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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

INTRODUCCION

La calidad de los medicamentos es un tema muy discutido a nivel mundial, precisamente
porque estos van dirigidos a la poblacién y por el alto grado de competencia por parte de los

fabricantes.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha realizado esfuerzos para lograr el
suministro de medicamentos eficaces y de alta calidad, pero existen debilidades en la
reglamentacién farmacéutica debido a que existen productos inferiores a las normas, ya que son
adulterados y falsificados comprometiendo la salud de la poblacién. Para responder a la
necesidad mundial de garantia de calidad el comité de experto 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 aplicacion de las

normas internacionales para evaluar el producto y su distribucién.

En Zimbawe un estudio longitudinal de 18 meses de duracién que evalud la calidad de 13
medicamentos esenciales de los cuales se compar6 la calidad inicial en los almacenes médicos

centrales, 9 de los 13 medicamentos examinados mantuvieron una calidad satisfactoria hasta el
punto final.

En Brasil en el afio de 1996 se edité el manual de normas y procedimientos donde detalla
como se procederd a examinar el aspecto de los medicamentos (envase, forma farmacéutica,
almacenamiento, etiquetas, empaquetamiento) y define una categoria de defectos que se aplican a
los medicamentos, con este manual se controla la calidad y distribucién de los medicamentos.

La situacion actual de los sistemas de salud en los paises Centroamericanos dificulta la
implementacién de programas institucionales integrales, que controlen y evaliien la calidad de los

medicamentos en la red de suministro.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

En Nicaragua en 1998, un grupo de profesionales de la salud de la Facultad de Ciencias
Quimicas de la UNAN-Leén disefi6 una guja de monitorizacién de la calidad de los
medicamentos utilizando el Manual de normas y procedimientos del Brasil, con el fin de evaluar

la calidad de los medicamentos como productos terminados en las Farmacias publicas y privadas.

En Abril de 1998 la Asamblea Nacional de la repiblica de Nicaragua dictd la Ley de
Medicamentos y Farmacias, publicada en la Gaceta Diario Oficial, edicién No. 103 del 04 de
Junio de 1998, la cual tiene por objetivo proteger la salud de los consumidores garantizando la
disponibilidad y accesibilidad de los medicamentos eficaces, seguros y de alta calidad. A pasar de
estos esfuerzos la regulacion del mercado farmacéutico carece de recursos necesarios para que €l

sector publico y privado asegure la calidad de los productos farmacéuticos.

La inspeccion en Nicaragua es un control vital para la vigilancia sanitaria de los
medicamentos y tomando en cuenta que se han encontrado debilidades en el desarrollo de los
servicios de salud, agregando la libre introduccién de medicamentos, falta de funcionamiento de
la comisién de evaluacién para registro de productos farmacéuticos y el déficit de recursos
humanos, técnicos, econdmicos, el control adecuado de los requerimientos y especificaciones de
calidad en la red de suministro de medicamentos en el Silais, tanto en el sector plblico y privado
ha obligado a diseflar mecanismos para controlar los medicamentos ya que estos deben reflejar
seguridad y eficacia a la poblacién.

Debido a lo antes descrito, el prop6sito de este trabajo nos permitird evaluar la calidad de
los medicamentos a través de la aplicacion de la guia de monitorizacién de la calidad de los
medicamentos en la Seleccién, Adquisicién y Almacenamiento, que suministre informacién
rapida y eficaz para alcanzar mejores niveles de eficacia y calidad de los mismos y ademas

facilite la toma de decisiones por parte del profesional farmacéutico.

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.







EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Evaluar la calidad de los medicamentos en farmacias piblicas y privadas: seleccion,
adquisicion y almacenamiento de los medicamentos aplicando la guia de monitorizacién de la

calidad de los medicamentos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Caracterizar el SILAIS Managua en base a la morbimortalidad y a las farmacias publicas y
privadas.

» Seleccionar veinte medicamentos bajo diferentes formas farmacéuticas en base a la Morbi-
mortalidad que sirvan como trazadores de calidad para la aplicacién de la guia de

monitorizaciéon de la calidad de los medicamentos.

» Verificar el grado de cumplimiento de las especificaciones de calidad de los

medicamentos en la seleccién, adquisicién y almacenamiento y las categorias de defectos.

» Validar la guia de monitorizacién de la calidad de los medicamentos en las etapas de

seleccion, adquisicion y almacenamiento en farmacias piiblicas y privadas.

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PREVADO

MARCO TEORICO

La calidad: es buscar la satisfaccién del consumidor utilizando para ello adecuadamente
los factores humanos, econémicos, administrativos y técnicos de tal manera que se logre un

desarrollo integral de la institucién y de la comunidad ).

Calidad Humana: El factor importante lo constituye el ser humano y el ambiente

natural que lo rodea, la cual esta orientada por los valores culturales y sociales de su entorno ().

Calidad de uso: Representa que el producto cumpla con las especificaciones en el

.

momento de utilizarlo durante el pericdo determinadoyg).
Calidad de los medicamentos: puede ser definida de diferentes formas:

¢ Calidad es hacer las cosas bien desde la primera vez.
¢ Cumplir con las especificaciones.
¢ Mantener satisfecho al usuario.

¢ Hacer reproducibles los pracesoss).

El concepto de calidad implica la definicion previa de caracteristicas exigidas en los

servicios de atenci6n primaria a través de normas o especificaciones.

La calidad total: es pues una filosofia no un programa, percibe al sistema de salud o0 a la
institucién como un cuerpo integrado en donde una falla en cualquiera de sus areas afecta la

organizaciong,.

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y FRIVADO

La calidad total es una actitud positiva y permanente que s¢ manifiesta en el pensar, sentir

y en el actuar,).

El sistema para lograr la calidad es la prevencién, y cada vez mas se refiere calidad para
sobrevivir, exportar y competir; la cual mejora cuando se incrementa la uniformidad del

productog).

Aseguramiento de la calidad: Es un proceso dinimico que puede verse afectada en las
ctapas de elaboracion, desde el disefio hasta su utilizacién. Son determinantes la formulacion, los
principios activos, los coadyuvantes, los equipos, el drea de manufactura, el envase, el transporte,
almacenamiento y despacho. Para asegurar la calidad se prescribe un programa de control y un
conjunto de acciones planificadas y sistematicas necesarias en todas las etapas para proporcionar
la confianza adecuada y satisfacer las necesidades de quien requiere medicamentos para preservar
su salud, la cual se logra haciendo consciente al personal que fa cﬁlfi:lad es responsabilidad de
todos y que cumplan con los requisitos de calidads.

CARACTERISTICAS DE CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS.

Identidad: E! ingrediente activo correcto debe estar presente en el producto.

Pureza: El punto importante es que los medicamentos no contengan contaminantes

potencialmente daiiinos.

Potencia: Los ingredientes activos se encuentran en cantidades suficientes para ejercer su

accion farmacolégica.

Uniformidad: Se refiere a la consistencia, color, forma, y tamafio que ejercen una

influencia sobre su aceptacion por parte de los Farmacéuticos, Médicos y Pacientes.

AUTORES: SANDRA CACERES. CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

l

Biodisponibilidad: Es la velocidad con la que el firmaco administrado en forma

especifica entra al torrente sanguineo y alcanza su sitio de accién en donde ejerce su efecto

terapéutico (s).

En un programa amplio de control de calidad se deben de considerar:
Que se seleccionen abastecedores con normas de calidad aceptable.

Que los medicamentos recibidos de abastecedores comerciales y donantes cumplan al
momento de su entrega con las normas de calidad especificas.
Que los envases cumplan con los requisitos de contrato y que puedan resistir las condiciones

de manejo y almacenamiento.
Que las condiciones de almacenamiento y transporte sean adecuadasys).

Los procedimientos disefiados para la evaluacion de los medicamentos son para asegurar
que las medicinas recibidas por el programa cumplan con normas aceptables de calidad; estos
procedimientos para evaluar la calidad con frecuencia son caros y no existe un sistema
4ptimo que asegure la mayor calidad al menor precio posible por lo tanto la Organizacién
Mundial de la Salud ha establecido las buenas practicas de elaboracién para los productos
farmacéuticos que son paralelas a las que son ejecutadas por la administracion de alimentos y

medicamentos del gobierno de los Estados Unidos s).

