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PRESENTACION

El Organismo Andino de Salud - Convenio Hipdlito Unanue, por mandato de los Ministros de Sa-
lud del Area Andina, emiti6 la Politica Andina de Medicamentos - PAM aprobada en el 2009 segun
Resolucion REMSAA XXX/455 y su actualizacion con Resolucion REMSAA XXXVI/5 del 11 de mayo 2017.
Desde su aprobacion, ha servido de referente para el desarrollo de politicas nacionales acordes a las
prioridades de los paisesy a la garantia de derechos relacionados al acceso a medicamentos seguros
y con calidad que promueven los sistemas de salud andinos.

El objetivo de la PAM es lograr que la poblacion de la Subregién Andina cuente con medicamentos
eficaces, seguros y de calidad, promoviendo su uso racional y garantizando el acceso equitativo a
medicamentos esenciales.

En materia de Uso Racional de Medicamentos, los paises de la Sub Region Andina han hecho suyo
los preceptos internacionalmente aceptados en la Conferencia de Expertos sobre Uso Racional de los
Medicamentos, convocada por la OMS en Nairobi en 1985, donde se definié que el “usar racionalmen-
te los medicamentos significa que los pacientes reciban farmacos apropiados para sus necesidades
clinicas, a dosis ajustadas a su situacion particular, durante un periodo adecuado de tiempo y al mi-
nimo costo posible para ellos y para la comunidad”.

Precisamente dentro de los problemas vinculados al uso irracional de los medicamentos y otras tec-
nologias, se encuentran aquellos relacionados al usuario/a del servicio, asi como aquellos vinculados
a practicas prescriptivas y de dispensacion inadecuadas;

Por ello y dada la importancia de fortalecer los equipos de salud y su respuesta integral donde las
farmacias hospitalarias o comunitarias con el quimico farmacéutico son elementos muy importantes
en cada uno de los procesos que conlleva la dispensacion de medicamentos; es que se propone esta
Guia de Buenas Practicas en Farmacia donde encontraran funciones y tareas de las farmacias y de la
practica farmacéutica, para promover y establecer orientaciones y estandares de calidad, seguridad
y eficacia durante el uso medicamentos y otras tecnologias sanitarias, asi como para mejorar el acce-
so y uso racional de los mismos en los paises de la Subregion Andina.

Dra. Nila Heredia Miranda
Secretaria Ejecutiva
ORAS-CONHU
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INTRODUCCION

El Organismo Andino de Salud - Convenio Hipélito Unanue, como organismo de integracién subre-
gional, perteneciente al Sistema Andino de Integracion, coordina y apoya los esfuerzos que reali-
zan los paises miembros, individual o colectivamente, para el mejoramiento de la salud de sus pue-
blos, a través de la armonizacién y construccion de politicas publicas, apoyo con los espacios para el
intercambio de experiencias y el disefio de estrategias en respuesta a problemas comunes de salud.

Por ello y teniendo en cuenta que las farmacias son parte integrante de los servicios y programas
de salud de los paises, que representan procesos desarrollados en cuanto a suministro de medica-
mentos y dispositivos médicos en todas y cada una de sus etapas, asi como un rol muy importante
en la educaciéon permanente a los miembros del equipo de salud, al paciente y la comunidad en la
gran tarea de asegurar el uso racional de los medicamentos; se presenta el documento denominado
Buenas Practicas en Farmacia - BPF.

El presente documento corresponde a las Buenas Practicas en Farmacia - BPF, el cual fue elaborado
por el Comité Andino de Acceso a Medicamentos, con el apoyo de la OPS/OMS. En este documento se
abordan las principales funciones y tareas desarrolladas por las farmacias tanto comunitarias como
hospitalarias de los paises de la Subregién, como son: Funcién 1: preparar, seleccionar, adquirir, alma-
cenar, custodiar, distribuir, dispensar y eliminar y/o gestionar la disposicion final de medicamentos y
dispositivos médicos, Funcion 2: fomentar, mantener y mejorar el desempefio profesional, Funcion
3: contribuir a mejorar la efectividad del sistema sanitario y la salud publica, Funcién 4: desarrollar
actividades administrativas y de gestion y Funcion 5: ofrecer una gestion eficaz de los tratamientos
farmacoldgicos, las cuales se encuentran en concordancia con la actualidad farmacéutica y sanitaria
de los citados paises.

Para cada una de estas funciones, se plantean algunas tareas con una breve descripcién de las mis-
mas, las cuales reflejan las actividades principales que deben ser desarrolladas en los servicios far-
macéuticos y que permitirian promover y establecer estandares de calidad, seguridad y eficacia
durante el uso de los medicamentos y dispositivos médicos, asi como mejorar el acceso y uso ade-
cuado de los mismos.

Por ultimo; en este documento, se ratifica la mision de la profesion farmacéutica de contribuir a la
mejora de la salud y ayudar a los pacientes con problemas de salud para que hagan el mejor uso de
los medicamentos y dispositivos médicos.
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VISION

Lograr la armonizacion e implementacion de funciones y tareas de las farmacias y de la practica
farmacéutica en los paises de la subregion, para promover y establecer politicas y estandares de
calidad, seguridad y eficacia durante el uso de los medicamentos y dispositivos médicos, asi como
mejorar el acceso y uso adecuado de los mismos.

ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

Con el objeto de desarrollar un documento de Buenas Practicas en Farmacia (BPF), que sea represen-
tativo y refleje de la mejor forma las caracteristicas de los paises de la Subregion Andina; se trabajé
con los paises que la componen una encuesta con escala Likert utilizando como base de la estructu-
ra del instrumento, el documento de la Federacion Farmacéutica Internacional - FIP. Este documento
fue complementado por los paises de la subregion, con funciones y tareas que a juicio de estos
fueran adecuadas al contexto subregional. Del mismo modo, los paises evaluaron la pertinencia y
aplicabilidad de cada tarea en las farmacias sus paises, en donde debian sefialar su opinion respecto
a que tan factible de desarrollar seria cada tarea, evaluando con 1- Totalmente en desacuerdo, 2- En
desacuerdo, 3- Ni de acuerdo ni en desacuerdo, 4- De acuerdo y 5- Totalmente de acuerdo.

Del proceso de evaluacién, se obtuvo que de las 23 tareas que se consensuaron en un inicio, 20 tuvie-
ron una evaluacion superior a 4, de lo que se desprende, que, para estas tareas, la evaluacién de los
paises indica que estan de acuerdo con la aplicabilidad de estas tareas en sus respectivos contextos
sanitarios.

Las dos actividades que no consiguieron una puntuacion superior a 4, corresponden a la distribucion
de medicamentos y dispositivos médicos y la eliminacién y/o gestién de la disposicion final de los

1 La escala de Likert (también denominada método de evaluaciones sumarias) se denomina asi por Rensis Likert, quien
publicé en 1932 un informe donde describia su uso. Es una escala psicométrica cominmente utilizada en cuestionarios y
es la escala de uso mas amplio en encuestas para la investigacion, principalmente en ciencias sociales. Al responder a una
pregunta de un cuestionario elaborado con la técnica de Likert, se especifica el nivel de acuerdo o desacuerdo con una de-

claracién (elemento, item o reactivo o pregunta).

2 Para el presente documento, se entiende como farmacias a todos los establecimientos que realizan actividades y funciones
de la practica farmacéutica en cada uno de los paises de la Subregién, independientemente de su denominacién segun la

normatividad vigente en cada uno de ellos.
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medicamentos y dispositivos médicos. Para el primer caso, a pesar de ser una practica habitual en el
contexto regional, se observé que los paises no tienen claridad en relacién con los alcances de dicha
tarea. Por otra parte, para la eliminacién y/o gestion de la disposicién final de los medicamentos y
dispositivos médicos, se observa que en la regién tiene distintos grados de desarrollo, que van desde
contextos en donde existe regulacion y es una practica habitual, a los que no tienen programas
desarrollados en la materia ni se desarrolla como una practica frecuente. Sin embargo, todos los
paises declaran dicha tarea como deseable y prioritario. En la Tabla N.° 1 de Anexos se detallan las
evaluaciones de los paises miembros de ORAS - CONHU para cada una de las tareas y funciones de
la propuesta de guia de Buenas Practicas en Farmacia.

