE

a ) Nombre

| genérico

b) Niimero de
registro

¢) Nimero de lote
d) Fecha
vencimiento

e) Volumen o
pesoy via de
administracion
f) Advertencias

) Concentracién
h) Nombre del
laboratcrio
2- SELLADO

i

TOTAL

SD + + +++




GUIA PARA MONITOREAR LA CALIDAD
ADQUISICION (1-5)

H<>—m-ﬂ .ﬂnﬁ-OZ MEDICAMENTO ESENCIAL

CATEGORIAPOR
DEFECTO

ENVASE

SECUNDARIO

a) Nombre

| genérico

b} Nimero de

 registro

¢) Nimero de

lote

d)Laboratorio

fabricante

e) Fecha de

vencimiento

fy Via de

admiwistracién

g) Cantidad o

volumen

h) Prospecto

médico

iYCondiciones

especiales  de

almacenamiento
TOTAL

SD + ++ Ly




GUIA PARA MONITOREAR LA CALIDAD
ADQUISICION (1-6)

EVALUACION POR MEDICAMENTO ESENCIAL
CATEGORIA POR SD + ++ s
DEFECTO

ENVASE PRIMARIO
a) Norabre genérico
b)Numero de registro

sanitario

¢) Nimero de lote

d)Cantided completa
contenida en ¢l
envase
¢)Fecha de
vencimiento
f) Manchas de
tinta o
desprendimento de la
impresion
2) Ausencia de

frases: entidad oficial
o prchibida su venta

h) Temperatura de

almacenamiento
TOTAL




GUIA PARA MONITOREAR LA CALIDAD
ADQUISICION (1-7)

EVALUACION MEDICAMENTO ESENCIAL
POR CATEGORIA SD + Al =+
DE DEFECTO

1- ETIQUETAS
a } Sucias
b) Rotas o
arrugadas
¢) Torcidas o
mal pegadas
2.
MATERIALES
a) Blister rotos
b) Blister Mal
Sellado
¢) Blister vacios
d) Superficie
defectuosa
¢) Ndmero de
lote

TOTAL




GUIA PARA MONITOREAR LA CALIDAD

ADQUISICION (1-8)

EVALUACION POR

MEDICAMENTO ESENCIAL

CATEGORIA POR
DEFECTO

SD

1) Envases de vidrio

a) Frascos sin la cantidad
de contenido o sin la
indicacién de contenido

b)Productos fotosensibles
uso del color dmbar

<) Presencia de manchss o
suciedad en el interior del
frasco

d} Se encuentra bien
cerrado

2) Envases plisticos

a) Presenia de olor
extrafio

b)Suciedad en el interior

¢) Presencia de poros

d) Este sucio el interior
del envase

€)Se encuentra defectuosa
la superficie

f} Hermeticidad deficiente

TOTAL




GUIA PARA MONITOREAR LA CALIDAD
ADQUISICION (1-9)

1-Embalaje y MEDICAMENTO ESENCIAL . . .
4+

empaguetamiento

A) Identificacién:

a) Ausente

b) Incompleta

B)

Empaguetamiento:

a) Ausente

b) Incompleto
C)Material
deterierado

TOTAL




GUIA PARA MONITOREAR LA CALIDAD
ADQUISICION (2.0)

EVALUACION FOR MEDICAMENTO ESENCIAL $D ﬁ ¥ s =+
CATEGORIA POR
DEFECTO

1- FOMAS
FARMACEUTICAS
LIQUIDAS
ESTERILES
2 Turbid

b)Presencia de
¢)Color no

d) Floculacién en
suspensiones(
cuando proceds)
2- FORMAS
FARMACRUTICA
SOLIDA ESTERIL

A) Uniformidad de
color
b) Formacién de
mase solida en las
paredes del
recipiente
TOTAL




GUIA PARA MONITOREAR LA CALIDAD
ADQUISICION (2.1)

EVALUACION POR MEDICAMENTO ESENCIAL
CATEGORIA POR SD * ++ 4
DEFECTQ
1- FOMAS
FARMACEUTICAS
LiQuIDAS NO
ESTERILES

a) Falta de
homogenidad
b) Presencia de
materias extrailas
c) Presencia de gas
d} No redispersion
en suspensiones

2- FORMAS

FARMACEUTICAS
SEMISOLIDAS

a) disminnucién de
la consistencia

b) Formacién de

grumos,
cristales,
separacion de fases

TOTAL




IL.- Evaluacién del almacenamiento (por especificaciones de calidad)

1.- Del local de almacenamiento

1.1.- Observe y determine:

a) Techos impermeables:

b) Cielo raso sin aislamiento térmico

¢) Hay vias de acceso en el almacén

d) Paredes solidas, lisas y adecuadas para evitar incendios
¢) Iluminacién uniforme

f) Pisos lisos y que no contengan grietas

g) Existe abanico, ventilador o sistemas de aire acondicionado

2 - De las condiciones de! local:

2.1 - Verifique lo siguiente:

a) Red de frio

b) Ausencia de exceso de calor

c) Entrada de aire

d) Ausencias de plagas en el almacén

e) Ausencia de medicamentos esenciales expuestos a la luz

f) Cortinas en las ventanas




3.- Del ordenamiento de los productos farmacéuticos

3.1 - Verifique:

a) Existen algun tipo de ordenamiento de los medicamentos:
Indique el tipo de ordenamiento con una X

Por forma farmacéutica

Por accién farmacolégica

Por laboratorio fabricante

Por codigo de la lista basica

Por orden alfabético

b) las estibas cumplen con:
- 6 pulgadas separadas del piso
-12 pulgadas de la pared préxima

- Altura mixima de 4 metros sin pegar el techo




¢) Rotacion de lotes:

NOMBRE DEL N° DE LOTES
PRODUCTO ALMACEN DESPACHO ST
d) Fecha de vencimiento:
Nombre del Producto Fecha Fecha Encontradaen - | SI.| NO
Registrada Despacho ‘ )




EVALUACION:
4.- De los controles del almacenamiento:
4.1.- Verifique:

a) Control de inventario anual

b) Control de inventario semestral

¢) Control selectivo

d) Control de plagas

¢) Control de vencimiento

f) Control de mermas y deterioros

EVALUACION:

5.- Del medicamento almacenado: (evaluacién por categorias de defectos) verifique:
A) SIGNOS FISICOS DE DETERIORO EN FORMAS SOLIDAS

a) Cambio de apariencia o consistencia incluyendo

ablandamiento o endurecimiento

b) Evidente liberacién de Gas (Entumecimiento de la

envoltura




EVALUACION

COMPRIMIDOS
a) Excesiva cantidad de polvos y/o fragmentos en el fondo del frasco

b) Roturas o lascas en la superficie del comprimido

¢) Tumefacciéon

d) Manchas

e} Decoloracion

f) Fusion entre los comprimidos

g) Aparecimiento de cristales extrafios en el producto por fuera

de la envoltura o en las paredes del recipiente.

EVALUACION:

5.3.- Comprimidos Revestidos:

a) Envolturas

b) Manchas

¢) Fallas, adelgazamiento del revestimiento, aparecimiento de

grumos en la superficie.




EVALUACION:

3.5.- Polvos secos y granulos para soluciones y/o suspensiones:

a) Esta forma farmacéutica principalmente usada para antibioticos
b) Olor extrafio:

¢) Endurecimeinto formando una masa Gnica y dura

d) Goticulas en las paredes del recipiente

EVALUACION

(B) SIGNOS FiSICOS DE DETERIORO EN FORMAS LIQUIDAS
3.6.- Formas liquida (Jarabes):

a) Precipitacién

b) Evidencia de punto bacteriano

¢) Formacion de gas

EVALUACION
5.7.- Emulsion

a) Rotura de la emulsion (separacion de la fase oleosa)




EVALUACION:
5.8.- Suspension:
a) De la fase sdlida endurecida

b) Presencia de particulas grandes (crecimiento exagerado de cristal)

EVALUACION
5.9.- Tinturas y extractos fluidos

a) Aparecimiento de precipitacion

6.- LIQUIDOS ESTERILES

a) Turbidez

b) Cambio de color

¢) Formacién de pelicula superficial
d) Material particular o floculento

€) Formacidn de gas




EVALUACION

( C ) SIGNOS FiSICOS DE DETERIORO EN FORMAS SEMI-SOLIDAS:
6.1.- Cremas:

a) Ruptura de emulsiéon

b) Crecimiento cristalino

c) Aparecimientos de granulos

EVALUACION

6.2.- Pomadas

a) Cambio en la consistencia

b) Separacion excesiva de liquidos

¢) Aparecimientos de granulos y sustancias cremosas

EVALUACION:

6.3.- Supositorios: (Salvo otras recomendaciones debe ser guardado en refrigeracion)
a) Ablandamiento

b) Manchas oleosas

c) Resecamiento

d) Arrugamiento




ANEXO N° 2

ARTICULOS DF. LA LEY DE MEDICAMENTOS Y FARMACIAS QUE RIGEN LA CALIDAD DE
LOS MEDICAMENTOS

Arto. 1. La presente ley tiene por objeto proteger la salud de los consumidores,
garantizandoles la disponibilidad y accesibilidad de medicamentos eficaces, seguros y de
calidad; para tal efecto regulara:

a) La fabricacién, distribucién, importacién, exportacién, almacenamiento, promoci6n,
experimentacion, comercializacion, prescripcion y dispensacion de medicamentos de
uso humano, cosméticos medicados y dispositivos médicos.

b) La seleccion, evaluacion, control de calidad y registro sanitario.

¢) La informacién, publicidad y uso racional de medicamentos.

d) El funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos.

¢) Las responsabilidades del propietario del establecimiento farmacéutico y de su regente,
asi como de toda persona que intervenga en cualquiera de las actividades reguladas por

la presente ley.

Arto. 2. En todas las instancias y organismos estatales en donde se registren, controlen
evalien, verifiquen y vigilen medicamentos; se autoricen y supervisen establecimientos
farmacéuticos los cargos de direccion técnica deberan ser ejercidos por profesionales

farmacéuticos.

