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i.- INTRODUCCION

Cada dia es mas claro que la atencion y preservacion de la salud asi como la resolucion de la
enfermedad, no solo corresponden a la intervencion del medico sino a la presencia de multidisciplinas
perfectamente coordinadas para hacer mas eficientes las acciones en el proceso salud-enfermedad.
cabe entonces destacar la importancia que tiene también el trabajador social especializado en el
Sector Salud por su vision integral de lo que afecta a los miembros de la sociedad. tanto individual
como colectivamente, por lo que en el estudio de este caso practico se pretende dar a conocer, la
importancia que tiene el “Control de calidad en el area de suministros de insumos para la salud”™, en
una importante area de la Secretania de Salud.

La administracion publica historicamente ha estado integrada por un conjunto de acciones
para llevar a cabo el proposito o voluntad del gobiemo, es la parte “activa™ cuya funcion es la
aplicacion del derecho elaborado por los organos legislativos e interpretado por los responsables de
las areas operativas, mediante los correspondientes procesos de organizacion y direccion,
obedeciendo a politicas establecidas en forma leal, honrada, economica y eficaz (anexo 1, pag. 2.1}
Asimismo, participa en la creacion e interpretacion de la ley y en la forma en que sean llevadas de
manera correcta, prudente y favorable al interes publico. Asimismo, la administracion publica es
basicamente la rama ejecutiva del gobiemo legalmente constituido, la funcion de la administracion
publica es el conjunto de actividades o acciones del proceso administrativo mediante las cuales se
concretan las decisiones del gobiemo. Dentro de este contexto los servicios de suministros del Sector
Salud, estan normados legalmente por leyes y codigos del gobiemo federal, por lo tanto se deben de
planear, organizar, ejecutar, coordinar, dirigir y controlar las acciones encaminadas a cumplir los
propositos del gobiemo de manera eficiente. eficaz y segura en un sentido del “debe ser™ para el
beneficio de la salud de la poblacion v de la econonua del pais.

Dentro de este marco es importante senalar que el personal dedicado al sununistre de
insumos para la salud debe estar concientizado del impacto econdmico que genera una mala
administracion en el abastecimiento v distribucion de estos productos. los cuales representan un alto
porcentaje del presupuesto destinado. por lo que debe capacitarse al personal con cursos de control
de calidad para el suministro que abarquen desde los jefes de departamento, hasta los despachadores
de los almacenes (anexo 2, pag. 35). destacando la importancia de su funcion en esta area: lo que
repercutira en la preservacion de la potencia, biodisponibilidad y efectividad de los insumos
destinados a la salud. Esto tambien ha de influir en la credibihdad v confianza de la poblac.on al
contar con productos de calidad desde su elaboracion, abastecimiento, almacenamiento y suministro.

Lo antenior traena como consecuencia un impacto a corto plazo sobre las principales
tratamientos de las enfermedades, va que ofrecena garantias para asegurar un abastectniento
uniforme de productos farmacéuticos basicos a la poblacion con una alta garantia de su estabilidad,
por ejemplo la penicilina puede prevenir la muerte por ncumonia, los anticonceptivos permiten la
planificacion familiar efectiva y los sueros orales sirven para que las madres prevengan a tiempo en
el hogar. deshidrataciones por diarreas.

Si se logra esto se tendria un avance importante del buen funcionamiento acerca del
suministro de productos, al mejorar las adquisiciones comprando los productos que verdaderamente
se necesiten a proveedores validados. Este efecto se notara inmediatamente en la calidad de los
suministros. 1



PRIMFRA PARTE
1.- MARCO TEORICO:

1.1.- BASES LEGALES QUE RIGEN ESTE TRABAJO Y DICTAMENES TECNICOS DE
EVALUACION DE INSUMOS PARA LA SALUD, SOBRE PRODUCTOS QUE NO GARANTIZAN
SU ESTABILIDAD

La calidad de un producto que sale de la linea de produccion esta determinada por los excipientes que la
conforman, el ambiente de la planta, el equipo de elaboracion. el conocimiento técnico invertido en
desarrollar el producto, el proceso de manufactura, el acondicionamiento, el envasado y las condiciones de
almacenamiento.

Esta garantia del control de calidad determina la estabilidad de los productos, la cual puede ser
desde un aiio hasta cinco, de aqui la importancia de suministrar y administrar a los pacientes productos que
no rebasen este periodo.

Los productos destinados a la salud con mas de cinco afos representan un serio peligro
fundamentado, ya que pueden ocasionar consecuencias serias debido a que existe el potencial de que se
produzcan efectos adversos, entre los mas importantes se tienen perdida de potencia, biodisponibilidad
inadecuada, eficacia nula, degradaciones toxicas y contaminacion, de aqui la necesidad de dar de baja estos
productos.