Respecto a los puntos criticos para el desarrollo de las buenas practicas en farmacia, los paises res-
pondieron que no disponen de un documento de Buenas Practicas en Farmacia. No obstante, estos
tienen normativas que detallan aspectos especificos de los servicios, tareas y actividades que se
desarrollan en las farmacias. En relacion a los tipos de establecimientos de los paises de la region, se
observa que existen multiples denominaciones de establecimientos con distintos roles y funciones
para el sistema de salud. Del mismo modo, el personal que se desempefia en estos establecimientos
varia dependiendo de los alcances que define la normativa de cada pais.

Cabe destacar que en relacién a los establecimientos farmacéuticos se observa que estos de clasifi-
can en funcién de su dependencia a otro establecimiento de salud al que prestan servicios y aguellos
que funcionan de manera auténoma, en contacto directo con los usuarios y la comunidad. Por otra
parte, existe una diferenciacién de establecimientos en relacién a servicios y actividades de mayor
complejidad que pueden desarrollar algunos establecimientos que cumplen con los requisitos espe-
cificos (ej. Preparaciones Magistrales, Oficiales y oficinales)

En relacidn a otros servicios que no son de indole sanitario y que se desarrollan en las farmacias, se
observa que, en todos los paises de la subregion andina, se prestan servicios comerciales que van
desde la desde la venta de alimentos, perfumeria, juegos de azar, recarga de celulares, entre otros.

Finalmente, en cuanto a los servicios administrativos desarrollados en las farmacias de los paises de
la Subregidn, se realizan de manera permanente y son los que demandan mas tiempo del personal
farmacéutico, ya que generalmente estan asociados a la gestion de las diferentes actividades en la
cadena del medicamento, asi como en la prestacion de los servicios de salud.
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ALCANCE

Las Buenas Practicas en Farmacia - BPF corresponden a un documento orientativo para el sector
farmacéutico de la Subregion, en el cual se presenta el consenso de los paises que la componen en
relacion con las funciones y tareas que se debiesen desarrollar en las farmacias, de estos paises.

Estas funciones y tareas presentadas incluyen una recopilacién de informacién extraida de orga-
nismos e instituciones internacionales, asi como normativas nacionales de los distintos paises de la
Subregion, conformando de este modo un anhelo de como ven dichos paises a las farmacias. Esta
informacién debe ser impartida en las farmacias por el quimico farmacéutico con el apoyo del equipo
técnico y administrativo de estos establecimientos.

El documento, servira para que los paises adopten dentro de sus contextos, aquellos servicios, fun-
ciones y tareas que sean Utiles para sus respectivos sistemas de salud y adecuados para resolver las
necesidades sanitarias de las distintas poblaciones.

OBJETIVOS

Establecer y definir orientaciones para las funciones y tareas que se realizan en las farmacias de los
paises de la Subregién Andina, con el fin de que los usuarios y pacientes de estas farmacias puedan
recibir servicios de calidad, asi como medicamentos y dispositivos médicos eficaces, seguros y de
calidad.

FUNCIONES Y TAREAS ATRIBUIDAS A LAS FARMACIAS

A continuacién, se describen en el cuadro adjunto, las funciones y tareas que se proponen para ser
desarrolladas por las farmacias y establecimientos farmacéuticos de los paises, dependiendo de su
normatividad vigente.
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Funcién 1:

Preparar, seleccionar,
adquirir, almacenar,
custodiar, distribuir,
dispensar y eliminar y/o
gestionar la disposicion
final medicamentos y
dispositivos médicos

Funcién 2:

Fomentar, mantener y
mejorar el desempefio
profesional

Funcién 3:

Contribuir a mejorar la
efectividad del sistema
sanitario y la salud
publica

Funcién 4:
Desarrollar actividades

administrativas y de
gestion

Funcién 5:

Ofrecer una gestion
eficaz de los tratamien-
tos farmacolégicos y no
farmacolégicos

Tabla N°1: Funciones y Tareas de la guia de BPF Comunitaria ORAS CONHU

Tarea A: Preparar medicamentos extemporaneos, férmulas magistrales, oficiales y oficinales

Tarea B: Seleccionar, adquirir, almacenar y custodiar medicamentos y dispositivos médicos

Tarea C: Distribuir medicamentos y dispositivos médicos

Tarea D: Dispensar medicamentos y dispositivos médicos

Tarea E: Eliminar y/o gestionar la disposicién final medicamentos y dispositivos médicos

Tarea A: Planificar e implementar estrategias de desarrollo profesional continuo para mejorar el
desempefio actual y futuro

Tarea B: Participar en actividades de evaluacién para la adquisicion de competencias de futuros
profesionales quimicos farmacéuticos.

Tarea C: Participacién en actividades de investigacién y desarrollo

Tarea A: Difundir informacién independiente y contrastada sobre medicamentos, dispositivos
médicos y diversos aspectos del autocuidado de la salud

Tarea B: Participar en servicios y actividades de prevencién y promocion

Tarea C: Cumplir con obligaciones, directrices y legislaciones profesionales nacionales

Tarea D: Recomendar y apoyar las politicas nacionales que fomenten mejores resultados de salud

Tarea E: Participar en programas y comités interdisciplinarios

Tarea F: Contribuir en la Farmacovigilancia y tecno vigilancia

Tarea G: Programas y proyectos de vinculacién con la comunidad

Tarea A: Contribuir con la administracion eficiente de los recursos para la salud

Tarea B: Fomentar el aseguramiento de la calidad.

Tarea C: Gestion de Errores.

Tarea D: Definir y establecer los Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs)

Tarea A: Evaluar el estado y las necesidades de salud del paciente

Tarea B: Gestionar el tratamiento farmacolégico y no farmacolégico de los pacientes

Tarea C: Vigilancia del progreso y los resultados del tratamiento del paciente

Tarea D: Ofrecer informacién sobre medicamentos y problemas relacionados con la salud




Funcién 1: Preparar, seleccionar, adquirir, almacenar, custodiar, distribuir, dispensar Q
y eliminar y/o gestionar la disposicion final de medicamentos y dispositivos médicos. Q O

Las tareas detalladas en esta funcion estan relacionadas con el ciclo del medicamento, desde que es
solicitado e ingresa a la farmacia, hasta que es dispensado al paciente y hasta que es eliminado, si
asi se requiere; por lo que en esta funcion se encontraran actividades vinculadas al medicamento y
otras que afectan directamente al usuario de las farmacias. Sin embargo, se debe sefialar que el fin
ultimo, siempre debe ser el usuario y que las actividades descritas a continuacion siempre deben ir
orientadas al bienestar de este.

* Tarea A: Preparar medicamentos extemporaneos, formulas magistrales, oficiales y oficinales

Se deben realizar preparaciones magistrales, oficiales y oficinales y/o adecuacion y ajuste de con-
centraciones de dosis de medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, cumpliendo con unas
Buenas Practicas, o los lineamientos establecidos en la normatividad vigente de cada pais, para cada
una de las actividades y/o procesos en particular.

* Tarea B: Seleccionar, adquirir, almacenar y custodiar medicamentos y dispositivos médicos

Se debe seleccionar de manera continua, multidisciplinaria y participativa los medicamentos y dispo-
sitivos médicos con que se deben contar para asegurar el acceso de los usuarios a ellos, teniendo en
cuenta su seguridad, eficacia, calidad y costo, asi como los planes de beneficios establecidos en los
Sistemas de Salud.