Los requisitos incluyen criterios en cuanto al personal, las instalaciones, el equipo, los
materiales, las operaciones de manufactura, las rotulaciones, €l envasado, el control de

calidad y en la mayoria de los casos las pruebas de estabilidad ).

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

CALIDAD EN LA RED DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS.

La recepciéon, almacenamiento, distribucién, y las practicas de dispensacion, son
fundamentales para asegurar la apropiacién por parte de los sistemas de salud de los insumos

farmacéuticos esenciales en forma oportuna, en el nivel de atencion indicado y sin

ninguna alteracion de sus caracteristicas de calidad que disminuyan su eficacia terapéuticas).

SELECCION DE MEDICAMENTOS.

La seleccién consiste en elegir los medicamentos que van a adquirirse y distribuirse. La
seleccion propiamente dicha designa el establecimiento de listas.restrictivas para dos etapas:
Adgquisicién y Distribucién (s '

Los objetivos de seleccion son :

¢ Suprimir los medicamentos que no tienen valor terapéutico.

¢ Reducir el nmimero de medicamentos; lo cual permite:
1. Reduccién de los precios de adquisicidn.

2. Reducir los costos de transaccion.

3. Reducir los costos de almacenamiento.

4. Mejorar la cuantificacion.

5. Facilita la informacién para el uso racional de medicamentos ().

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

La jerarquia de criterios de seleccion presenta tres niveles:

Primer nivel: -Efectos de indole diferente.
~Criterios VEN: Medicamentos Vitales.
Medicamentos Esenciales.

Medicamentos No esenciales (s).

Segundo nivel: -Efecto de indole idéntica.
-Criterio de costo-eficacia.
e Mortalidad
¢ Afios de vida de buena salud

® Reduccion de sintomas poco molestos (s).

Tercer Nivel: -Efectos idénticos.

-Criterios de costo (s).

CRITERIOS DE SELECCION.

e Seleccionar el numero minimo de medicamentos requeridos para tratar las enfermedades
predominantes. Evitar la duplicacién innecesaria y las similitudes estrechas en medicinas o

formas de dosificacion.

¢ Incluir productos de combinacién Unicamente cuando proporcionen verdaderos beneficios

con respecto al uso individual de cada componente.

e Evaluar el impacto administrativo y de costo de los productos en términos de facilidad de

compra, almacenamiento, distribucion, unidades de dosificacién requeridas, etc.

¢ Seleccionar productos farmacéuticos para los cuales se hayan establecidos normas adecuadas

de calidad s).

AUTORES: SANDRA CACERES.CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

ADQUISICION DE MEDICAMENTOS.

Las adquisiciones se definen como un proceso de obtener suministros. Las tres fuentes de

adquisiciones son: Compras, Donaciones y Elaboracion.
La mayoria de las decisiones y acciones importantes que determinan los tipos de

medicamentos disponibles, las cantidades obtenidas y los prectos pagados, asi como la calidad de

los medicamentos y el empaque estdn comprendidas dentro del cielo de las adquisiciones.

Los objetivos de un sistema de adquisicion son:

e Asegurarse que las entregas sean rapidas y confiables.
e Adquirir los suministros necesarios al menor costo posible.
Obtener suministros de alta calidad.

e Llevar a cabo un manejo éptimo de los inventarios mediante el uso de procedimiento de

adquisicion.
RECEPCION DE LOS SUMINISTROS.

Después de almacenar los insumos médicos en el almacén o area de recepcion definidas se

llevan a cabo procedimientos que incluyen:

- Descarga
- Verificacion fisica y documentaria
- Aceptacidn y/o rechazo

- Formulacion de reclamos (g).

AUTORES: SANDRA CACERES, CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

En esta etapa de recepcion se realizan tres actividades fundamentales que se basan

principalmente en el cumplimiento de los contratos de aprovisionamiento:

- Especificaciones administrativas:
Noinbre genérico del producto solicitado/ despachado.
Precios unitarios y totales acordados
Fechas de entrega
Certificado de calidad ().

Eal S

- Especificaciones técnicas:
Cantidad solicitada vs. Despachado
Forma farmacéutica igual a la requerida
Concentracion
Fecha de vencimiento
Registro sanitario
Numero de lote

Tipos de empaque, especificaciones en la rotulacion

I B I U A

Condiciones de almacenamiento ().

El registro sanitario constituye la herramienta mediante la cual las autoridades de salud
regulan la disponibilidad de medicamentos en el mercado. El registro del medicamento tiene
por objetivo autorizar que este se comercialice para una indicacion terapéutica definida y para

su administracion bajo condiciones bien determinada ().

La fecha de vencimiento es la que indica el tiempo méximo hasta el cual se garantiza la
potencia, pureza, caracteristicas fisico-quimicas y las otras que corresponde a la naturaleza e
indicacién de un medicamento, un cosmético o un producto similar y que se recomienda con

base a los resultado de las pruebas de estabilidad para el efecto ).

10
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PREVADO

El niimero de lote es la designacién del medicamento que permite identificar el lote a que
este pertenece y que en caso de necesidad permite localizar y revisar todas las operaciones de

fabricacion e inspeccion practicadas durante su produccion ().

Un muestreo del empaque y embalaje, deben demostrar el cumplimiento de las
exigencias de las especificaciones y el estado de las diferentes formas farmacéuticas en sus

caracteristicas mas visibles (organolépticas).

La elaboracién de actas de recepcion es el epilogo del proceso en donde firman las partes

proveedor y la institucién si hay conformidad entre lo adquirido y lo entregado.

ALMACENAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS.

En la cadena de suministro el almacenamiento es el proceso que tiene influencia directa
sobre la conservacion de la calidad de los insumos y las pérdidas econdmicas ocastonados por
vencimiento, inadecuada manipulacion, etc. Para garantizar un adecuado almacenamiento es
necesario cumplir con ciertas normas generales y especificas a fin de lograr los siguientes

objetivos:
Garantizar que el almacenamiento de los insumos médicos se efectie de acuerdos a
normas técnicas que proporcionan seguridad, presentacién y orden adecuado.

Asegurar que los insumos médicos distribuidos por los almacenes tengan Ia eficacia y

calidad requerida.

Reservar los medios a fin de que llegue a los usuarios con 6ptimos calidad ().

11
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

Caracteristicas de las construcciones de! local de almacenamiento.

a)

*

Techos: Son preferibles en general de materiales aislantes del calor, resistentes con
claraboyas combustibles.

Paredes: Son adecuadas las paredes sélidas de superficie lisa.

Puertas de acceso: Deberd proporcionar seguridad con buen cierre y que respondan a las
normas sobre medidas contra incendios y accidentes.

Pavimento: Puede ser util todo tipo de pavimento.

Iluminacién: En general se considera aconsejable intensidades luminosas de 200 lux.
Ventilacién: Racional y adecuada para la conservacion de los medicamentos.

Acomodo del personal: Definir 4reas de trabajo, oficina, vestuarios sanitarios. _
Tamaiio del almacén: Depende de la frecuencia de recibo de suministro y de la cantidad e.lr
almacenar (1).

Los almacenes deben contar con medios técnicos como: camiones, carretillas,

extingidores, martilios, polines, montacargas, y estantes ).

El ordenamiento de los insumos:

En el 4rea de bodega los productos estaran ordenados en polines usando cualquiera de las

modalidades siguientes:

L/

Por orden de codigo de lista bésica.
Por forma farmacéutica.

Por acci6én farmacologica.

Por laboratorio fabricante.

Por orden alfabético.

Al estibar los insumos deben estar separados del piso 6 pulgadas y 12 pulgadas de la

pared una altura maxima de 4 metros.

Los medicamentos higroscopicos seran protegidos del agua y los fotosensibles de la luz.

12
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L Algunos productos traen en sus empaques indicaciones sobre la temperatura 2 la cual

deben garantizarse para su conservacion.

¢ En el almacenamiento debe tenerse muy en cuenta la rotacién, vencimiento y nimero de

lote, colocandose los productos con vencimiento mas proximo y nimero de lote menor arriba.