1.2.- BASES LEGALES

Se tienen varias maneras de definir y comprobar la calidad de un insumo para la salud, ya que existen
normas de calidad establecidas, que se publican periodicamente en la forma de Farmacopeas y las mas
comunmente aceptadas incluyen, entre las principales, la farmacopea Internacional, publicada por la OMS y
las farmacopeas de los Estados Umidos de América, la Britanica, Francesa, Alemana, Japonesa vy la
Farmacopea Nacional Mexicana. Ademas, de Ia Ley General de Salud. El Sistema Nacional de Salud y de
las especificaciones fisico-quimicas y organolépticas normativas para cada producto.

1.3.- FARMACOPEA NACIONAL MEXICANA

La Farmacopea Nacional Mexicana esta conformada principalinente por grupos colegiados, Institutos del
Sector Salud, Asociaciones y Colegios Quimico Farmacéuticos. Academias, Centros de Educacivs. Z'verior y
Profesional del Sector Privado. Todos coordinados por la Secretaria de Salud. Expertos en la Materia de
Ciencias Farmacéuticas y de la Farmacologia, los cuales han elaborado este documento con caracter legal, el
mas importante y significativo del proceso y control de calidad de los farmacos y medicamentos, el cual
cumple un papel normativo cientifico quimico farmacéutico y farmacologico del pais, por lo tanto es el
rector directo para brindar asesoria en la calidad de los insumos y una base legal para dar de baja a los que
ya no cumplan con su optimo control de calidad como se vera en los siguientes puntos.

1.4- ARTICULOS RELACIONADOS CON LA SALUD DE LA FARMACOPEA NACIONAL
MEXICANA

Articulo 4.- Son autoridades sanitarias

IIL.- La Secretaria de Salud

[£5)

Articulo 6.- El Sistema Nacional de Salud tiene los siguientes objetivos:



V.- Promover un sistema de fomento sanitario que coadyuve al desarrollo de productos y servicios que no
sean nocivos para la salud.

TITULO DECIMOSEGUNDO (capitulo 1°)
Articulo 194.- Compete a la Secretaria de Salud:

I1.- El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion y distribucion final de
agentes de diagnostico.

Articulo 201.- La Secretaria de Salud de conformidad con los reglamentos respectivos, determinara los tipos
de establecimientos dedicados al proceso de los productos, que deberan efectuar control interno, para lo cual
contaran con las instalaciones necesarias.

Articulo 205.- El proceso de los productos debera realizarse en condiciones higiénicas, sin contaminacion o
alteracion.

Articulo 207.- Se considera contaminado el producto o materia prima que contenga Mmicroorganismos,
hormonas, bacteriostaticos, particulas radioactivas, materia extrafia, asi como cualquier otra sustancia en
cantidades que rebasen los limites permisibles establecidos por la Secretaria de Salud.

Articulo 208, Se considera alterado un producto o materia prima cuando por la accion de cualquier causa
haya sufrido modificaciones en su composicion intrinseca que:

- Reduzcan su poder nutritivo o terapéutico.
IL.- Lo conviertan nocivo para la salud
I11.- Modifiquen sus caracteristicas fisico-quimicas u organolépticas.

Articulo 210.- Las etiquetas de los productos deben de indicar la marca, denominacion genérica y especifica,
nombre y domicilio comercial, nimero de autorizacion del producto, la declaracion de todos los
ingredientes. cantidad. numero de clave, lote y fecha de elaboracion y caducidad, si un producto tiene
borrado cualquier dato o no tiene etiqueta, inmediatamente se convierte en un producto no deseable.

Articulo 1127.- Controles

VL.- El museo de muestras, en cantidad suficiente de cada lote ¥ que se deberan de conservar como minimo
durante 5 afios después de la elaboracion de los mismos. a efecto de reahizar comprobaciones posteriores. En
el caso de productos que tengan fecha de caducidad. se conservaran un anio después de la fecha de
expiracion.

Articulo 1136,- Quedan prohibidas la venta de especialidades farmacéuticas autorizadas como muestra
médica.

1.5.- ARTICULOS RELACIONADOS CON LA SALUD DE LA LEY GENERAL DE SALUD

(titulo primero)

Articulo 1.- La presente ley reglamenta el derecho a la proteccion de 1a salud que tiene toda persona el los
términos del articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. estal'~ce las bases y
modalidades para el acceso a los servicios de salud y la concurrencia de la Federacion y las Entidades
Federativas en materia de salubridad general. Es de aplicacion en toda 1a Republica y sus disposiciones snn
de origen publico e interés social.
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Articulo 2.- El derecho a la proteccion de la salud. tiene las siguientes finalidades:
1.- El bienestar fisico y mental del hombre, para contribuir al ejercicio pleno de sus capacidades.

.- La prolongacion y el mejoramiento de la calidad de la vida humana.

VL.- El conocimiento para el adecuado aprovechamiento y utilizacion de los ;ervicios de salud.
VI1.- El desarrollo de la ensefianza y la investigacion cientifica y tecnoldgica para la salud.
Articulo 3.- En los términos de esta ley, es materia de salubridad general.

I.- La organizacion, contro! y vigilancia de la prestacion de servicios.

XXIIL- El control sanitario del proceso. uso. mantenimiento, inmportacion, exportacion y disposicion final
de insumos para la salud.