Se debe programar y estimar las cantidades de medicamentos y dispositivos médicos para cubrir las
necesidades requeridas para un determinado tiempo.

Se debe realizar y contribuir con la adquisicion de los medicamentos y dispositivos médicos que han
sido incluidos en el plan de compras, con el fin de tenerlos disponibles para la satisfaccion de las ne-
cesidades de sus usuarios, beneficiarios o destinatarios.

El quimico farmacéutico debe velar por el correcto almacenamiento de los medicamentos y dispo-
sitivos médicos en las farmacias, que asegure la integridad y calidad de los productos adquiridos y
recibidos. Los medicamentos y dispositivos médicos deben ser adquiridos desde distribuidores que
posean las autorizaciones de las instituciones correspondientes. Es labor del quimico farmacéutico,
velar para que la adquisicién sea transparente, profesional, ética y acorde a la normativa vigente.
Debe evitar para que no ingresen a su establecimiento productos farmacéuticos falsificados, de cali-
dad subestandar o de dudosa procedencia.
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Se debe realizar la recepcién técnica y garantizar el almacenamiento correcto de los medicamentos
y dispositivos médicos, con el objetivo de vigilar y conservar las especificaciones técnicas con las que
fueron elaborados por el fabricante, asi como mantener la integridad y conservaciéon de los mismos.
El quimico farmacéutico sera el responsable de que todos los medicamentos y dispositivos médicos
se manejen y distribuyan de manera fiable y segura dentro de su establecimiento.

El quimico farmacéutico debe implementar un sistema de ordenamiento en las estanterias y de ven-
ta al publico que reduzca los errores o la dispensacién incorrecta al usuario y que facilite la entrega
oportuna del medicamento o del dispositivo médico. Este ordenamiento debe ademas facilitar la
localizacion rapida en estanterias, especialmente en algunos casos en los cuales se conozca o sospe-
che que estos estan defectuosos, falsificados, adulterados o no cumplan con la normativa vigente.
Ademas, este almacenamiento debe evitar en lo posible errores con medicamentos LASA (del inglés
Look-Alike & Sound-Alike), para lo cual se deben crear alertas visuales o escritas que permitan su
identificacion.

* Tarea C: Distribuir medicamentos y dispositivos médicos

Solamente se distribuirdan medicamentos y dispositivos médicos que cumplan con las condiciones
legales y técnicas para su produccién y comercializacion, de acuerdo con la normatividad vigente de
cada pais.

Ademas, deben ser adquiridos y distribuidos a sitios legalmente autorizados por las autoridades
sanitarias autorizadas.

Las farmacias deberan determinar el sistema o los sistemas de distribucion y control de medicamen-
tos y dispositivos médicos que deban implementarse, para garantizar la oportunidad, seguridad,
eficacia, eficiencia y calidad de los medicamentos y dispositivos médicos que deban suministrarse a
los pacientes.

¢ Tarea D: Dispensar medicamentos y dispositivos médicos

La dispensacion corresponde al acto profesional farmacéutico consistente en la interpretacion de
una receta y la entrega oportuna del medicamento correcto al paciente indicado en el momento
apropiado, acompafiado de la informacion para el uso correcto, informacion sobre el almacenamien-
to en el hogary el cumplimiento de los objetivos terapéuticos requeridos. En el acto farmacéutico, el
profesional debe informar y asesorar al usuario sobre el uso racional de medicamentos y dispositivos
médicos, asi como también los problemas asociados a los mismos, debe ademas asesorar e informar,
entre otros aspectos, en temas relacionados a la farmacoterapia.

El quimico farmacéutico debe dispensar de manera adecuada los medicamentos y otros productos
para la salud, procurando proveer informacién para su buen uso, velando que los medicamentos
dispensados conserven las especificaciones técnicas definidas por el fabricante, ademas que sean
seguros, eficaces y de calidad.
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El quimico farmacéutico debe interpretar el correcto nombre del medicamento, la concentracién, for-
ma farmacéutica, dosis o intervalo de dosificacién, ademas del diagnéstico del paciente. Del mismo
modo, no debe dar instrucciones ni consejos que sean contrarios con lo indicado por el prescriptor.
Ademas, se entregara por escrito todos los consejos dados al paciente.

Para la dispensacién de medicamentos que son sometidos a fraccionamiento, donde sea permitido,
el quimico farmacéutico debe velar porque se cumpla con la trazabilidad de informacion y el resguar-
do de la calidad del medicamento que se dispense sujeto a fraccionamiento, para lo cual se debera
proceder conforme a lo sefialado en la normatividad vigente que aborde el procedimiento.

Tarea E: Eliminar y/o gestionar la disposicion final medicamentos y dispositivos médicos.

El quimico farmacéutico debe dar garantias de que se realice un control rutinario y frecuente de
todos los medicamentos y dispositivos médicos, en cuanto al estado y fecha de expiracion, asegu-
randose del retiro de estos desde las estanterias, después del periodo de vigencia que determine el
laboratorio productor.

El quimico farmacéutico debe establecer un programa o protocolo para evitar la venta de medica-
mentos y dispositivos médicos vencidos o defectuosos, e instruir al personal de farmacia sobre los
cuidados que se deben tener con el fin de prevenir errores asociados a la venta, dispensacién y uso
de medicamentos y dispositivos médicos caducados.

Los medicamentos y dispositivos médicos con las fechas de expiracion préximas a vencer y depen-
diendo de la politica del proveedor o laboratorio fabricante correspondiente, deben ser separados
inmediatamente para su posterior envio al proveedor para que estos gestionen su disposicién final
y eliminacion, cuando aplique. En caso de que se tengan medicamentos y dispositivos médicos ven-
cidos en la farmacia, estos deben ser eliminados de modo seguro, segln lo establecido por la nor-
mativa vigente.

Adicionalmente, los medicamentos vencidos, parcialmente consumidos o deteriorados, asi como en-
vases y empaques de los mismos, deben ser segregados y recolectados en farmacias y sitios desti-
nados para ello, con el fin de ser clasificados y eliminados de manera adecuada segun su naturaleza
y caracteristicas. El quimico farmacéutico debe tomar las medidas necesarias para cautelar que los
contenedores de medicamentos no sean vulnerados ni alterados por personas ajenas a la farmacia.

Funcién 2: Fomentar, mantener y mejorar el desempeiio profesional ® O

El quimico farmacéutico que se desempefia en farmacias debe ser un profesional con desarrollo
continuo, debido al rapido avance cientifico que tienen las ciencias de la salud.

En la actualidad existe la necesidad de mantener actualizado al equipo de salud en los Ultimos avan-
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ces y practicas aceptadas por la comunidad cientifica. Por otra parte, es fundamental que los co-
nocimientos sean aplicados en la farmacia en cada uno de los servicios y procedimientos que se
desarrollan en estas.

En esta funcion 2, se describen tareas que buscan el mantenimiento de los conocimientos y una me-
jora continua de los servicios farmacéuticos que se prestan.

* Tarea A: Planificar e implementar estrategias de desarrollo profesional continuo para mejorar el
desempefio actual y futuro

El quimico farmacéutico debe incorporar conocimientos de manera continuada por medio de forma-
cién académica formal, capacitaciones, seminarios, cursos, en establecimientos legalmente recono-
cidos, e iniciativa propia; logrando un desarrollo profesional continuo para aumentar sus competen-
cias, aptitudes y desempefio como profesional sanitario.

Por otra parte, se debe establecer un sistema que le permita incorporar informacioén nueva, de forma
rapida, confiable y objetiva.

 Tarea B: Participar en actividades de evaluacion para la adquisicién de competencias de futuros
profesionales quimicos farmacéuticos.