* Todos los productos deberén estar identificados y rotulados con etiquetas en ¢l area de
bodega y despacho.

* Se hara pre-empaque de aquellos productos que asf lo amerite a fin de agilizar su

distribucion.

. Los empaques o bultos deben de temer todas las especizﬁcaciones que permitan

identificarlos debidamente.
] Definir un sistema de identificacién o localizacion del producto ).

Condiciones del local de almacenamicnto

& Los almacenes seran locales frescos, ventilados, con buena iluminacion, preservados de
humedad y filtraciones.

< Mantener limpio, en orden y libre de plagas el almacén.

% Los medicamentos higroscopicos serdn protegidos del agua y los fotosensibles de la luz

% Algunos productos traen en su empaque indicaciones sobre la temperatura a la que debe
almacenarse, lo cual debe garantizarse para su conservacion.

< Evitar diferentes tipos de riesgo que puede afectar los suministros almacenados:

(a) Humedad

(b) Inundaciones

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ. 13




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

(c) Exceso de calor

(d) Accién de insectos y roedores

(e) Inadecuada ventilacién

(f) Filtracién de agua de lluvia

(g) Insuficiente proteccién contra la luz

(h) Exceso de polvo (1).

Se debe llevar un control adecuado en el almacenamiento. Existen diferentes controles de

inventarios:

- Elgeneral
- El periédico

- El permanente ().
También existen otros tipos de controles como:

- Anual

- Semestral

- Selectivo

- De plagas

- Vencimiento

- Mermas y deterioros ().

E! tipo de inventario empleado debe principalmente dar seguridad en el manejo de las
existencias, es decir que permita anticiparse en las eventuvalidades de modo que no haya
desabastecimiento o exceso en algunos farmacos que alteren el servicio que se presta y por ende

la calidad de los medicamentos ;).

14
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EVALUACION DE APLICACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURAS BPM EN LA INDUSTRI FERMACEUTICA E INDUSTRIAS
RELACIONADAS.

UBICACION POR NIVELES
PUNTAIJE NIVELES
Menor del 50% Nivel I :Ausencia de aplicacién de BPM
50% a menos de 75% Nive! I : Deficiencia en la aplicacion de BPM
75% a menos de 90% - Nivel I1I :Gestion satisfactoria en la aplicacién de BPM
Mayor o igual al 90% Nivel IV :Aseguramiento en la aplicaciéon de BPM

CATEGORIA DE DEFECTOS

Las categorias de defectos constituyen un procedimiento cualitativo de evaluacién en los
servicios farmacéuticos. El Ministerio de Salud de Brasil ha creado el manual de normas y
procedimientos de los distritos sanitarios, usando como base la clasificacién de defectos y su

consiguiente categorizacion en:

Defecto Critico
Defecto Mayor

Defecto Menor (3).

Considerando de mucha 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 constituyen

un complemento educativo a las especificaciones de calidad,y).

15
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

A las categorias de defecto ya establecidas por el manual, se decidié introducir una nueva

categoria sin defecto para fines de una mejor evaluacion al obtener los resultados de la guiag).

I TABLA DE CLASIFICACION Y DETERMINACION DE LOS DEFECTOS
A. Defectos en el material de acondicionamiento (envase secundario):

. Defecto critico: Ausencia de:

Nombre genérico

Numero de registro sanitario
Laboratorio fabricante
Niimero de lote

Fecha de vencimiento

Via de administracién

Cantidad o volumen.

. Ausencia de condiciones especificas de almacenamiento, cuando el producto necesite.

Ejemplo: Consérvese en refrigeracion (defecto critico).

. Ausencia de prospecto médico (defecto mayor) (3).
B. Rotulacién de envase (individual)

. Defecto critico: Ausencia de:

Nombre genérico

Numero de lote
Fecha de vencimiento
Numero de registro sanitario

Ausencia de frases como: entidad oficial, prohibida su venta.

16
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. Ausencia de cantidad contenida en el envase, manchas de tinta o desprendimiento de la
impresion que contiene la informacién y ausencia de temperatura de almacenamiento constituyen

un defecto mayor).

C. Etiquetas

. Etiquetas sucias, rotas o arrugadas (defecto menor).
. Torcidas o mal pegadas (defecto critico) (2).
D. Envase de vidrio

» Frascos sin cantidades o indicacién de contenido, hermeticidad deficiente con excepcién de

_ los inyectables y debe ser exigido para la proteccion del medicamento el color del frasco son

considerados como defectos criticos.
. Manchas o suciedades en el interior del frasco (defecto mayor) (z).

E. Envase de plastico
Presencia de olor extrafio y suciedad en el interior (defecto critico).
Presencia de poros que afecta su utilizacién y hermeticidad deficiente (defecto mayor).

Suciedad exterior y superficie defectuosa que afecta su apariencia (defecto menor) (z).

F. Embalaje y empaquetamiento
Identificacién ausente incompleta o no correspondiente (defecto critico).
Carencia total o parcial de empaquetamiento y material deteriorado que afecta su apariencia

(defecto mayor) 2).

G. Materiales laminados (Blisters)
Blisters rotos, vacios y mal sellados (defecto mayor).
Superficie arrugada, rasgada o defectuosa (defecto menor).

Tiras de Blisters sin nombre genérico, concentracion, nimero de lote (defecto critico) ).

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ. 17
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IL. DEFECTOS EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS
A. Liguidas estériles:

Defecto critico:

Turbidez (en solucién).

Presencia de particulas extrafias.

Color no apropiado.

Floculacién (en suspension) ).

B. Sdlidas estériles:

Color no unifornie en case de degradacion o mal distribucién del colorante y mal dispersién, en

caso de polvo para suspensiones (defecto critico) ¢2).
C. Liquidas no estériles:

Defecto critico:

Falta de homogeneidad en emulsiones.
Presencia de materias extraiias.
Presencia de gas.

No redispersién en suspensiong).
D. Sdlidas no estériles (polvos y granulados):
No se dispersa facilmente y para suspensiones (defecto critico).

Color no uniforme, presencia de material extrafio, granulado no uniforme en color y tamaito

{defecto mayor) ().

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEHEZ.
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SIGNOS FISICOS DE DETERIORO EN FORMAS FARMACEUTICAS
( DEFECTO CRITICO)

1) Formas sélidas:
a) Capsulas de gelatina:

v Cambios de apariencia o consistencia incluyendo ablandamiento o endurecimiento.

v" Evidencia de liberacién de gas (entumecimiento de la envoltura) ;).

b) Comprimidos:

v" Excesiva cantidad de polvo y fragmentos en el fondo del frasco, roturas o-lascas en la
superficie del contenido. _

v" Tumefaccion, mahchas, decoloracién, fusién entre los comprimidos, aparecimiento de

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

¢) Comprimidos revestidos:
v Roturas, manchas, fallas, adelgazamiento dei revestimiento, aparecimiento de grumos en la
superficiep).

d) Polvos secos y granulos:
v" Cambios de color.
v Endurecimiento.

v" Forma de masa unica y durag).

e) Polvos secos y granulos para soluciones y/o suspensiones:

v" Estas formas farmacéuticas principalmente usadas para antibioticos y vitaminas
particularmente sensibles a la humedad.

v" Olor extraiio, endurecimiento formando una masa anica y dura, goticulas en las paredes del

recipientez).

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY. SOCRATES JEREZ.
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2)

g
v

h)

)
v

Polvos, granulos y comprimidos efervescentesg,.

Formas liquidas: Precipitacion, evidencia de punto bacteriano, formacién de gas.

Emulsion:

Rotura de la emulsion (separacién de la fase oleosa) (z).

Suspension:
De la fase solida endurecida.

Presencia de particulas grandes (crecimiento exagerado de cristales) (2).

Tinturas y extractos fluidos:

Aparecimiento de precipitaciong).

Liquidos estériles:

Turbidez, cambio de color, formacién de pelicula superficial, formaci6n de gas, material

particular o floculentoy).

CATEGORIAS DE DEFECTO

Defecto Critico:

Cuando el producto presente algin defecto critico se clasificara como no aceptado y sera

objeto de revision al 100% de ese defectop,.