Asi mismo, las solicitudes de autorizacion de establecimiento farmacéuticos y de
registro sanitario, sern elaboradas y avaladas por un profesional farmacéutico; sin

perjuicio de los tramites administrativos que realizan los profesionales del derecho a ese

respecto.

Arto. 3. El Ministerio de Salud es el 6rgano competente del estado para ejecutar,
implementar y hacer cumplir la presente ley.




Las acciones técnicas y administrativas neccsarias para garantizar la evaluacion,
registro, control, vigilancia, ejecucién, comprobacion de la calidad y vigilancia sanitaria de
los medicamentos de uso humano, cosméticos medicados y dispositivos médicos las

ejercerdn a través de la dependencia correspondiente y su laboratorio de control de calidad.

Arto. 4, Habra una comisi6én nacional de evaluacion y registro de productos farmacéuticos,

cuyas funciones e integracion seran reguladas en el reglamento de la presente ley.

Arto. 16. No se registrarén, ni podran expenderse en Nicaragua, los productos a que se
refiere la presente ley, que no estén registrados y no tengan certificaciéon de calidad de

productos farmacéuticos en el pais donde fueron elaborados.

Arto. 28. Queda prohibido la importacion, elaboracién, distribucién, promocion,
dispensacidn, comercio o suministro a cualquier titulo, manipulacién, uso, consumo y

tendencia de medicamentos alterados, deteriorados, adulterados y falsificados.

Arto. 29. Se entiende por fecha de vencimiento, la que indica el tiempo maximo hasta el
cual se garantiza la potencia, pureza, las caracteristicas fisico-quimicas y las otras que
corresponden a la naturaleza e indicacién de un medicamento, un cosmético o un producto

similar y que se recomienda en base en los resultados de las pruebas de estabilidad
realizadas para el efecto.

Arto. 30. Se entiende por medicamento vencido, para los efectos legales y reglamentarios,
aquel cuyo periodo de eficacia determinado por estudios de estabilidad, ha caducado o se

encuentre con la fecha de vencimiento o de expiracién vencida.




Arto. 31. Se entiende por producto farmacéutico alterado, el que se encuentra en las

siguientes situaciones:

a) Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado los
elementos constitutivos que forman parte de la composicién oficialmente aprobada o
cuando se le hubiere adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus
caracterfsticas fisico-quimnicas u organolépticas.

b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas,
microbiol6gicas, organolépticas o en su valor terapéutico, por causa de agentes
quimicos, fisicos o biolégicos por fuera de los limites establecidos.

¢) Cuando se encuentre con la fecha de vencimiento alterada.

d) Cuando el contenido no corresponde al autorizado o se hubiere sustraido del envase
aprobado como dispensadores por el Ministerio de Salud.

e) Cuando por su naturaleza no ha sido etiquetado, almacenado o conservado con las

debidas precauctones.

Arto. 32. Se entiende por medicamento deteriorado, para los efectos legales y
reglamentarios, aquel que por cualquier causa ha perdido o disminuido su capacidad,

potencia o pureza.

Se presume de pleno derecho el deterioro, en aquellos medicamentos que se
comercialicen, distribuyan o se suministren una vez vencido el plazo de duracién que

seffale el envase o envoltura y por el deterioro del envase.

Arto. 33. Se entiende por medicamento adulterado, para los efectos legales y

reglamentarios:

a) El que no corresponda a su definicién o identidad que la farmacopea oficial o de
referencia le atribuye en cuanto a sus calidades fisico-quimicas.

b) El que no corresponda en identidad, pureza, potencia y seguridad al nombre y a las

cualidades con que se anuncian en su rotulacion.




c¢) El que se presenta en envases o envolturas no permitidas reglamentariamente, por
estimarse que pueden adicionar sustancias peligrosas al medicamento o que pueden
reaccionar con este de manera que altere sus propiedades.

d) El que contenga colorantes u otros aditivos estimados técnicamente peligrosos para ser
ese tipo particular de medicamento.

e) El que haya sido elaborado manipulado o almacenado en condiciones no autorizada o

en condiciones antirreglamentarias.

Arto. 34. Se entiende por producto farmacéutico fraudulento, el que se encuentra en las

siguientes situaciones:

a) Elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga registro sanitario de
funcionamiento.

b) Elaborado por laboratorio farmacéutico que no tenga autorizacién para su fabricacion.

¢) Cuando no tenga registro sanitario.

d) El que no proviene del titular del registro sanitario, del laboratorio fabricante o de los
distribuidores legalmente autorizado.

e) Aquel cuyo envase o empaque no hubiere sido aprobado o cuya rotulacion es diferente

a la aprobada.

Arto. 35. Se considera falsificado para los efectos legales y reglamentarios, todo

medicamento:

a) Que se venda en un envase o envoltura no original o bajo nombre que no le
corresponda.

b) Cuando en su rotulacién o etiqueta no se incluya el contenido y peso obligatorio
reglamentario.

¢) Cuando su rotulacién o la informacion que lo acompaiia, contenga menciones falsas,

ambiguas o engafiosas respecto de su identidad, composicion, cualidades, utilidad y
o AUTON
N

seguridad.