La farmacia que acepte una practica profesional, debe procurar en conjunto con la Universidad que
imparte la carrera profesional, proporcionar los recursos necesarios para que el estudiante pueda
ejercer en forma adecuada su estadia en la farmacia, siendo recomendable su formalizacion median-
te un convenio celebrado por la universidad y la farmacia.

El quimico farmacéutico que ejerce en farmacias debe colaborar con la adquisicion de competencias
para futuros quimicos farmacéuticos en las practicas profesionales que estos tengan para la obten-
cion del titulo profesional.

El quimico farmacéutico director técnico, durante el periodo de practicas del estudiante, es el res-
ponsable de contribuir al desarrollo de las competencias que el estudiante requiere y debiese ser
participante activo en la evaluacién de dicha practica profesional.

El quimico farmacéutico debe procurar que el estudiante pueda desarrollar de forma tutelada la
mayor cantidad de tareas disponibles en la farmacia y debera procurar que el estudiante reciba una
induccion completa al comienzo de la practica.

¢ Tarea C: Participacién en actividades de investigacion y desarrollo
El quimico farmacéutico debiese involucrarse en actividades de investigacion, desarrollo e innova-

cion tanto en areas relacionadas con el medicamento y dispositivos médicos, como en la de investi-
gacion en la practica farmacéutica.
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Se debe promover la realizacion de los estudios de investigaciones farmacéuticas en alianzas y en
colaboracion con otros profesionales de salud, Universidades y organismos tanto publicos como pri-
vados.

Los estudios desarrollados deberan regirse por protocolos especificos y deben tener rigurosidad
cientifica en la metodologia.

Funcién 3: Contribuir a mejorar la efectividad del sistema sanitario y la salud publica ® O

Las farmacias hacen parte de la atencién primaria de salud, ofreciendo accesibilidad fisica y cercania
a los usuarios, tanto de medicamentos y dispositivos médicos, como de potenciales servicios farma-
céuticos. El quimico farmacéutico, debe fomentar esta labor desarrollando y responsabilizandose de
tareas que contribuyan al mantenimiento y mejoramiento de la salud.

En la funcién 3, se encontraran tareas y actividades que el quimico farmacéutico debe cumplir para
contribuir en una mejora al sistema de salud.

* Tarea A: Difundir informacién independiente y contrastada sobre medicamentos, dispositivos mé-
dicos y diversos aspectos del autocuidado de la salud

Se deben establecer estandares nacionales minimos para estas actividades.

Los quimicos farmacéuticos deben garantizar que la informacion proporcionada a los pacientes, a
otros profesionales de la salud y al publico en general esté basada en evidencias cientificas, sea ob-
jetiva, comprensible, precisa, apropiada y no comercial.

Los quimicos farmacéuticos deben desarrollar y/o utilizar materiales educativos para programas de
mantenimiento, promocion de la salud y prevencién de enfermedades, dirigidos a un amplio rango
de poblaciones de pacientes, grupos etareos, poblaciones vulnerables y niveles de conocimiento
sobre salud.

Los quimicos farmacéuticos deben educar a los pacientes sobre cémo evaluar y utilizar informacién
sobre cuidados de salud en Internet o en otras fuentes y deben insistir para que consulten a un pro-
fesional quimico farmacéutico sobre la informaciéon que encuentren, en especial si la obtuvieron de
Internet.

Los quimicos farmacéuticos deben ayudar a los pacientes y a sus cuidadores a obtener y analizar de
forma critica la informacién para satisfacer sus necesidades personales.

* Tarea B: Participar en servicios y actividades de prevencién y promocién
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El quimico farmacéutico debe gestionar actividades de prevencion de la enfermedad, promocion de la
salud y autocuidado en areas como por ejemplo la deshabituacién tabaquica, enfermedades crénicas
e infecciosas, incluyendo las de transmisién sexual y brotes de patologias en las que las autoridades
decretan una alerta sanitaria.

Por otra parte, se debe promover estilos de vida saludables y resolver y orientar inquietudes de los
usuarios de las farmacias respecto a estas tematicas.

Las farmacias deben desarrollar actividades de promocion y prevencion de tipo individual, familiar y
grupal, con el objetivo de garantizar estilos de vida saludables y el uso adecuado de los medicamentos
y dispositivos médicos, en las condiciones sefialadas por el prescriptor (importancia de la adherencia al
tratamiento), automedicacion responsable en el caso de los medicamentos de venta libre, asi como los
problemas relacionados con su uso.

* Tarea C: Cumplir con obligaciones, directrices y legislaciones profesionales nacionales

El quimico farmacéutico debe supervisar y garantizar el cumplimiento de la legislacion sanitaria rela-
cionada con la practica farmacéutica y de salud, velando por el cumplimiento de la normativa vigente y
denunciando ante la autoridad correspondiente los vicios y malas practicas ejercidas.

* Tarea D: Recomendar y apoyar las politicas nacionales que fomenten mejores resultados

El quimico farmacéutico debe estar alineado para dar cumplimiento con estrategias, programas, cam-
pafias, planes y actividades que la autoridad sanitaria haya establecido a nivel nacional o zonal, para
lo cual debe tener acceso rapido y oportuno a la informacién proveniente de sitios oficiales de la au-
toridad sanitaria y tener los medios suficientes para poder implementarlas dentro de lo posible en la
farmacia.

* Tarea E: Participar en programas y comités interdisciplinarios

El servicio farmacéutico debe tomar parte en la creacion, desarrollo y/o participacién de programas,
comités interdisciplinarios y campafias nacionales y/o locales, relacionados con los medicamentos, es-
pecialmente como los de farmacovigilancia, tecno vigilancia, uso de antibiéticos, uso racional de me-
dicamentos y uso adecuado de dispositivos médicos, comité de farmacia y terapéutica, entre otros.
Asi como la realizacién o participacion en estudios sobre farmaco epidemiologia, farmaco economia,
farmacia clinica y cualquier tema relacionado de interés para el paciente, el servicio, las autoridades del
sector y la comunidad.

* Tarea F: Contribuir en la Farmacovigilancia y Tecno vigilancia
El quimico farmacéutico debe estar alerta en las farmacias donde interactta con el paciente, e identifi-

car una reaccion adversa a medicamentos - RAM, sospechas de falla terapéutica o fallas de calidad, que
pudiesen detectarse durante la conversacion con el usuario o son consultadas directamente por este.
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Una vez identificada la posible RAM, el quimico farmacéutico debe notificar dicho hallazgo diligen-
ciando el formulario de notificacién de la posible RAM y enviar dicha informacion a la autoridad co-
rrespondiente, para lo cual debe regirse a los procedimientos establecidos por la autoridad sanitaria.

El quimico farmacéutico, debe capacitar al personal técnico de las farmacias, para que fortalezcan
las capacidades y competencias para identificar posibles RAM en su interaccion diaria con pacientes.

Desde las farmacias se deben desarrollar las actividades relacionadas con la deteccion, evaluacion,
entendimiento y prevencién de los eventos adversos o cualquier otro problema relacionado con me-
dicamentos -PRM, para establecer de esta manera el perfil de seguridad de los medicamentos y
promocionar el uso adecuado de los mismos.

La farmacovigilancia sera responsabilidad del fabricante, de los integrantes del sistema de salud,
farmacias, profesionales de la salud, personal técnico, pacientes, autoridades de control y del sector
y la comunidad en general.

La informacién correspondiente a toda sospecha de eventos adversos relacionados con los medica-
mentos y dispositivos médicos debe ser reportada a la autoridad establecida para ello, en los térmi-
nos de la normatividad vigente.

* Tarea G: Programas y proyectos de vinculacién con la comunidad

Desde las farmacias se debe desarrollar actividades orientadas a la comunidad, tales como charlas
educativas, intervenciones a grupos de interés especificos, proyectos y programas comunitarios, en-
tre otros.