Defecto Mavor:

Cuando un producto presenta este defecto, se condiciona la aceptacion del producto, solo

después de una nueva inspeccion y a criterio del evaluador,;.

20
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Defecto Menor:

El producto que se acepté con defectos menores, debe ser informado al fabricante o

distribuidor y habra una nueva inspeccién del producto,.

Sin defecto:
Se aceptara el producto, ya que cumple los requisitos de calidad establecidos).

ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

Calidad de la sefeccion;
Se determiné en funcién de la morbimortalidad del sectorp,.

Adquisicién:
1. Calidad de la recepcion:

(a) Especificaciones del proveedor:

El establecimiento farmacéutico debe tener licencia de funcionamiento, personal profesional

adecuado, medios de transporte adecuado segin su funcién, puntualidad en la entrega. Debe

existir nivel de calidad con ¢l cual se acepta o rechaza un producto.

Factor econdmico (precio competitivo) ().

(b) Especificaciones administrativas:

¢ Nombre genérico del producto enviado sea el mismo que el solicitado.

¢ Que los precios unitarios y totales sean los mismos que fizeron acordados.
L/

La cantidad, presentacion farmacéutica y la concentracion enviada sea la solicitada.

*

Que la fecha de vencimiento sea mayor o igual a dos affos de la fecha de entrega.
¢ Que contenga el precio al piblico de los productos,

¢ Elaborar constancias de recepciong,.

AUTORES: SANDRA CACERES CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.
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(c)

Especificaciones técnicas:

El nombre del contenido debe estar colocado en las paredes verticales del embalaje para facilitar

su lectura, todo envase, empaquetamiento y embalaje de cualquier forma farmacéutica debera

estar impreso:

Nombre genérico del producto, nombre del producto, mimero de registro, mimero de lote, fecha

de vencimiento, concentracion, nombre del laboratorio, volumen o peso, via de administracion y

advertenciag.

0/
o
[ ]

L)
"

ALMACENAMIENTO
Calidad del local del almacenamiento:
El techo debe ser impermeabie, con cielo raso, con forro de material aislante de calor.
Paredes lisas, sélidas adecuadas para evitar incendios. .
El piso debe ser liso, sin grietas.
La iluminacién del local debe ser uniforme, sin dreas oscuras.
La ventilacion debe asegurarse con abanico, ventiladores o aire acondicionado.
El tamafio del local debe ser en correspondencia al volumen de carga, debe haber vias de

acceso libres y no debe existir hacinamiento del medicamento).

Calidad en las condiciones de almacenamiento:

La temperatura debe ser adecuada segiin los requerimientos del producto, para ello, debe
existir entradas de aire, red de frio y no debe de haber exceso de calor a temperatura
ambiente.

La humedad debe ser controlada evitando los excesos de calor y 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 deben 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 plagasy).

AUTORES: SANDRA CACERES.CONNIE BUSHEY, SOCRATES IEREZ.
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L
*

Calidad en el orden de almacenamiento:

Los productos farmacéuticos deben ser ordenados por:

Cédigo de la lista basica.
Forma farmacéutica.
Accion farmacologica.

Orden alfabético.

Laboratorio fabricante(s).

.
”"

Al estibar se debe ordenar cumpliendo los siguientes parametros:
Seis pulgadas separadas del piso, doce pulgadas separadas de la pared préxima verticalmente
y una altura mixima de cuatro metros.
Debe ponerse en préctica la rotacion de lote (el primero que entre es el primero que sale).
Debe existir el control de vencimiento y en la dispensacion se entrega el producto

farmacéutico que tenga la fecha de vencimiento mas préximag.
Calidad en el control de almacenamiento:

Para un buen funcionamiento del establecimiento farmacéutico debe realizarse los

siguientes controles:

Control de inventario.
Control de plagas.
Control de fechas de vencimientos.

-

Control fisico visual de los productos farmacéuticos en el area de almacenamientoy).

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.
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DISENO METODOLOGICO

TIPO DE ESTUDIO:
El presente estudio fue descriptivo y de corte transversal.

AREA DE ESTUDIO:

El estudio se realizé en los Distritos I, IT, IV y V del municipio de Managua , SILAIS Managua,
ubicado en la regién suroeste de Nicaragua. El municipio de Managua atiende una poblacion de
927,073 habitantes.

UNIVERSO:

Lo constituyeron un total de 509 farmacias, entre publicas y privadas del SILAIS Managua
distribuidas en:

14 farmacias de hospitales.

20 farmacias de centros de salud.

473 farmacias privadas.

2 policlinicas.

MUESTRA DE ESTUDIO:

Estuvo constituida por €l 2.5% del universo, entre farmacias piiblicas y privadas para lo cual se
tomaron los siguientes criterios de seleccion:

e Amplio stock de medicamentos.

e Diferentes niveles de atencion.

® Accesibilidad geografica de al menos un municipio participante.

Se encuestd un total de 13 farmacias distribuidas en:
1 farmacia de hospital.

3 farmacias de centro de salud.

1 farmacia de policlinica

8 farmacias privadas,
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UNIDAD DE ANALISIS:

20 medicamentos trazadores con diferentes formas farmacéuticas para un total de 25 productos

seleccionados en base a la morbimortalidad del SILAIS en estudio.

METODO E INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE INFORMACION:

El método para la recoleccion de informacion fue la observacion y encuesta aplicada al regente
farmacéutico y/o propietario de las farmacias publicas y privadas, para la cual se utilizé la técnica
de la entrevista estructurada con preguntas abiertas y cerradas desglosadas en dreas. El
instrumento de recoleccién de la informacién consisti6 en una guia de monitorizacion para
determinar la calidad de los medicamentos,Acon el mismo se recogié informacion sobre aspectos

generales, seleccion, adquisicion y almacenamiento de los medicamentos.

PROCEDIMIENTO PARA LA RECOLECCION DE LA INFORMACION:

Para la recoleccion de la informacion se establecieron coordinacion con el director, responsable
de Abastecimiento Técnico Material (ATM) y supervisor del SILAIS; con la autorizacion del
SILAIS se visitaron cada una de las farmacias publicas y privadas seleccionadas.

Las entrevistas fueron realizadas por un grupo de egresados de la carrera de farmacia de la
UNAN Leén, para lo cual se realizé una capacitacion para la aplicacion correcta de la guia de
monitorizacion de la calidad de los medicamentos.

Se realizo un ensayo piloto aplicando la guia de monitorizacion de la calidad de los
medicamentos en la farmacia universitaria de la UNAN Leon.

Posteriormente con el instrumento ensayado, se procedié a realizar visitas a las diferentes

farmacias publicas y privadas del SILAIS Managua para la recoleccion definitiva de la

informacion.
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OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

ESCALA DE
VARIABLES CONCEPTO |DIMENSIONES | INDICADORES MEDICION
Medicamentos
Medicamentos | 3 c_:um_plen los Numero de Y
trazadores crltt?nos de' Medicamentos ?
seleccion segun
morbimortalidad
Grado de Criterios Especificaciones { ¢« Nimero de
cumplimiento de | aplicados a los | de calidaden la especificacio
las medicamentos adquisicion nes del
especificaciones que deben proveedor. %
de calidad vigilarse para el + Numero de
aseguramiento especificacio
de la calidad nesenla %
recepeion.:
+ Tiposde Defecto critico
Defectos Defecto mayor
Encontrados | Defecto menor
Especificaciones | ¢ Numero de
de calidad en el especificacio
almacenamiento nes de %
calidad del
local.
¢ Numero de
especificacio
nes en las %
condiciones.
¢ Numero de
especificacio
nes en los %
controles.
¢ Tipo de Defecto critico
defectos Defecto mayor
encontrados, | Defecto menor
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RESULTADOS

CARACTERIZACION:

Geogréficamente el SILAIS Managua como parte del Ministerio de Salud, se ubica en el
territorio del departamento de Managua, conformade por 20 é4reas de salud, que estin
comprendida en 7 municipios, dentro de los cuales citan:

Managua con 927.073 hab. (Unico considerado urbano), Tipitapa 86.631 hab; San Francisco
Libre 10.176 bhab; Ticuantepe 20.251 hab (aunque geogrificamente pertenece a Masaya); San
Rafael del Sur 40.503 hab; Villa Carlos Fonseca (El Carmen 27.002 hab.) y Mateare 13.501 hab.