1.5.1.- EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD (titulo segundo)

Articulo 5.- El Sistema Nacional de Salud esta constituido por las dependencias v entidades de la
administracton publica, tanto federal como local, y las personas fisicas o morales de los sectores social y
privado, que prestan servicios de salud. asi como por los mecanismos de coordinacion de acciones, y tiene

por objeto dar cumplimiento al derecho a la proteccion de la salud.

Articulo 6.- El Sistema Nacional de Salud tiene los siguientes objetivos:

I.- Proporcionar servicios de salud a toda la poblacion y mejorar la calidad de los mismos, atendiendo a los
problemas sanitarios prioritarios v a los factores qite condiciones y causen dafios a la salud.

VL- Impulsar un sistema racional de adminstracion y desarrollo de los recurso humanos para mejorar la
salud.

1.5.2.- PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE SALUD (titulo tercero)

Articulo 23.- Para los efectos de esta ley, se entiende por servicios de salud todas aquellas acciones
realizadas en beneficio del individuo y de la sociedad en general, dirigidas a proteger, promover y restauiai
la satud de la persona y de la colectividad.

Articulo 29.- Del cuadro basico de insumos del Sector Salud, la Secretaria de Salud determinara la lista de

medicamentos y otros insumos esenciales para Ia salud v garantizara su existencia permanente v
disponibilidad a la poblacion que los requtera. en coordinacion con las autoridades competentes.

CAPITULO IV

Usuarios de los servicios de salud y participacion de la comunidad.

Articulo 51.- Los usuarios tendran derecho a obtener prestaciones de salud oportunos v de calidad idonea.



1.5.3.- CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS TITULO (decimosegundo)
Articulo 194.- Compete a la Secretaria de Salud:

1.- El control sanitario del medicamento.

I1.- El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento y disposicion finat de los insumos para la salud.

Articulo 195.- La Secretaria de Salud emitira especificaciones de identidad v sanitarias de los productos, los
que deberan integrarse a las normas oficiales mexicanas, con excepcion de los medicamentos que estan
normados por la Farmacopea Nacional Mexicana.

Articulo 197.- Para los efectos de esta ley, se entiende por proceso el conjunto de actividades relativas a la
obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion, conservacion, mezclado. acondicionamiento, envasado,
manipulacion, transporte , distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al publico de los insumos
destinados a la salud.

Articulo 206.- Se considera adulterado un producto cuando’

I- Su naturaleza o composicion no correspondan a aquellas con que se etiquete, anuncie, expenda,
suministre o cuando no correspondan a las especificaciones de su autorizacion.

Articulo 207.- Se considera contaminado un producto o materia prima que contenga microorganismos,
hormonas, bacteriostaticos, materia extrana. asi como cualquier otra sustancia en cantidades que rebasen los
limites permisibles establecidos por la Secretaria de Salud.

Articulo 208.- Se considera alterado un producto cuando por accion de cualquicr causa haya sufrido
modificaciones en su composicion intrinseca que:

L.- Reduzcan su poder nutritivo o terapéutico.
11.- Lo conviertan en nocivo para la salud.
111.- Modifiquen sus caracteristicas fisico- quimicas u organolépticas.

Cabe seialar el siguiente articulo relacionado con los mencionados:

Articulo 456.- Al que sin autorizacion de la Secretaria de Salud o contraviniendo los términos en que ..:°
haya sido concebida, distribuya, comercie. almacene, posea, deseche o en general, realice actos con las
sustancias toxicas o peligrosas con inminente riesgo a la salud de las personas, se le impondra de | a 8 atios
de prision y multa equivalente de 100 a 2000 dias de salario minimo.

1.6.- ACUERDOS ESTABLECIDOS POR LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Los distintos laboratorios farmacéuticos tienen por ética ¥ de acuerdo a las leves mencionadas
guardar unicamente en sus museos las muestras de cada lote solo cinco aiios, y seis aiios la documentacion
para los productos que no indiquen caducidad. despucs de este tiempo destruyen (incinet..), tanto las
muestras como los documentos de cada lote, por lo cual ya no son responsables de los posibles consecuencias
que se pudiera ocasionar si estos productos son administrados a los pacintes, recayendo ahora la
responsabilidad y culpabilidad de las personas o autoridades que ordenaron su distribucion y aplicacion. Por
lo que se propone para evitar problemas darlos de baja de acuerdo a los procedimientos institucionales

establecidos. 5



1.7.- JUSTIFICACION PARA DAR DE BAJA LOS REACTIVOS ANALITICOS Y MATERIAL DE
CURACION

Los siguientes factores constituyen mas pruebas legales para dar de baja los insumos con mas de
cinco anos de elaborados.

Si el producto presenta las siguientes caracteristicas fuera de sus especificaciones de control de calidad.

-Fluidez, tamarno de particula, variacion de volumen, pH, desintegracion, cambios fisico-quimicos y
organolepticos (precipitados), rancidez, caducidad vencida, contaminacion, aita hidratacion, cambios de
efectividad.