El quimico farmacéutico debe ser un agente activo en la busqueda de necesidades prioritarias de la
comunidad, disefiando e implementando programas y proyectos que respondan de forma adecuada
a las necesidades especificas priorizadas. Estos proyectos deben coordinarse y articularse a los pro-
gramas ministeriales existentes, asi como con las recomendaciones internacionales vigentes.

Funcidn 4: Desarrollar actividades administrativas y de gestién. ® O

Las farmacias deben planificar, organizar, dirigir, coordinar y controlar los servicios relacionados con
los medicamentos y dispositivos médicos ofrecidos a los pacientes y a la comunidad en general, ex-
ceptuando la prescripcién y administracién de los medicamentos y dispositivos médicos.

* Tarea A: Contribuir con la administracion eficiente de los recursos para la salud
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La farmacia debe desarrollar y aplicar mecanismos para asegurar la conservacion y buen uso de los
bienes de la organizacion y del Estado, asi como la implementacion y desarrollo de los procesos y
procedimientos del Sistema de Gestién de la Calidad y verificacién del cumplimiento de los servicios
ofrecidos.

¢ Tarea B: Fomentar el aseguramiento de la calidad

El quimico farmacéutico debe preocuparse por asegurar que la atencion prestada en la farmaciay los
servicios que se desarrollan en esta, sean de calidad, y de este modo proveer un servicio en el cual
el fin Ultimo es conservar y mejorar la salud y el bienestar del usuario; para esto, el quimico farma-
céutico debe realizar una evaluacion y seguimiento continuo de las tareas, servicios y roles desem-
pefiados en la farmacia, identificando las oportunidades de mejora, basandose en la mejor evidencia
encontraday con los lineamientos de las mejores practicas aceptadas.

Se debe implementar un programa de aseguramiento de la calidad en la farmacia, el cual debe abor-
dar todos los aspectos de la practica en farmacia, y cuyo fin sea entregar los mejores servicios para
el usuario. Los procesos abordados en dicho documento deben regir el funcionamiento cotidiano
de la practica en farmacia. El programa de aseguramiento de la calidad debe someterse a revisiones
periodicas y evaluacion por parte de las personas involucradas en el programa, en donde se deben
medir la adherencia y cumplimiento de los procesos previstos.

Por ultimo, se debe capacitar a todo el personal en los procedimientos a desarrollar, enfatizando en
aspectos de calidad. El aseguramiento de la calidad debe quedar en manifiesto en los Procedimientos
Operativos Estandarizados - POEs que se deben disefiar, elaborar y desarrollar.

La farmacia debe desarrollar, implementar, mantener, revisar y perfeccionar un sistema de gestion
sistematica y transparente que permita dirigir y evaluar el desempefio del servicio, en términos de
calidad y satisfaccion social en la prestacion de los servicios a su cargo, la cual esta enmarcada en los
planes estratégicos y de desarrollo de las organizaciones a que pertenece el servicio. Este sistema
adoptara un enfoque basado en los procesos y en las expectativas de los usuarios, destinatarios y
beneficiarios del mismo.

* Tarea C: Gestién de Errores

El quimico farmacéutico debe establecer un sistema de autoevaluacién, que le permita planificar
una estrategia de un desarrollo continuo. La autoevaluacién debe ser desarrollada con auditorias
internas con indicadores claros y objetivos que puedan medir y evaluar la gestion realizada, con el
objetivo de lograr un mejoramiento de todos los aspectos involucrados en el ejercicio de la profesién
farmacéutica. Es necesario que luego de la autoevaluacién se deje por escrito las oportunidades de
mejora encontradas, con el fin de que se desarrolle un plan a corto, mediano y largo plazo para el
mejoramiento de estos aspectos, asi como implementar una politica de prevenciéon y minimizacion
de riesgos en la gestién de la farmacia.
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Cualquier evento adverso que ocurra en la farmacia, debe ser tratado con rapidez, eficacia y segu-
ridad, en donde el principal foco de la resolucion debe ser lograr el maximo bienestar del usuario.

Las farmacias deben implementar un sistema de gestién de errores que permita asegurar que se
proceda de modo rapido y eficiente, con un protocolo claro y aplicable a la farmacia en particular. Los
errores cometidos en la farmacia deben generar aprendizaje para el equipo humano que trabaja en
estos establecimientos, por lo que se debe tener una politica que tienda a reducir tanto los eventos
adversos o0 “casi eventos” que se cometen en las farmacias como las consecuencias de estos. Las me-
joras producidas de este aprendizaje deben ser transmitidas a todo el equipo humano de la farmacia
y quedar por escrito en guias o procedimientos operativos estandarizados -POEs.

Se debe contar con mecanismos que identifiquen y preparen al personal ante posibles problemas
o eventos adversos a futuro, permitiendo establecer medidas apropiadas para su prevencion. Sin
embargo, se debe estar consciente y aceptar que se producen errores, por lo que deben existir las
condiciones que permitan detectarlos, prevenirlos, minimizarlos, evaluarlos y realizar las modifica-
ciones pertinentes que permitan superarlos. El hallazgo de un error debe ser notificado siempre,
independiente de su naturaleza, grado de severidad o impacto que este produce; el quimico farma-
céutico debe conocer a la perfeccion todos los procesos desarrollados en la farmacia y debe tener la
capacidad de identificar los errores y buscar soluciones para estos.

* Tarea D: Definir y establecer los Procedimientos Operativos Estandarizados - POEs

Un procedimiento operativo estandar - POE, corresponde a un conjunto de instrucciones escritas
para el correcto desarrollo de operaciones particulares o generales, permitiendo un control del pro-
ceso al cual se refiere. De este modo, un POE permite que se realicen las tareas respetando un mismo
procedimiento, por lo que cualquier persona debidamente capacitada deberia poder llevar a cabo
dicho procedimiento con una calidad adecuada. Con los POEs, se contribuye a minimizar o eliminar
errores en las distintas actividades y tareas desarrolladas en la farmacia.

Los POEs se deben generar, en lo posible, para cada operacién o procedimiento que se desarrolla en
el ejercicio de la farmacia. En este documento se debe indicar claramente el objetivo del procedimien-
to, quien es el responsable de llevar a cabo dicha actividad, qué se esta haciendo, la periodicidad con
la que se realiza la actividad, el alcance del POE y cuales son las medidas correctivas y preventivas
para el desarrollo de los procedimientos.

Ademas, los POEs deben referirse a las acciones que se deben llevar a cabo si las operaciones no se
llegaran a desarrollar de acuerdo con lo planificado.

Los POEs deben sefialar claramente los pasos que se deben seguir con un orden cronolégico y las de-
cisiones que se deben tomar en la ejecucién de la tarea o actividad a desarrollar. Estos documentos
deben permitir que los nuevos funcionarios puedan adaptarse a los procesos existentesy al personal
antiguo con experiencia revisar y mejorar los servicios, tareas y actividades continuamente.
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La creacion y redaccion de los POEs son de exclusiva responsabilidad del quimico farmacéutico direc-
tor técnico de dicho establecimiento y en la elaboracién de estos, se debe involucrar y comprometer
al personal que se desempefia en la labor especifica al cual se refiere dicho POE. Este documento
debe estar en revisidén continua, actualizado y debe considerar la normativa vigente, por lo que se
debe establecer un calendario de fecha de revision y de actualizacién del documento con cierta pe-
riodicidad.

Funcién 5: Ofrecer una gestidn eficaz de los tratamientos farmacolégicos ® O

Las farmacias deben realizar prestaciones de salud, que integran al quimico farmacéutico como un
profesional mas del equipo de salud al servicio de la sociedad, resolviendo o gestionando los proble-
mas relacionados con medicamentos directamente en la farmacia.