El municipio de Managua se subdivide en 7 distritos:

DISTRITO AREA DE SALUD
I Ciudad Sandino.
I Francisco Morazin y Sdcrates Flores
Il Altagracia y Edgar Lang.
IV Francisco Buitrago y Roberto Clemente.
\4 Pedro Altamirano y Carlos Rugama.
Vi Silvia Ferrufino y Villa Venezuela.
VII El Crucero.

La situacion econdmica segin el FIDEG el 52.6% de la poblacién urbana vive en pobreza
y ¢l 23.1% en condicién de extrema pobreza. La tasa de desempleo es de 49 — 60% de la
poblacién econdmicamente activa segun informe evaluativo de iniciativa Managua municipio

saludable 1999.
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PRICIPALES CAUSAS DE MORBIMORTALIDAD

e Infantil perinatal y materna.

e EDA

» IRA

¢ Enfermedad de transmisién vectorial: Dengue y Malaria.

¢ Enfermedades crénicas degenerativas.

Cuadro 1 CARACTERIZACION DEL SILAIS MANAGUA SEGUN FARMACIAS
PUBLICAS Y PRIVADAS

SECTOR NUMERO DE FARMACIAS
INSTITUCIONAL:

Hospital 14

Centro de Salud 20

Policlinica 2

PRIVADAS 473

Fuente: Departamento de Estadisticas del SILAIS Managua.
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CUADRO No 2

LISTA DE MEDICAMENTOS TRAZADORES SEGUN MORBIMORTALIDAD
SILAIS MANAGUA. MARZO - MAYO 2000.

Medicamentos | Forma farmacéutica| Concentracion yl.a de .
administracién
Enalapril Tableta 10 mg Oral
Dultato forroso A | Tableta 60mg+025mg |Oral
Salbutamol Sulfato | Spray 0.1% Inhalatorio
Salbutamol Sulfato | Jarabe 2 mg/5 ml Oral
Salbutamol Sol. Para respirar 20 ml Inhalatorio
Aminofilina Ampolla 250 mg/10 ml Intramuscular
Teofilina Jarabe 160 mg/ 30 ml Oral
Diclofenac Sédica - | Ampolla 75 mg/2ml Intramuscular
Diclofenac | Gel 75 mg | Tépico
Dexametasona Pomada 1% Tépico
Dextrometorfano Jarabe 30 mg/15 ml Oral
Amoxicilina Capsulas 500 mg Oral
Amoxicilina Suspension 250 mg/5 ml Oral
Eruromicina Suspension 250 mg/5 ml Oral
Lrimetropin | Yarabe 40 mg + 200 mg/5 ml | Oral
Metronidazol Suspensién 125 mg/15 ml Oral
Acetominifen Supositorio 300 mg Rectal
Albendazol Suspension 120 mg/5 ml Oral
Cloroquina Fosfato | Tableta 250 mg Oral
Primaquina Fosfato | Tableta 15 mg Oral
g?;:ﬁ;ﬁ?:&m Spray 50 mcg Inhalatorio
Ibuprofeno Gragea 400 mg Oral
Dicloxacilina Capsulas 500 mg Oral
Ampicilina Capsulas 500 mg Oral
Ampicilina Frasco Ampolla 1pr Intramuscular
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TABLAN’1

PORCENTAIJES DE MEDICAMENTOS TRAZADORES PRESENTES EN LAS FARMACIAS
EN ESTUDIO DEL SILAIS MANAGUA

NUMERO DE % %
FARMACIAS MEDICAMENTOS OBTENIDO | PROMEDIO
Evaluados | Presentes
PRIVADAS
1 25 25 100
2 25 25 100
3 25 25 100
4 25 25 100
94
5 25 25 100
6 25 22 88
7 25 18 72
8 25 23 g2
PUBLICAS
A 25 23 92
B 25 12 48
C 25 18 72 66
D 25 15 60
E 25 15 60
FUENTE Guia de monitorizacion de la calidad de los medicamentos.
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TABLA N°2

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

SILAIS MANAGUA
PROVEEDOR SELECCIONADO
REQUISITOS DE CALIDAD SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO
CANTIDAD % CANTIDAD %

Certificado de registro
sanitario del establecimiento 4 100 S 100
Regente Farmacéutico 4 100 .5 100
Puntualidad en la entrega
del pedido 4 100 5 100
Cumplimiento de acuerdos
de aceptacién, rechazos y 3 75 5 100
reclamos
Oferta de preductos de bajo
costo 1 25 5 100
Transporte adecuado
segun su funcién 4 100 S 100

TOTALES 20 83.33 30 100

FUENTE : Guia de monitorizacion de ia calidad de los medicamentos.

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.
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TABLA No. 3

PORCENTAJE DE ESPECIFICACIONES DE CALIDAD CUMPLIDAS EN LA
RECEPCION EN FARMACIAS PUBLICAS Y PRIVADAS DEL SILAIS MANAGUA

PROVEEDOR SELECCIONADO
ESPECIFIGACIONES DE ™ SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO
CANTIDAD | % CANTIDAD | %
DOCUMENTO DE ENTREGA
Nombre genérico 4 100 9 90
Cantidad enviada 4 100 10 100
Forma farmacéutica 4 100 9 90
Presentacion 4 100 { . 10 100
Fecha de vencimiento 4 100 - 9 90
Concentracion 4 100 10 100
Precio al publico 1 25 9 80
TOTAL.: 25 89.28 66 94,28
EMBALAJE Y/O EMPAQUETAMIENTO
Nombre genérico 4 100 8 100
Numero de registro 4 100 9 100
Ndmero de lote 4 100 9 100
Fecha de vencimiento 4 100 9 100
Volumen o peso y via de
administracion 4 100 9 100
Advertencias 2 50 8 88.80
Concentracién 4 100 9 100
Nombre del laboratorio 4 100 9 100
Sellado del
empaquetamiento 4 100 9 100
TOTALES 34 94 44 80 98.75
FUENTE : Guia de monitorizacién 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 MANAGUA

FARMACIAS
ESPECIFICACIONES DE SECTOR PUBLICO SECTOR PRIVADO
_CALIDAD N
CANTIDAD % CANTIDAD %

Del proveedor

20 83.33 30 100
Del documento de entrega

25 89.28 68 97
Del embalaje y/o
Empaquetamiento 34 94 44 88 09

TOTAL:
79 89.77 186 98.40
FUENTE : Guia de monitorizacion de la calidad de los medicamentos.

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

TABLA No. 7

PORCENTAJE DE ESPECIFICACIONES DE CALIDAD CUMPLIDAS EN EL
ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS PUBLICAS Y

PRIVADAS DEL SILAIS MANAGUA

ESPECIFICACIONES DE
CALIDAD ALMACEN DELSECTOR PUBLICO
LOCAL CANTIDAD %
Techo impermeable 5 100
Cielo raso con aislante
térmico S 100
Vias dfa acceso en el | 5 100
almacén
Paredes sélidas y lisas para 4 80
evitar incendios
lluminacion uniforme 5 100
Pisos lisos y sin grietas 3 60
Existencia de abanico,
ventilador ¢ aire 4 80
acondicionado.
TOTAL 31 88.57
CONDICIONES
Red de frio 3 60
Ausencia de exceso de
calor 4 80
Entradas de aire 4 80
Ausencia de plagas 5 100
Ausencia de medicamentos
esenciales expuestos a la 5 100
luz
Existencia de cortinas en las 5 40
ventanas
TOTALES 23 76..70
FUENTE : Guia de monitorizacién de la calidad de los medicamentos.

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.