1.8.- JUSTIFICACION PARA DAR DE BAJA LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
DENTALES

Debido a los siguientes parametros:

A) Aspecto del contenedor primario y secundario.- Maltratados o rotos, no presentan cierre perfecto,
presencia de humedad, manchados o contaminados.
B) Etiquetas.- Totalmente despegadas, facilmente desprendibles, manchadas o contaminadas.

C) Propiedades fisico-guimicas u organolépticas.- Fuera de sus especificaciones fisico-quimicas, altamente
hidratados, contaminados (presencia de manchas negras) para los solidos. presencia de precipitados para las
soluciones, presencia de particulas extrafias para las suspensiones o jarabes, tabletas incompletas o rotas, y
en general si el medicamento esta aplastado, tiene coloraciones que no corresponden al producto.

D) Caducidad.- Mas de cinco aiios a partir de su elaboracion.

Los factores mencionados pueden ocasionar algunos problemas de salud como se vera a
continuacion:

1.9.- PROBLEMAS DE SALUD DE LOS PACIENTES COMO CONSECUENCIA DE UNA MALA
ESTABILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

La estabilidad fisico-quimica y organoléptica de los medicamentos se ve afectada por diversos factores, desde
el proceso de manufactura, acondicionamiento y las condiciones de almacenamiento. St un medicamento no
cumple con las Normas de calidad establecidas. si Hega a su fecha de vencimiento o si parece haber sido
echado a perder por las condiciones ambientales locales, o si han pasado mas de cinco afios a partir de su
elaboracion, las consecuencias sobre los consumidores pueden ser fatales.

Los efectos de un medicamento con buena caducidad producen sobre el organismo efectos
secundarios indeseables, que van desde malestares pasajeros. hasta consecuencias mas serias, por lo cual es
necesario conocer estos efectos, con el fin de que se tenga conciencia de lo que se esta manejando incide
sobre el tratamiento curativo o el agravamiento de los pacientes.

0



Un problema grave se observa en la biodisponibilidad este factor es importante ya que el
medicamento dependiendo de 1a concentracion de la dosis puede o no producir el efecto terapéutico deseado,
o bien el principio activo puede liberarse demasiado rapido, lento o de manera incompleta (anexo 3, pag.
38)

Tambien existe como un problema de estabilidad el desarrollo de dafios potenciales cuyas consecuencias
generales son; perdida de potencia, errores en la medicacion, degradacion toxica, contaminacion,
agravamiento de la enfermedad, coma o muerte (anexos 4 Y 5, pags. 38 y 39).

De acuerdo a la informacion presentada la Farmacopea Nacional Mexicana, la Ley General de Salud, los
acuerdos éticos establecidos por la Industria Farmacéutica, y las especificaciones fisico-quimicas y
organolépticas del producto constituyen informacion, documentos y bases legales para dar de baja los
insumos que no garantizan su calidad, lo cual tiene que respetarse para el mejoramiento de los productos
destinados a la salud para el beneficio de la poblacion.

Dentro de este contexto es importante sefialar las responsabilidades compartidas del personal del area de
suministros como a continuacion se describen.

1.10.- RESPONSABILIDAD DE LA CALIDAD DE LOS INSUMOS DESTINADOS A LA SALUD

El control de calidad de los insumos que ingresan a las diferentes areas de los Servicios de Salud Publica cn
el D.F., es responsabilidad de un amplio grupo de personas, que van desde las areas administrativas,
técnicas, abastecimiento, almacenamiento v suministro. y también a los diferentes centros de salud, por lo
cual es necesario delegar las responsabilidades de dichas areas para evitar problemas relacionados con la
calidad de la distribucion y su posible repercusion en los pacientes, va que el desconocer o ignorar estos
conceptos, se puede justificar, pero esto no exime de la responsabilidad v culpabilidad y por lo tanto de la
sancion a la que se pueden hacer acreedores las personas que autorizaron y suninistraron productos con una
mala calidad de cuerdo a las leyes mexicanas,

1.10.1- RESPONSABILIDAD DE LA CALIDAD

La responsabilidad de un buen control de calidad es ampliamente compartida, por consiguiente. no
debe ser asignada en su totalidad a una sola area, si han de ilegar al paciente productos eficaces y seguros,
todas las actividades para asegurar dicha calidad deben de ser llevados a la practica.

Es importante sefialar que la limitacion de los recursos hace que el control y mantemmuento optimo
de la calidad de los suministros sea dificil, pero con el esfuerzo conjunto de todas las areas esto puede ser
llevado a cabo.



1.10.2.- FALLAS EN LA RESPONSABILIDAD DE LA CALIDAD

a) AREAS ADMINISTRATIVAS.- Cuando no realizan estudios sobre la limitacion de sus recursos y no se
comprometen en las normas preferibles y las que son realizables. Ademas, cuando no planean las
condiciones de almacenamiente y transporte, para tener la seguridad de que los insumos estén protegidos en
forma adecuada contra el medio ambiente. También, si no destinan recursos para capacitar al personat con
cursos de control de calidad, aunado a otorgar tareas tecnicas a inspectores mal adiestrados y con nulos
conocimientos en la optimizacion de recursos.