Es en este contexto, que el seguimiento farmacoterapéutico surge como uno de los principales ser-
vicios que se prestan en distintas partes del mundo y que se podria realizar en las farmacias de cada
pais de la subregion andina.

Durante el seguimiento farmacoterapéutico, el quimico farmacéutico debe cumplir un rol de asesoria
al prescriptor, ayudandolo con sus conocimientos en las decisiones clinicas en cuanto a terapias far-
macoldégicas, prevencidn de reacciones adversas y minimizacion de riesgos derivados del uso de los
medicamentos y dispositivos médicos prescritos. De igual forma con el paciente, asesorandolo en di-
versas materias que permitan elaborar un plan de optimizacion de la terapia farmacolégica prescrita.

En esta funcion 5, se desarrolla la metodologia de cdmo debe aplicarse el seguimiento farmacotera-
péutico.

* Tarea A: Evaluar el estado y las necesidades de salud del paciente

Esta etapa se inicia al momento en que el quimico farmacéutico realiza el ofrecimiento del seguimien-
to farmacoterapéutico al paciente, indicando sus ventajas, resultados y metas esperadas en un plazo
de tiempo estimado y se le informa cuales son las limitaciones y el alcance de la gestién a realizar.

En el ofrecimiento, el farmacéutico debe promover la adherencia al seguimiento del programay al
compromiso en relacion al cumplimiento de lo acordado, incentivando una actitud responsable y
proactiva por parte del paciente.

Se debe dar inicio a esta intervencion con la determinacién de las necesidades del paciente; en esta
etapa el quimico farmacéutico debe recaudar el maximo de informacion del paciente, evaluar el co-
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nocimiento que tiene de su enfermedad y del tratamiento farmacolégico que esta siguiendo, deter-
minar cuales son las preocupaciones o aprensiones que tiene respecto a sus medicamentos y las
expectativas que tiene en relacion a los resultados de la terapia farmacoldgica.

* Tarea B: Gestionar el tratamiento farmacol6gico y no farmacoldgico de los pacientes

Posterior a la determinacién de las necesidades del paciente, se procura solucionar los problemas y
satisfacer las necesidades identificadas en la etapa de evaluacion, todas las acciones y tareas desa-
rrolladas en esta etapa, deben estar orientadas a alcanzar las metas de salud establecidas.

En esta etapa, tanto el paciente como el profesional quimico farmacéutico se comprometen en una
relacion de ayuda mutua para lograr los objetivos propuestos. Estos objetivos y metas deben ser
claramente definidos y posibles de cumplir por el paciente; contexto en el cual el farmacéutico en
conjunto con otros profesionales sanitarios buscara minimizar o resolver los problemas relacionados
con los medicamentos.

En esta tarea, el quimico farmacéutico debe dejar constancia por escrito de los procedimientos, ac-
tividades y tareas desarrolladas en su gestion, de este modo se podra evaluar la calidad de los ser-
vicios prestados. También debera elaborar una ficha de atencién farmacéutica y un plan de gestion
farmacoldgica que debera ser entregado por escrito al paciente.

* Tarea C: Vigilancia del progreso y resultados del tratamiento en el paciente

Corresponde al paso final del proceso del seguimiento farmacoterapéutico, y en esta etapa se bus-
ca realizar una evaluacion para medir los progresos que ha tenido la terapia en el paciente, en el
tiempo establecido y segun el plan acordado. Para esto el quimico farmacéutico debera contactarse
periddicamente con el usuario de acuerdo con lo acordado en la estrategia a seguir y en funcién de
las necesidades del usuario. En esta etapa es primordial la utilizacién de parametros objetivos que
permitan valorar y evaluar los resultados obtenidos en la terapia.

En caso de que los objetivos y metas no se estén cumpliendo, es necesario promover la participacion
del equipo de salud a fin de evaluar la continuidad del plan terapéutico o se opta por uno nuevo.

La actitud del quimico farmacéutico con el profesional prescriptor debe ser de respeto, colaborativa
y la informacion provista a éste debe ser oportuna, objetiva y basada en la mejor evidencia cientifica
disponible. El producto esperado es un plan consensuado en beneficio del paciente.

* Tarea D: Ofrecer informacién sobre medicamentos, dispositivos médicos y problemas relacionados
con la salud

Complementario a las tareas antes descritas, el quimico farmacéutico debera ser el principal conse-
jeroy asesor de los pacientes en topicos relacionados con medicamentos y dispositivos médicos. El
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quimico farmacéutico debe asegurarse de que el usuario pueda entender el propésito de su trata-
miento farmacolégico dando consejos de acuerdo con recomendaciones mundialmente aceptadas
en dicha materia.

Para poder garantizar una mayor comprension del consejo farmacéutico, se debe utilizar todos los
medios disponibles que favorezcan un mejor entendimiento, procurando entregar por escrito dichas
recomendaciones.

Por otra parte, el quimico farmacéutico debe ser capaz de recomendar bases de datos, referencias y
literatura cientifica de calidad a los usuarios de la farmacia, relacionada a las dudas que estos pudie-
sen presentar, enfatizando que ante cualquier duda consulte a su profesional prescriptor o quimico
farmacéutico.
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IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS EN FARMACIA

Los niveles de implementacion de las distintas funciones y tareas descritas en la presente guia van a
depender de las caracteristicas particulares de los sistemas de salud y ejercicio de la profesion farma-
céutica de cada pais, las caracteristicas de los establecimientos sanitarios y del equipo humano que
se desempefie en estos, en cada uno de los paises.

Los paises que se adhieran a la postura sefialada en este documento deben proveer de las normati-
vas y orientaciones necesarias para implementar de manera gradual los servicios farmacéuticos que
se demanden en cada pais.

Para el cumplimiento de las actividades y funciones detalladas en el presente documento, se debe
disefiar e implementar la documentacion y los Procedimientos Operativos Estandar -POEs, como
material complementario a esta guia, en donde se especificara secuencialmente la forma de imple-
mentacion de las Buenas Practicas en Farmacia de acuerdo con las caracteristicas particulares de
cada establecimiento.

Por otra parte, el propietario o representante legal debe asegurar los recursos y condiciones necesa-
rias para la correcta implementacion y desarrollo de la presente guia, cumpliendo por lo menos, con
las siguientes exigencias:

Proveer los recursos econémicos, humanos y materiales necesarios para el correcto
funcionamiento de la farmacia o establecimiento farmacéutico.

Q Verificar el correcto cumplimiento de la implementacién de la presente guia.

Asegurar las condiciones necesarias para el desarrollo de un programa de
capacitacion e induccién

Finalmente, el equipo técnico de las farmacias debe colaborar en la correcta implementacién de la
guia de buenas practicas en farmacia apoyando activamente al quimico farmacéutico para alcanzar
el correcto cumplimiento de las tareas descritas, de acuerdo a los alcances de su rol sefialado en la
normativa de los respectivos paises.
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GLOSARIO

Acceso (a los medicamentos): Acto por el cual la poblacién podra alcanzar o llegar a los medicamen-
tos traspasando las barreras econdmicas, geograficas y culturales.

Adherencia: Es la decision voluntaria del paciente de comprometerse y responsabilizarse por su
medicacion cumpliendo y concordando con lo indicado en la prescripcion. [1]

Aseguramiento de calidad: Sistema planificado de actividades cuyo propdsito es asegurar que el
programa de control de calidad sea realmente efectivo. [1]

Atencion Farmacéutica: La atencion farmacéutica es el proceso en el que un farmacéutico coopera
con el paciente y los profesionales de la salud en el disefio, implementacién y seguimiento de un plan
terapéutico que producira resultados terapéuticos especificos para mejora de la salud y calidad de
vida del paciente. Esta prestacion farmacéutica supone tres funciones primordiales: la identificacion,
resolucion y prevencion de problemas relacionados con la medicacion.