36




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

TABLA No. 8

PORCENTAJE DE ESPECIFICACIONES DE CALIDAD CUMPLIDAS SEGUN
CONNTROLES EN EL. ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
PUBLICAS DEL SILAIS MANAGUA

FARMACIAS DEL
SECTOR PUBLICO
ESPECIFICACIONES DE
CALIDAD
CANTIDAD %
Inventario anual 3 60
Inventario semestral - 5 ' ) 100
Inventario selectivo 4 80
Fecha de Vencimiento 5 100
Mermas y deterioros 4 80
Plagas 3 60
TOTAL: 24 ' 80
FUENTE : Guia de monitorizacién de 1a calidad de los medicamentos.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

TABLA No. 9

COMPORTAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN LA ETAPA DE
ALMACENAMIENTO EN FARMACIAS PUBLICAS DEL SILAIS MANAGUA

FARMACIAS DEL
ESPECIFICACIONES DE SECTOR PUBLICO
~ CALIDAD
CANTIDAD . %
Del local
31 - 88
De las condiciones
23 77
De los controles
24 80
TOTAL:
78 82.10
FUENTE : Guia de monitorizacién de la calidad de los medicamentos.

38

AUTORES: SANDRA CACERES.CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.




‘ZAYAS SALVED0S ‘ATHSNE FINNOD'STHI IV VHANVS '$TH01NV

6¢

SOJUSWEDIPaLL SOj 8P PEPIED E| 9P UGIDEZLONUOW 3P Bjno :ajuand

TVLOL NOIDVNTVYAI
sa|ugjsa sopinbT
sauolsuadsng

saqeJer

$aU0ISUadSNS O/A SBUOION|OS
- - - eied so|nuelb A s00as SOA|0d
sojnueIb A s093$ SOA|0d
sopijsanal sopiwiduiod
sopliwidwod

eune|ab ep sensden

1o
v
-1
v |
1]
[ o I | o

)| i ¢ |D
~— |||

YON3N HOAVIN OJILINO JONIN | HOAVI OJLLIRD

OQVvARId ¥O 1938 0I2I'TdNd O.LOIS avaivo 3a SANOISYIIZID3dS3
0123430 3d YRIODIALYD

VADVNVIA SIVTIS Tdd SVAVAIId
A SVOI'TdAd SVIDVINIVA NI OLDAdAd Jd VIIODIALVD dHOd OINITNVNIOVIIV TAd NOIOVITVAA

0l "ON V18V1

OavAdd A 0J1T411d ¥0.LJd8 79 N SOLNTWVYIIAIW §O°1 30 avarTvd v13d NOIDVNTVAT




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

TABLA No. 11

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

FARMACIAS PRIVADAS

TIEMPO EN MINUTOS

1

60

75

63

70

80

w55

82

8

65

TOTAL PROMEDIO

68.75

FARMACIAS PUBLICAS

120

124

125

115

m o O @ »

123

TOTAL PROMEDIO

121.4

AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ.
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EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

ANALISIS DE LOS RESULTADOS

El SILAIS Managua refleja en sus municipios una poblacion considerablemente
grande donde la mayoria vive en pobreza y / o extrema pobreza, con una elevada tasa de
desempleo de la poblacién econémicamente activa , siendo sus necesidades de salud
atendidas de acuerdo a sus principales causas de morbi-mortalidad sin embargo estos esta
disponibles de acorde a la situacién econémica y geografica de la poblacién. En cuanto a
farmacias publicas y privadas existe una relacién que por cada farmacia publica hay un
promedio de trece farmacias privadas

De los 25 medicamentos trazadores seleccionados de acuerdo a la morbi-
mortalidad y que fueron evaluados en farmacias tanto publicas como privadas, el
porcentaje de medicamentos trazadores encontrados fue mayor en el sector privado,
posiblemente esto es debido a que en el sector piblico, cuyo proveedor principal es el
CIPS (Centro de Insumos para la Salud) los medicamentos se agotan antes de su
posterior abastecimiento, lo cual puede estar coincidiendo con el dia en que se recogié la
informacién. Ademas se encontré un Hospital de especialidades ¢l cual no incluye todos
los medicamentos trazadores seleccionados.

De acuerdo al porcentaje de especificaciones de calidad cumplidas por el
proveedor, de los cinco proveedores evaluados en las farmacias privadas , estos cumplen
con todos los requisitos , en cambio en el sector piblico de los cuatro proveedores
evaluados, se incumplen dos especificaciones, el incumplimiento se debe a que uno de
los proveedores no acepta rechazos y reclamos y tres de ellos no presentan oferta de
productos de bajo costo. Es de hacer notar que para estas especificaciones se realizd
evaluacién indirecta, ya que la informacién fue proporcionada por el entrevistado sin que
el encuestador pudiera comprobarlo.

Al evaluar las especificaciones de calidad en la recepcion , de los diez
proveedores evaluados en las farmacias privadas, en lo que respecta al documento de
entrega , un proveedor no presenta fecha de vencimiento, nombre genérico y precio al

publico, y otro no presenta forma farmacéutica; todo esto incide negativamente en la
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calidad de los medicamentos y del servicio de farmacia, ya que la ausencia de fecha de
vencimiento puede ocasionar que se dispensen medicamentos vencidos o proximos a
vencerse; la falta de nombre genérico no permite la identificacidn correcta del
medicamento solicitado; la ausencia del precto al piblico puede provocar alteraciones en
el valor real del medicamento; ademds, la omisién de la forma farmacéutica puede
originar que lo solicitado no corresponda con lo entregado

En relacién a las farmacias publicas, de los cuatro proveedores evaluados tres no
incluyen precio al piblico ya que ellos no venden el medicamento y en sus documentos
de entregas se omite esta especificacién por ser abastecidos a través del CIPS .

/" En cuanto a las etiquetas del embalaje y/o empaquetamiento, el incumplimiento en
ambos sectores se presenta en las advertencias en el empaque secundario, esto puede
provocar el almacenamiento inadecuado de los medicamentos.

/ Al analizar el comportamiento de la calidad de los medicamentos en la etapa de
adquisicion, se observé que el sector privado present6é el méas alto porcentaje, lo cual nos
indica que en este sector se estd dando una mayor vigilancia en el subsistema de
adquisicién por parte del personal encargado de adquirir el medicamento.

La evaluacidn por categoria de defecto arrojoé un gran mimero de defectos criticos
y en menor medida defectos mayores. Para el sector privado los defectos se presentan:

5 criticos en la rotulacién del envase secundario y 3 defectos mayores.

1 critico en la rotulacién del envase secundario y 4 defectos mayores.

1 critico en el envase de vidrio.

3 criticos en materiales laminados.

En lo que respecta al sector publico los defectos se presentan:

1 critico en la rotulacién del envase primario y 1 defecto mayor.

1 critico en la rotulacién del envase secundario.

1 critico en materiales laminados.

La marcada diferencia de defectos entre las farmacias publicas y privadas
posiblemente se¢ debe a que fueron evaluadas menor cantidad de farmacias y proveedores
en el sector publico, también incide de que en algunas farmacias no habia existencia de

‘medicamentos para ser evaluados).

/

42
AUTORES: SANDRA CACERES,CONNIE BUSHEY, SOCRATES JEREZ




EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

En relacién a las formas farmacéuticas , tanto en Ias farmacias piblicas como
privadas, solamente se encontraron defectos criticos y en mayor nimero en las formas
sélidas estériles .

En la evaluaciéon de las especificaciones de calidad que deben cumplirse ¢n el
almacén, se evaliio en farmacias publicas ya que la mayoria de las farmacias privadas no
poseen  almacén y algunas trabajan con pequefios pedidos. En cuanto al tipo de
ordenamiento del almacén no fue posible reportar un porcentaje de cumplimiento, ya que
todos los almacenes poseen algin tipo de ordenamiento. En lo que se refiere al local y las
condiciones del almacén, muchas especificaciones no se cumplen, esto se debe a que la
infraestructura de algunos locales son antiguos y estan en mal estado . Ademds , la
mayoria de locales no contaban con cortinas en las ventanas ya que estos estén
construidos sin ellas. Estas inadecuadas condiciones de almacenamiento pueden estar
deteriorando la calidad de los medicamentos.

En los controles de almacenamiento de los medicamentos algunos no cumplen con
¢l inventario anual, posiblemente por que todos realizan inventario semestral, asi mismo
la mayoria realiza inventarios selectivos, sin embargo el control de plagas se incumple en
algunos almacenes por falta de presupuesto.