Ademas, cuando no supervisan personalmente las dreas de trabajo y mantienen sistemas de trabajo
deficientes y rezagados y cuando permiten el lento movimiento, burocratizacion, personal no idéneo ni
capacitado en los puestos clave.

b) ADQUISICIONES.- Si el personal de adquisiciones gasta grandes sumas de dinero en productos con
poco movimiento. si le compra a proveedores no validados, cuando compra productos que son los mas
baratos, pero que adolecen de una buena calidad. aunado a compras de reactivos que no son especificos para
determinados equipos. Ademas, cuando los responsables de esta area no son eficientes y desconocen los
procedimientos administrativos.

SEGUNDA PARTE

2.- MARCO INSTITUCIONAL

2.1- SERVICIOS DE SALUD PUBLICA EN EL D.F. DE LA S.S. Y SU IMPORTANCIA EN LA
ADMINISTRACION DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD.

Los Servicios de Salud Publica en el D.F., estan constituidos como un organismo responsable de la
prestacion de servicios de salud. para la poblacion abierta de Ia ciudad de México. Su politica se deve .
orientar conforme a las necesidades primordiales de la poblacion y considerar entre sus prioridades la
reorganizacion de los sistemas de suministros con base en un modelo integral que considere a las actividades
de control de calidad tan importantes como a las actividades preventivas y curativas. Asimismo, debe dar
respuesta a las demandas de atencion de la poblacion generando programas de reordenacion de los servicios
con una administracion eficaz lo que permitira ampliar y mejorar los recursos para el abastecimiento de
insumos para la salud en forma racional y eficiente.

Lo anterior trae como consecuencia que el control de calidad de los insumos brindado por el sector
privado y recomendados por los organismos internacionales y nacionales, y ademas mantenido. ¢n optimas
condiciones durante su almacenamiento hacen que se preserven dichos productos dentro de sus
especificaciones fisicas, quimicas y organolépticas, lo cual repercute en el bienestar de los demandantes. En
caso de fallas en el aseguramiento de contro! de calidad en cualquier factor traeria graves consecuencias
sobre la salud. (cuadro 1)



CUADRO 1.- Importancia del sistema de control de calidad de los insumos utilizados, por los

servicios de Salud Publica en el D.F.
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TERCERA PARTE

3.- INVESTIGACION

3.1- OBJETIVO

Conocer las variables y condiciones bajo las cuales se proporcionan en el area del Sector Salud los
servicios de abastecimiento, almacenamiento y sununistro de insumos para la salud.

3.2.- HIPOTESIS

La falta de control de calidad en el abastecimiento. almacenamiento y suministros de insumos par ialud
en los Servicios de Salud Publica en el D.F. de la S. S. repercute en la calidad de los productos que se
reciben en las clinicas y hospitales dependientes de esa institucion

3.3.- METODOLOGIA

De acuerdo al objetivo de la investigacion es necesario identificar los principales factores, que o permiten
obtener la eficiencia en el abastecimiento y suministros de insumos para la salud. por lo cual en los
siguientes incisos se describe la metodologia a aplicarse para poder conocer el estado actual que brinda en
esta area los Servicios de Salud publica en el D.F. de la Secretaria de Salud.

Asimismo, se aplicara una entrevista formal de 25 preguntas basicas relacionadas con ¢l abasto y
suministro de insumos para la salud, al personal que adquiere. preserva y suminmstra los productos
destinados a la salud, aplicandose a una muestra de 20 personas que representara ¢l 40 % de un unive... o
50, que estan laborando en dicha area y que conforman las 16 diferentes jurisdicciones sanitarias del D.F.
Se realizaran las preguntas que conforman dicho cuestionario cuando se surtan de insumos para la salud en
uno de los principales almacenes de los Servicios de Salud Piblicaenel D.F de1aS.S.

Cabe senialar que el personal por entrevistar presenta diferente nivel educativo el cual abarca desde
profesionistas del area médica, licenciados, pasantes. y personal con preparatona y secundaria. Por lo cual
se realizara un cuestionario con un nivel homogeneo de las practicas operativas y de conocimientos
generales relacionadas sobre el abasto y suministro de insumos para la salud. asi como de .. urganizacion.
estructura, perfil laboral. areas fisicas y ¢l nivel de capacitacion en control de calidad. siendo las variables
mas importantes que conforman esta investigacion.
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3.4.- INFORME

3.4.1.- MATERIAL Y METODOS

Las 25 preguntas estan dirigidas a cubrir las variables indicadas para que en su conjunto se ofrezca un
panorama general sobre el conocimiento practico, teorico, técnico, y operativo relacionado al control de
calidad, a partir del 1 de abri! al | de junio de 1996. Asimismo, se consideran unicamente como respuestas
cerradas dandoseles un valor de buenas o malas, aun las que tienen tres posibles respuestas va que solo una
es la verdadera. (ver cuestionario)

3.4.2.- ANALISIS E INTERPRETACION

Al realizar el analisis de la informacion del anexo 1 del informe pagina 15 y al aplicarse el método sefialado
se deduce lo sigutente:

1.- SUMATORIA TOTAL DE PREGUNTAS =500 = 100 %

2.- OBTENCION DEL % DE PREGUNTAS CONTESTADAS COMO BUENAS
Si se considera que de las 500 preguntas se contesten como buenas un numero X entonces:

500-<---- 100%
127 X

se obtiene el valor de: 25.4 %6 respuestas correctas.
3.- OBTENCION DEL % DE PREGUNTAS CONTESTADAS COMO MALAS
Si se considera que de las 500 preguntas se contesten como malas X2 entonces’

500-w--- 100%
373 X2

se obtiene el valor de: 74.0 %a de respuestas incorrects
Entounces:

El numero total de respuestas contestadas como mcorrectas fue de 74.0 %, y solo un 25.4 % de respuestas
correctas (anexo 2 del informe pag. 15) o sea. una cuarta parte del total de respuestas, lo que comprueba que
el perfil profesional . laboral y el mivel de capacitacion de los responsables de las areas no es el optimo.
Ademas de que se desconocen los parametros y técnicas mas unportantes del control de calidad

En este orden de ideas es importante sefialar fo siguiente, de acnerdo a los datos arrojados en este estudio los
siguientes puntos sefialan algunas deficiencias en las que es necesario poner atencion para elevar el nivel
del control de calidad en las areas mencionadas:

a) La inexistencia de programas de asesoramiento tecnico en control de calidad. en cuanto al
abastecimiento. almacenamiento y suministro de insumos destinados para la salud. lo que ocasiona que
productos con deficiencias en su calidad entregados por los proveedores sean recibidos por el personal que
no esta capacitado recayendo la responsabilidad en €1, por lo tanto hay fugas de responsabilidad. Il



b) Los problemas que surgen en cuanto a la calidad de los productos que entregan los proveedores, es
resuelta en un largo periodo de tiempo.

¢) Inexistencia de datos confiables sobre productos con poco movimiento o que ocasiona que se caduquen
en las dreas, tampoco se dan alternativas de entradas y salidas eficientes.

e) El personal que mianeja estos productos carece de conocimientos sobre pruebas técnicas, normativas y
con caracter legal, para dar de baja los productos que ya no garantizan sus especificaciones fisico-quimicas y
organolépticas, a través de dictamenes de evaluacion sobre productos con mas de cinco anos de elaborados,
desconoce los mwotivos, especificaciones y caracteristicas propias que lo hacen inestable para consumo
humano.

f) Se desconocen las condiciones de estabilidad de los diversos productos de los diferentes proveedores que
entregan a los servicios, referentes al almacenamiento de las distintas claves que entregan a las areas de
recepcion.

g) Se carece de evaluaciones, diagnosticos y certificaciones de las areas operativas de los suministros de
insumos para la salud.

h) No se elaboran formatos de evaluacion e inspeccion de las areas que suministran instimos para la salud
con el fin de evaluar el funcionamiento operativo de dichas areas, no se dan alternativas de asesoria, cursos y
~apacitaciones para su cofrecto funcionamiento, tampoco existe un control interno lo cual repercute en el
control de calidad de los productos que se encuentren en dichas areas.

i) No hay un manual para la organizacion del control de calidad para almacenes de suministros del area del
Sector Salud, con caracter legal y normativo que sirva de base para el mejoramiento del abastecimiento,
almacenamiento y surtido de insumos para la salud

i) Las areas operativas responsables del funcionamiento de suministros para la salud, para dar solucion a los
problemas referentes al control de calidad surgidos durante el abastecimiento, almacenamiento y suministro
de insumos para la salud. no estan integradas, por lo que existen fugas de responsabilidad.

k) No se ha elaborado un manual para los reactivos que requieren de norma de refrigeracion para qu.
preservacion sea eficiente.

1) No se investigan las prucbas de biodisponibilidad de los medicamentos de los diversos proveedores, para
analizarlos y definir cuales otorgan un mayor control sobre sus productos.

m) No existen estudios sobre problemas de salud de los pacientes como consecuencia de  una mala
estabilidad de los medicamentos, desarrollo de darios potenciales, consecuencias generales.- problemas de
biodisponibilidad, dafio potencial al paciente, responsabilidad de la calidad de los insumos ¢.>*:nados a la
salud.

l‘\
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n) El personal que labora en estas areas no es el idoneo, no tiene un perfil laboral para los que ocupan estos
puestos. desde los jefes hasta los despachadores vy tampoco se les capacita, lo que ocasiona que se reciban
productos de mala calidad.

ii) IDENTIFICACION DE PROBLEMAS

I.- Recursos Humanos.- En algunas areas existe indefinicion en las lineas de autoridad y responsabilidad
para el desempenio adecuado de sus funciones.

2.- Recursos Materiales.- Las instalaciones no son del todo adecuadas algunas presentan riesgos quimicos y
biologicos, hacen falta los servicios indispensables de sanidad.

3.- Abasto.- Este requiere ser mejorado

0) EN LOS PROCESOS:
1.- Existen areas en las que se requiere de actualizacion del personal, organigramas v descripeion de puestos.