La atencion farmacéutica tiene como propdsito alcanzar los siguientes resultados:

* Curacién de la enfermedad

* Eliminacion o reduccién de la sintomatologia de un paciente
* Detencion o ralentizando del proceso de una enfermedad, o
* La prevencion de una enfermedad o sintomatologia

La atencion farmacéutica es un elemento necesario de la atencién sanitaria y siempre debe estar
orientada al beneficio directo del paciente; en este escenario, el farmacéutico se responsabiliza direc-
tamente de la calidad de dicha atencion, pero estableciéndose una relacién de intercambio mutuo'y
beneficioso entre el paciente y el proveedor del servicio. Estos objetivos fundamentales, procesos y
relaciones de la atencion farmacéutica existen independientemente de la configuracion de la practica
y experiencia profesional. [2]

Automedicacion: Es el tratamiento de problemas comunes de salud con medicamentos especial-
mente disefiados y etiquetados para su uso, sin supervision médica y aprobados como seguros y
efectivos para dicho uso.

Medicamentos para la automedicaciéon a menudo son llamados “de venta libre” o “over the counter”
(OTC) y estan disponibles sin receta médica en farmacias. En algunos paises productos de venta libre
también estan disponibles en supermercados y otros puntos de venta. [2]

Buenas Practicas en Farmacia -BPF: Conjunto de normas que sirven para clarificar y asegurar los
servicios que presentan los farmacéuticos sean de calidad apropiada. [3]
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Buenas Practicas de Fabricacién -BPM: buenas practicas de fabricacion (good manufacturing prac-
tices, GMP). Conjunto de procedimientos y normas destinados a garantizar la produccion uniforme
de lotes de medicamentos que satisfagan las normas de identidad, actividad, pureza, etc. Otras de-
finiciones hacen aun mas explicito que las buenas practicas de fabricacién incluyen, ademas, los
programas de control y garantia de calidad. Sin6nimo: buenas practicas de manufactura. [1]

Calidad: 1) En general, la naturaleza esencial de un producto y la totalidad de sus atributos y propie-
dades, las cuales determinan su idoneidad para los propositos a los cuales se destina. En el caso de
un medicamento, su calidad estaria determinada por su identidad, pureza, contenido o potencia y
cualesquiera otras propiedades quimicas, fisicas, bioldgicas o del proceso de fabricacion que influyen
en su aptitud para producir el efecto para el cual se destina. 2) Aptitud del medicamento para el uso
al cual se destina, la cual esta determinada por: a) su eficacia, ponderada respecto a su seguridad,
segun la declaracion rotulada o promovida por el fabricante; y b) su conformidad respecto a las
especificaciones de identidad, concentracion, pureza y otras caracteristicas. Se entiende que estos
dos grupos de factores son interdependientes, puesto que las especificaciones se establecen para
garantizar la eficacia y la seguridad. [4]

Calidad de la atencion de la salud: Es el grado en que los medios mas deseables se utilizan para
alcanzar las mayores mejoras posibles en la salud. (Avedis Donabedian) [5]

Costo-efectividad: En un analisis de costo efectividad se determina de forma numérica cual es la
relacion entre los costes de una intervencién dada y las consecuencias de ésta, con la particularidad
de que dichas consecuencias se evaltan en las mismas unidades naturales que pueden utilizarse en
la practica clinica habitual (p. €j., afios de vida ganados, nimero de vidas salvadas) [6]

Denominacién Comun Internacional (DCI): Denominacién de un farmaco o principio activo aproba-
do por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). [1]

Dispensacién: Suministrar un medicamento clinicamente apropiado a un paciente o a la persona
encargada de su cuidado, normalmente mediante la presentacién de una receta médica para su
administracién por el propio paciente o por parte de otro profesional, y aconsejar sobre su uso ade-
cuado. [2]

Eficacia: La eficacia es el grado o extension en que una intervencion muestra mayores beneficios
que dafios bajo circunstancias ideales. [2]

Estudios de utilizacion de medicamentos: Son aquellos estudios epidemioldgicos descriptivos con
los que se pretende determinar cuales son los patrones, perfiles y otras caracteristicas de la oferta,
la prescripcién, la dispensacién, el consumo, el cumplimiento terapéutico y cualquier otra faceta rela-
cionada con los medicamentos en una poblacion determinada, con el objetivo de conseguir, median-
te el analisis de los mismos, su uso racional. [7]
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Farmacia (oficina de farmacia): Establecimientos sanitarios de dispensaciéon de medicamentos (de
prescripcion y venta libre; reembolsables y no reembolsable) a los pacientes. Las farmacias estan
sujetas ala legislacion de farmacias (por ejemplo, la legislacién nacional en materia de aperturay pro-
piedad). En muchos paises, las oficinas de farmacia son establecimientos privados, pero las farmacias
publicas (es decir, de propiedad publica) también existen. La prestacion farmacéutica para pacientes
hospitalarios es proporcionada por farmacias de hospitales o depésitos farmacéuticos (en algunos
casos las farmacias de hospitales también actlian como oficinas de farmacia).[2]

Farmacia Hospitalaria: Es el servicio de atencion de la salud, que abarca el arte, la practica y el
ejercicio de la profesion del farmacéutico de hospital en la seleccion, preparacion, conservacion, for-
mulacién, y dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios, asi como del asesoramiento a
otros profesionales sanitarios y a los pacientes sobre su uso seguro, eficaz y eficiente.

La farmacia hospitalaria es un campo especializado de la farmacia que forma parte integral de la
atencion de la salud del paciente en un hospital. [2]

Farmacovigilancia: Es la disciplina y proceso de control de la seguridad de los medicamentos y la
adopcién de medidas para reducir los riesgos y aumentar los beneficios de los medicamentos. Es una
funcion clave de la salud publica. [2]

Fecha de expiracién: 1) Fecha colocada en el empaque inmediato de un producto medicamentoso
que indica el periodo durante el cual se espera que el producto satisfaga las especificaciones. Esta fe-
cha se establece para cada lote mediante la adicién del periodo de vida Util a la fecha de fabricacién.
2) Fecha proporcionada por el fabricante de una manera no codificada, que se basa en la estabilidad
del producto farmacéutico y después de la cual el medicamento no debe usarse. Sinénimos: fecha de
vencimiento, fecha de caducidad. [1]

Forma farmacéutica: Forma fisica que caracteriza al producto farmacéutico terminado, a saber,
comprimidos, capsulas, jarabes, supositorios, etc. En los Ultimos 20 o 30 afios, con el desarrollo de la
biofarmacia y especificamente con el reconocimiento de la importancia de la biodisponibilidad, se ha
enfatizado el papel que juegan las formas de dosificacion como sistemas de liberacién o de entrega
de medicamentos o principios activos. Dicha concepcién se traduce en la aceptacion de la necesidad
de evaluar su aptitud para liberar el principio activo, el cual es su principal caracteristica. [1]

LASA: Los medicamentos LASA (del inglés Look-Alike & Sound-Alike) son medicamentos que se pa-
recen fisicamente o que sus nombres suenan parecido, condicién que aumenta la posibilidad de
ocurrencia en la prescripcion, digitacion, dispensacién y administracion de estos medicamentos. [8]
Medicamento o Producto farmacéutico: Cualquier sustancia o combinacién de sustancias que posea
propiedades para el tratamiento o prevenciéon de enfermedades en los seres humanos; cualquier
sustancia o combinacién de sustancias que puedan ser utilizados o administrados a seres humanos
con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiologicas ejerciendo una accién farmaco-
l6gica, inmunolégica o metabdlica, o establecer un diagnoéstico médico. [2]

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS EN FARMACIA EN LASUBREGION ANDINA