El comportamiento de la calidad de los medicamentos en la etapa de
almacenamiento en el sector ptiblico, probablemente se deba a que una mejorfa en las
condiciones de los locales requiere de un gasto o inversién econdmica, lo cual es limitado
en este sector.

La evaluacién de los medicamentos almacenados por categorfa de defecto, mostré
que en ambos sectores se presentan solamente defectos criticos, siendo para el sector
ptblico: uno en capsulas de gelatina, uno en comprimidos, tres en comprimidos
revestidos, dos en suspensiones.

Para el sector privado se presentd: tres en cépsulas de gelatina, uno en
comprimidos, tres en comprimidos revestidos, tres en polvos secos, y uno en jarabes.

En relacidén al tiempo de aplicacion global de la guia de monitorizacion de la
calidad de los medicamentos, fue menor para el sector privado, debido a que algunos

aspectos de la guia (del almacén) no se evaluaron para este sector.
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CONCLUSIONES

Al evaluar la calidad de los medicamentos en las farmacias piblicas y privadas, en las etapas de
Seleccion, Adquisicién y Almacenamiento, se concluye que:

e Las farmacias privadas realizan la seleccion de los medicamentos, en base a la morbi-
mortalidad y demanda de los productos, ya que en un alto porcentaje coincide con Ia lista de
medicamentos trazadores seleccionados para el estudio.

e Las farmacias publicas realizan la selecciéon de los medicamentos en base en la morbi-
mortalidad, pero tienen limitaciones de techo presupuestario.

e En la etapa de selecciéon se cumple con las especificaciones de calidad , en el sector privado
en un alto porcentaje y en el sector piiblico en un bajo porcentaje.

¢ En la etapa de adquisicion, hay un excelente cumplimiento en las especificaciones de calidad
en ambos sectores.

o En relaciébn a defectos encontrados, fueron de mayor relevancia los defectos criticos en
ambos sectores.

¢ En la etapa de almacenamiento, en el sector publico bay un incumplimiento parcial en los
diferentes aspectos, sin embargo es aceptable.

o Se validé la guia de monitorizacién de la calidad de los medicamentos al aplicarla en
farmacias publicas y privadas, con la cual se evalud el cumplimiento de las especificaciones
de calidad en las etapas de seleccién, adquisicion, almacenamiento y categorias de defectos.
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RECOMENDACIONES.

e Fortalecer la supervision en las farmacias publicas y privadas, aumentando ¢l nimero de
supervisores

¢ Que las unidades de salud del sector publico agilicen la reparacién y acondicionamiento de

los almacenes que estén en malas condiciones en su infraestructura.

e Si se desea realizar un estudio comparativo entre las farmacias piiblicas y privadas la guia de
monitorizacion de la calidad de los medicamentos deberia de reestruciurarse en contenido y

forma, elaborando guias separadas para evaluar al sector publico y privado

e Modificar la guia de manera que sea aplicada en menor tiempo, asi como eliminar los
aspectos referentes a la forma farmacéutica(pomadas, cremas, emulsidn, supositorios, tinturas
y clixires) ya que por las caracteristicas de estas presentaciones no se pueden evaluar el

interior de los frascos debido a que se necesita de un presupuesto para su evaluacion.

e En los aspectos de formas se debera: omitir la palabra evaluacién que aparece en cada uno de
los acépites de las especificaciones de calidad, puesto que esto no esta claro para el
encuestador.

o FEn la evaluacién de formas farmacéuticas liquidas no estériles especificar si es para jarabes o
suspensién ya que esto dificulta el momento de la tabulacién. De igual manera eliminar de

las preguntas la palabra si 0 no, debido a que estas son parte de la respuesta.

o Establecer un rango de porcentaje de cumplimiento para la evaluacion de cada etapa,

aplicando la guia de monitorizacion de la calidad de los medicamentos.
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ANEXOS

ARTICULOS DE 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,
garantizdndoles la disponibilidad y accesibilidad de medicamentos eficaces, seguros y de
calidad; para tal efecto regulara:

a) La fabricacién, distribucién, importacién, exportacién, almacenamiento, promocion,
experimentacién, comercializacién, prescripcién y dispensacién de medicamentos de
uso humano, cosméticos medicados y dispositivos médicos. =~ |

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

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

d) El funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos.

e) 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
evaltien, verifiquen y vigilen medicamentos; se autoricen y supervisen establecimientos
farmacéuticos los cargos de direccién técnica deberdn ser ejercidos por profesionales

farmacéuticos.

Asi mismo, las solicitudes de autorizacion de establecimiento farmacéuticos y de
registro sanitario, serin 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 é6rgano competente del estado para ejecutar,
implementar y hacer cumplir la presente ley.

Las acciones técnicas y administrativas necesarias para garantizar la evaluacion,
registro, control, vigilancia, ejecucion, comprobacién 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. Habré una comisién nacional de evaluacion y registro de productos farmacéuticos,

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

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

productos farmacéuticos en el pais donde fueron elaborados.

Arto. 28. Queda prohibido la importacion, elaboracién, distribucién, promocién,
dispensacién, 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 vercimiento, la que indica el tiempo médximo hasta el
cual se garantiza la potencia, pureza, las caracteristicas fisico-quimicas y las otras que
corresponden a la naturaleza ¢ indicacion de un medicamento, un cosmético o un producto
similar y que se recomienda en base en los resultados de las prucbas 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.




I

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 composicion oficialmente aprobada o
cuando se le hubiere adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o sus
caracteristicas fisico-quimicas u organolépticas.

b) Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas,
microbiologicas, 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 ¢l Ministerio de Salud.

¢) Cuando por su naturaleza no ba sido etiquetado, almacenado o conservado con las

debidas precauciones.

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

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

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

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.

¢) 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 autorizacion 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.

€) 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.

c) Cuando su rotulacién o la informacién que lo acompafia, contenga menciones falsas,
ambiguas o engafiosas respecto de su identidad, composicién, cualidades, utilidad y
seguridad.
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GUIA PARA MONITOREAR LA CALIDAD ENLAS ETAPAS DEL SUMINISTRO DE
' MEDICAMENTOS

OBJETIVO : Monitorear la calidad de los medicamentos en las etapas de la Red de
Suministro ( Seleccidn Adquisicién y Almacenamiento ) en Farmacias del
Sector Privado y Publico de atencién primaria en Salud.

El dia det mes de a las
procedio a aplicar fa guia de monitorizacion.

SC

_—

DATOS GENERALES:
[

Nombre o razén Social déI Establecimiento :

hreceidn @

Nombre dei Propietario y/o Representante :

Nombre del Regente Farmacéutico :

MENCIONE :

Poblacion aproximada del Sector :

Enfermedades mas comunes .

‘Principales proveedores de sus medicamentos :

-

M Medicamentos de mayor consumo en su establecimiento :




L- EVALUACION DE LA ADQUISICION :

.- 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 o

b) Regente Farmacéutico o )
c) Puntualidad en la entrega del pedido o
d) Cumplimiento de acuerdos de aceptacion, rechazo y reclamos o
e) Oferta de productos de bajo costo L

f) Tiene transportes adecuados segin su funcion e

EVALUACION : _

1.2.- De las donaciones verifique .