2.- Es necesario la actualizacion de manuales de politicas y procedimientos.

p) PROCESOS DE OPERACION:

1.- Ei Cuadro Basico del Sector Salud esta mal orientado ya que no se compra lo basico para la poblacion.

2, Las darcas técnicas no son los adecuadas ya que ¢l personal desconoce ¢l procedimiento de un buen
control de calidad y sistemas de lotificacion.

3.- El mantenimiento a las areas de trabajo es deficiente es necesario mejorar el mantenimiento preventivo y
correctivo.

4.- El control de calidad es insuficiente, falta una metodologia practica, no hay personal capacitado.

5.- El personal encargado de las areas clave desconoce lo que esta realizando, trabaja al azar sin una
metodologia sistematica y normativa.

q) PROCESO ADMINISTRATIVO.- Los resultados obtenidos infieren que se tienen las siguientes fallas:

1.- AREAS ADMINISTRATIVAS.- No se realizan estudios sobre la limitacion de sus recursos y no se
comprometen en las normas preferibles v las que son reahzables. Ademas. no planean las condiciones de
almacenamiento y transporte, para tener la seguridad de que los insumos esten protegidos en forma adecuada
contra el medio ambiente. Tampoco. se destinan recursos para capacitar al personal con cursos de control de
calidad, y sc otorgan tareas tecnicas a inspectores mal adiestrados y con nulos conocimientos en la

optimizacion de recursos.

Ademas, no supervisan personalmente las areas de trabajo y mantienen sistemas de trabajo
deficientes y rezagados permitiendo el lento movinuento, burocratizacion, personal no idoneo ni capacitado
en los puestos clave.
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2.- ADQUISICIONES.- El personal de adquisiciones gasta grandes sumas de dinero en productos con poco
movimiento. Existen compras a proveedores no validados. y de productos que son los mas baratos, pero que
adolecen de una buena calidad, aunado a compras de reactivos que no son especificos para determinados

equipos. Ademas. los responsables de esta area no son eficientes y desconocen los procedimientos
administrativos.

3.- AREAS TECNICAS.- No verifican la calidad de los insumos, no evaluan las caracteristicas fisico-
quimicas y organolépticas de los productos, ya que no realizan estudios técnicos sobre estas propiedades, y
aceptan productos de dudosa calidad que repercuten en los trabajos de las areas medicas y clinicas, lo cual
puede tener serias consecuencias en la salud de los pacientes. Ademas, carecen de técnicos capacitados y
estan mal organizados.

4.- AREAS OPERATIVAS.- No se entrega a los pacientes medicamentos de los lotes con mayor antigiiedad
y que estén en optimas condiciones, se despachan lotes recientes y dejan rezagados a los mas antiguos, los
cuales se van degradando y caducando en las areas donde se almacenan. Asimismo, su sistema de
inventarios es rezagado y no se tiene informacion real de las caducidades. se surten sin orden cronologico de
vencimiento y no se tiene un uso adecuado de los productos y su manejo es deficiente (dejan cajas abiertas,
insumos fuera de las mismas). Ademas, no se tiene un sistema prictico operativo para poder detectar las
anomalias en la calidad desde su funcionamiento interno.

5.- RESULTADOS.- Los resultados validan la utilidad de 1a entrevista formal va que los datos indicaron
que es posible conocer y cuantificar la situacion real mediante un cuestionario y una visita de inspeccion:
Agimismo, se puede demostrar que es factible determinar cuales son los problemas prioritarios,
jerarquizarlos y proponer soluciones.

Una primera etapa puede proporcionar suficientes datos para intentar la verificacion y certificacion
de las areas a mayor escala. ya resulta claro Ia necesidad de elevar el control de calidad de la estructura y de
los procesos antes de aspirar a una mejoria
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3.4.3.- ANEXOS DEL INFORME

Relacion de respuestas a las 25 preguntas del cuestionario aplicado a una muestra del personal encargado en
el area de recepcion, almacenamiento y distribucion de insumos para la salud.

ANEXO 1.- Al aplicarse el cuestionario formal con 25 preguntas a una muestra del personal (20). que avala

esta investigacion se tabularon los datos quedando de la siguiente manera:

PREGUNTA RESPUESTA TOTAL
RESPUESTAS
N° BUENA MALA
| 2 18 20
2 20 0 20
3 5 15 20
4 3 17 20
5 10 10 20
6 4 16 20
7 s 5 2
8 2 18 20
9 0 20 20
10 1 9 20
I 3 17 20
12 0 20 20
13 6 4 20
14 0 20 2
15 8 12 20
106 0 20 20
17 0 20 20
18 11 9 20
19 5 15 20
20 0 20 20
21 7 13 20
22 7 13 20
23 0 20 20
24 0 20 20
25 0 20 20

ANEXO 2.- Muestra los porcentajes de las preguntas correctas ¢ incorrectas

Porcentajes alcanzados seguin tipo de respuestas a los cuestionarios aplicados a una muestra del personal que
labora en el area de recepcion, almacenamiento y distribucion de insumos para la salud.