Prescripcién: Es una orden escrita (receta) normalmente elaborada por un médico a un farmacéuti-
co para la provisién de un medicamento o tratamiento a sus pacientes. Una receta puede contener
varios elementos. El nimero maximo de elementos en una receta se encuentra regulado en muchos
paises. [2]

Procedimiento operativo estandar (POE): (standard operating procedure, SOP). 1) Procedimiento
escrito que ofrece instrucciones para efectuar operaciones de caracter general (por ejemplo, opera-
cion, mantenimiento y limpieza de equipo), no circunscrito a un material o producto especifico. En
determinados casos, el procedimiento operativo estandar se emplea para suplementar documentos
de produccién. Sinénimo: procedimiento operativo normalizado. 2) Instrucciones detalladas nece-
sarias para realizar cada actividad o tarea relacionada directa o indirectamente con la ejecucién del
método analitico. [1]

Problemas relacionados con medicamentos - PRM: Son problemas de salud, entendidos como
resultados clinicos negativos, derivados de la farmacoterapia que, producidos por diversas causas,
conducen a la no consecucién del objetivo terapéutico o a la aparicion de efectos no deseados. [2]
Reaccion adversa al medicamento: Respuesta nociva o inesperada a un medicamento ante el sumi-
nistro de dosis adecuadas del mismo para la profilaxis, diagnostico o tratamiento de una enfermedad
o rehabilitacién, correccién o modificacién de las funciones fisiolégicas. [2]

Registro sanitario: Proceso de evaluacién de un producto farmacéutico que, siendo favorable, se
traduce en una inscripcién en un rol especial con numeracion correlativa que mantiene el Instituto,
previo a su distribucién y uso. [2]

Riesgo: Posibilidad o probabilidad de que pueda producirse un evento, generalmente considerado
nocivo. [1]

Seguridad (medicamento seguro): Es aquel cuya produccién, distribucién, almacenamiento y dis-
pensacion han observado las normas de calidad que permiten garantizar que, efectivamente, el pro-
ducto es capaz de brindar los efectos terapéuticos para los que ha sido indicado. [9]

Servicios Farmacéuticos: 1) El grupo de prestaciones relacionadas con el medicamento, destinadas
a apoyar las acciones de salud que demanda la comunidad, a través de una atencion farmacéutica
que permita la entrega expedita y oportuna de los medicamentos a pacientes hospitalizados y am-
bulatorios, con criterios de calidad en la farmacoterapia. 2) Son parte integrante de los servicios y
programas de salud, y representan un proceso que abarca el suministro de medicamentos en todas
y cada una de sus etapas constitutivas, la conservacién y control de la calidad, la seguridad y eficacia
terapéutica de los medicamentos, el seguimiento y evaluacién de la utilizacién, la obtencién y difu-
sion de informacion de medicamentos y la educacién permanente de los demas miembros del grupo
de salud, el paciente y la comunidad para asegurar el uso racional de los medicamentos. [1]
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Trazabilidad de un producto: La trazabilidad es una herramienta eficaz que garantiza al paciente,
la calidad y seguridad de los medicamentos a los que expone el cuidado de su salud. De igual forma,
se evitan perturbaciones en los agentes financiadores, asegurando la viabilidad del sistema en su
integridad, controlando en tiempo real las transacciones de los medicamentos, verificando el origen
de los mismos, y registrando la historia de localizaciones y traslados a lo largo de toda la cadena de
distribucion y de provision. De tal manera es posible detectar todas aquellas anomalias que pueden
presentarse en el transito del medicamento desde su origen hasta la dispensa.

Un adecuado sistema de trazabilidad permite, por ejemplo, la localizaciéon inmediata de los medica-
mentos que por diferentes motivos, sanitarios o no, hubieran de ser retirados o impedidos de que
lleguen al circuito asistencial o comercial. [10]

Uso Racional del Medicamento: El uso racional de medicamentos requiere que “los pacientes re-
ciban los medicamentos adecuados a sus necesidades clinicas, en dosis que satisfagan sus propias
necesidades individuales, por un periodo de tiempo adecuado y al menor costo posible para ellos y
su comunidad”. Esta definicién hace referencia a la buena calidad (es decir, adecuado y apropiado)
del uso de productos farmacéuticos por los proveedores y los consumidores, incluida la adherencia
al tratamiento. [2]
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Evaluaciones de los paises miembros de ORAS - CONHU para cada una de las tareas y funciones de la propuesta de guia

de Buenas Practicas en Farmacia.

Funcién 1:
Preparar, adqui-
rir, almacenar,
custodiar, distri-
buir, dispensar
y eliminar y/o
gestionar la
disposicion final
medicamentos
y dispositivos
médicos

Funcién 2:
Fomentar,
mantenery
mejorar el
desempefio
profesional

Tarea A: Preparar
medicamentos
extemporaneosy
férmulas
magistrales

Tarea B: Adquirir,
almacenar y custo-
diar medicamen-
tos y dispositivos
médicos

Tarea C: Distribuir
medicamentos

y dispositivos
médicos

Tarea D:
Dispensar medica-
mentos y dispositi-
vos médicos

Tarea E: Eliminar y/o
gestionar la dispo-
sicién final medica-
mentos y dispositi-
vos médicos

Tarea A: Planificar
e implementar
estrategias de
desarrollo profe-
sional continuo
para mejorar el

desempefio actual
T)§ ¥g8,B; Participaren
actividades para la adqui-

sicion de competencias
defuturos profesionales
quimicos farmacéuticos.

Tarea C: Participa-
cién en actividades
de investigacion y
desarrollo

ANEXO

FIP/OMS 3

FIP/OMS 5

FIP/OMS 5

FIP/OMS 5

FIP/OMS 2

FIP/OMS 3
Propuesta 3
para guia
regional
Propuesta 5
para guia
regional

4.7

5.0

3.5

4.8

3.7

4.5

4.3

4.3



Funcién 3:
Contribuir a
mejorar la efecti-
vidad del sistema
sanitarioy la
salud publica

Funcion 4:
Desarrollar ac-
tividades admi-
nistrativas y de
gestion

Tarea A: Difun-
dir informacioén
contrastada sobre
medicamentos y
diversos aspectos
del autocuidado

Tarea B: Participar
en servicios y acti-
vidades de preven-
cién y promocion

Tarea C: Cumplir
con obligaciones,
directrices y legis-
laciones profesio-
nales nacionales

Tarea D:
Recomendary
apoyar las politicas
nacionales que
fomenten mejores
resultados de salud

Tarea E: Participar
en programasy
comités interdisci-
plinarios

Tarea F: Contribuir
en la farmacovigi-
lancia

Tarea A: Contribuir
con la administra-
cién eficiente de los
recursos de la enti-
dad y del Estado

Tarea B: Fomentar
el aseguramiento
de la calidad.

FIP/OMS

FIP/OMS

FIP/OMS

FIP/OMS

Propuesta
para guia
regional

Propuesta
para guia
regional

Propuesta
para guia
regional

Propuesta
para guia
regional
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4.7

4.8

4.5

4.0

4.7

4.7

4.7




Funcién 5:
Ofrecer una
gestion eficaz de
los tratamientos
farmacolégicos

Tarea C: Gestion
de Errores.

Tarea D: Definir

y establecer los
Procedimientos
Operativos Estanda-
rizados (POEs)

Tarea A: Evaluar el
estado y las necesi-
dades de salud del
paciente

Tarea B: Gestionar
el tratamiento
farmacolégico de
los pacientes

Tarea C: Controlar
el progresoy los
resultados del
paciente

Tarea D: Ofrecer
informacion sobre
medicamentos y
problemas relacio-
nados con la salud

Propuesta
para guia
regional

Propuesta
para guia
regional

FIP/OMS

FIP/OMS

FIP/OMS

FIP/OMS

4.7

4.8

4.3

4.5

4.3

4.3
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