- Procedencia : Nacional ( ) Extranjero ( )}
- Institucion donante: O.N.G. (), Laboratorio ( ), Distribuidora ( )

a) Nimero de Registro Sanitario :

EVALUACION :

1.3- Al Recibir sus productos verifique los siguientes aspectos en el documento de

entrega :
a) Nombre genérico f) Concentracion
b) Cantidad enviada g} Precio al Piblico
c) Forma Farmacéutica o
d) Presentacion )
¢) Fecha de vencimienlo ------<wommmmmm-
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" EVALUACION :
1.4.- Compruebe que las etiquetas del embalaje y/o empaquetamiento contengan :
a) Nombre genérico ¢) Volumen o peso v via de administracion
b} Numero de registro f) Advertencias .
¢) Nimero de Lote g) Concentracién o

d) Fecha de vencimiento h) Nombre del laboratorio -
EVALUACION :
1.5.- Cercidrese que el Empaquetamiento este :

a) Sellado.
[]

Y A

1.6.- De la rotulacién del envase secundario verificar : ( Evaluacidn por catégoria de

defecto ).
 a) Nombre genérico
b) Nuiimero de Registro Sanitario

c) Numero de Lote

d) Laboratoric Fabricante
€) Fecha de Vencimiento
f) Via de Administracién
g) Cantidad o volumen
h) Prospecto Médico

i) Condiciones especiales de almacenamiento

EVALUACION :

1.7.- Enla rotulacion del envase primario revisar :

a) Nombre genérico

b) Numero de Registro Sanitario I
c) Niimero de Lote o
d) Cantidad completa contenida en ¢l envase o

B = il S e, |




€) Fecha de Vencimiento -
f) Manchas de tintas o desprendimiento de la

impresion que contiene la informacion
g) Ausencia de frases como: Entidad oficial

0 prohibida su venta

h) Temperatura de almacenamiento

' EVALUACION :

1.8.- Verifique que sus etiquetas no estén :
a) Sucias, rotas. o arrugadas
b) Torcida o mal pegadas N

—————————

EVALUACION :

1.9.- Revisar en los envases de vidrio :

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

b) En productos fotosensibles uso del color dambar

c) Presenta manchas o suciedad en el interior del Frasco
d) Se encuentra bien cerrado

" EVALUACION :

. 2) Revisar en los envases de plasticos :
a) Hay presencia de olor extrafio

b) Suciedad en el interior

c) Presencia de poros
d) Esta sucio el exterior del envase L
€) Se encuentra defectuosa la superficic




EVALUACION :
2 1.- Determine del embalaje y empaquetamiento los siguientes aspectos :
a) [dentificacién: Ausente _ Incompleta_____ Nocorrespondiente
b) Empaquetamiento : Ausente __ Parcial
c) Apariencia : Material deteriorado : _
" EVALUACION :
2.2.- Verifique de los ma‘tqriales laminados :
a) ‘Blister rotos
b) Blister maf sellado
c) Blister vacios o
d) Superficic axrugﬁda, rasgada o defectuosa
e) Numero de lote

EN RELACION A LAS FORMAS F ARMACEUTICAS REVISE :

Ll ey L A e A e e ————

2.3.-
a)
b)
<)
d)

2.4.-

a)
b)

Formas Farmacéuticas Liquidas Estériles
Turbidez

Presencia de particulas
Color no apropiado

Floculacién ¢n suspensiones

Formas Farmacéuticas Sdlidas Estériles :
Uniformidad de color

Mal dispersién ( En polvos para suspensiones )




( Evaluaciéon por

EVALUACION :

2.5.- Formas Farmacéuticas Liquidas no Esténles :

a) Falta de homogeneidad

b) Presencia de materias extrafias

c) Presencia de Gas

d) No redispersion en suspensiones

EVALUACION :

2.6.- Formas Fannacéﬁticas Sélidas no Estériles ( Polvos y Grén_ulos )

a) No dispersan facilmente

b) Color no uniforme

¢) Presencia de materias extrafias

d) Granulado no uniforme en color y tamaiio

EVALUACION :

2.7.- Formas Farmacéuticas Semi-Solidas :

a) Disminucion de consistencia

b) Formacién de Grumos, Cristales, Separacién de Fases

EVALUACION :

II.- EVALUACION DEI. ALMACENAMIENTOS
especificaciones de calidad ).

l.-  Del Local de Almacenamiento_

1.1.- Observe y determine :

a) Techos impermeables

b} Cielo raso con aislante térmico

c) Hay vias de acceso en ¢l almacén

d) Paredes sélidas, lisas y adecuadas para evitar incendios

e) [luminacién Uniforme

g) Pisos L.isos y que no contengan grietas

Existe abanico, ventilador o sistema de aire acondicionado




EVALUACION :

2.-  Deas Condictones del Local :
2.1-  Verifique lo siguiente :

a) Red de frio

b) Ausencia de exceso de calor

c) Entradas de aires

d) Ausencias de plagas en el almacén

€) Ausencia de mcdi?:amentos esenciales expuestos a la luz
f Cortinas en las ventanas

EVALUACION :

3.- Del ordenamiento de los productos Farmacéuticos .

3.1.- Verfigue:

a) Existen algun tipo de ordenamiento de los medicamenios

INDIQUE EL TIPO DE ORDENAMIENO CON UNA X

- Por forma Farmacéutica

- Por accion Farmacoldgica

- Por Laboratorio fabricante

- Por codigo de la lista basica

- Por orden Alfabético

- b) Las estibas cumple con 6 pulgadas separadas del piso,

12 de la pared proxima y altura maxima de 4 metros sin pegar al techo




¢) Rotacion de lotes :

NO. DE LOTES
NOMBRE DEL PRODUCTO | ALMACEN| DESPACHO | SI NO

d) Fecha de Vencimiento :

FECHA ENCONTRADA '
NOMBRE DEL PRODUCTO FECHA REGISTRADA | EN DESPACHO Sl NO
EVALUACION :
4.- De los controles del almacenamiento :

4.1.- Venfique :

a) Control de inventario anual R <
b) Control de inventario semestral =
c) Control Selectivo L

d) Control de plagas

) Control de mermas y deterioros

. . ¢ .“-J L .,
€) Control de vencimiento I it /’3\ 2%
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EVALUACION :

3.

Del medicamento almacenado - ( Evaluacion por categorias de defectos ) verifique :

A) SIGNOS FISICOS DE DETERIORO EN FORMAS SOLIDAS

5.1  Capsulas de Gelatina :

a) Cambio de apariencia o consistencia incluyendo ——
ablandamiento o endurecimiento

b) Ewvidente liberacién de Gas (Entumecimiento de la envoltura) L

EVALUACION : | |

52 COMPRIMIDOS :

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

b)  Roturas o lascas en I superficie del comprimido ' o

c) Tumefaccion o

d) Manchas -

e) Decoloracion

1) Fusion entre los comprimidos e

g) Aparectmiento 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

c) Fallas , adelgazamiento del revestimiento, aparecimiento de

grumos en la superficie.




EVALUACION :
5.4-  Polvos secos y granulos :

a) Cambio de color, endurecimiento, forma de masa inica y dura

EVALUACION :

5.5.- Polvos Secos y Grinulos para soluciones y/o suspensiones :

a) Esta forma Farmacéutica principalmente usada para antibi6ticos
y vitaminas , particularmente sensible a la humedad

b) Olor extrafio :

c) Endurecimiento formando una masa Gnica y dura

d) Goticulas en las paredes del recipienie —
. EVALUACION :

(B)  SIGNOS FISICOS DE DETERIORO EN FORMAS LIQUIDAS.
5.6.- Formas Liquida ( Jarabes ) : '

a) Precipitacion

b) Evidencia de punto bacteriano

c) Formacion de Gas

EVALUACION ;

5.7.- Emulsion.

a) Rotura de la emulsion ( separacion de la fase oleosa ) e
EVALUACION :

5.8.- Suspension :

a) De la fasc solida endurecida o
b) Presencia de particulas grandes ( crecimiento cxagerado de cristal )
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EVALUACION :

5.9.- Tinturas v extractos fluidos :

a) Aparecimiento de precipitacion

6.- LIQUIDOS ESTERILES
a) Turbidez

b) Cambio de color B L
c) Formacion de pelicula superficial T LA
d) Material particular:) floculento I
€) Formacion de gas - g
EVALUACION :

{ C) SIGNOS FISICOS DE DETERIORO EN FORMAS SEMI-SOLIDAS :

6.1.- Cremas:

a) Ruptura de emulsion

b) Crecimiento cristalino LS A,
c) Aparecimientos de granulos 2
EVALUACION :

6.2.- Pomadas :

a) Cambio en la consistencia T
b) Scparacion excesiva de liquidos b
c) Aparecimientos de granulos y sustancias cremosas oA Lo P
EVALUACION :

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

a) Ablandamiento MO
b) Manchas oleosas s R
c) Resecamiento e A
d) Arrugamiento

J