28.4% '
PREGUNTAS
CORRECTAS

74.6 %%
PREGUNTAS
INCORRECTAS



3.5.- CONCLUSION DEL INFORME

El proposito de este estudio, que es el de analizar y evaluar el control de calidad para areas de
abastecimiento y suministro de insumos para la salud, y el de conocer el estado actual de la capacitacion del
personal y de la aplicacion de técnicas de trabajo, asi como del conocimiento del perfil laboral, v la
organizacion, en base a los resultados y al analisis de la entrevista formal, se encontro que hay notables
deficiencias en la recepcion, almacenamiento y distribucion de los insumos para la salud lo que nos lleva a la
conclusion de que la falta de control de calidad en los Servicios de Salud Publica en el D.F. de la Secretaria
de Salud. en las dreas de abastecimiento y suministros de insumos para la salud repercute en la calidad de
los productos que ingresan a las clinicas y hospitales.

Por lo tanto es indispensable que se tome conciencia de que es necesario un equipo que guie el
sistema , conformado por un Departamento de Control de Calidad formado por gente que tenga las mismas
bases educativas, de otra manera el equipo no podra satisfacer sus objetivos. para apoyar en la clarificacion
de cada accion a seguir , que logre coordinar . orientar v apoyar a todas las areas y a todo el personal,
para el beneficio de la poblacion abierta.

Las oportunidades para atender los problemas son muchas y diversas, pero se requiere de un
conocimiento completo de los sistemas de salud en cuanto al abastecimiento, de un plan cuidadosamente
desarrollado y de personal o asesores calificados, mejorando las areas problematicas especificag que pueden
lograr a tener efectos duraderos. La planificacion para un mejoramiento depende principalmente de la buena
comprension del proceso de abastecimiento y distribucion y de sus obstaculos.

El aseguramiento de la calidad debe ser ¢l proposito fundamental del msjoramiento de las areas de
abastecimiento v suministro de insumos para la salud. por lo que se requicre tanto de funcionarios
administrativos capacitados en la planificacion. organizacion. direccion y evaluacion de los servicios de
salud como de personal que tome conciencia de su sesponsabilidad laboral, que ofrezcan el cambio y
permitan establecer de manera permanente un sistema de mejoria del control de calidad de los servicios de
las Instituciones.



CUARTA PARTE
4.- PROPUESTAS

4.1.- SERVICIO DE CONTROL DE CALIDAD

El sistema de abastos y suministros de insumos para la salud en la Direccion General de Salud Publica en el
D. F. de la S. S. es muy deficiente, por lo tanto se propone como una alternativa de solucion la creacion de
un Servicio de Control de Calidad que se encargue de investigar, evaluar, asesorar, capacitar, certificar y
realizar las pruebas especificas para cada producto que ingresa a las areas de la [nstitucion. Dicho servicio
tendria las funciones siguientes:

1.- Dar asesoramiento técnico en control de calidad, en cuanto al abastecimiento, almacenamiento y
suministro de insumos destinados a la salud.

2.- Resolver problemas en un corto periodo de tiempo que surjan en cuanto a la calidad de los productos que
entregan los proveedores,

3.- Realizar estudios para el correcto funcionamiento en el abastecimiento, almacenamiento y suministros
para la salud de los siguientes factores.

4.- Productos con poco movintiento, alternativas para su movilizacion.

§.- Aplicar pruebas tecnicas. normativas y con base legal. para dar de baja los productos que ya no
garantizan sus especificaciones fisico-quimicas y organolépticas, a través de dictamenes de evaluacion sobre
productos con mas de cinco afios de elaborados, mencionando los motivos, especificaciones y caracteristicas

propias que lo hacen inestable para consumo humano. por lo cual se propone un formato para dar de baja a
los insumos que no garantizan su estabilidad (anexo 0, pag. 39).

6.- Las consecuencias de una mala administracion de control de calidad y la manera en que repercute en la
poblacion abierta.

7.- Evaluacion, diagndstico y certificacton actual de las areas operativas de los sununistros de los Servicios
de Salud Publicaen el D.F.

8.- Condiciones de estabilidad de los diferentes proveedores referentes al almacenamiento de las distintas
claves que entregan a los Servicios de Salud Publica en ¢l D.F

9.- Elaborar formatos de evaluacion e inspeccion de las areas que suministran insumos para la salud con @
fin de evaluar el funcionamiento operativo de dichas areas, dando alternativas de asesoria. cursos y
capacitaciones para su correcto funcionamiento, teniendo ast un control interno lo cual repercutira en el
control de calidad de los productos que se encuentren en dichas areas.

10.- Realizar un manual para la orgamizacion del control de calidad para almacenes de suministros del area
de Salud Publica. con caracter legal y nonmativo que sirva de base para el mejoramiento del abastecimiento,
almacenamiento y surtimiento de insumos para la salud

11.- Integrar las areas operativas responsables del funcionamiento de suministros para la sawd, para dar
solucion a los problemas referentes al control de calidad surgidos durante el abustecimiento, almacenamiento
y suministro de insumos para la salud. i7



12.- Realizar un manual para los reactivos que requieren de norma de refrigeracion para su preservacion.

13.- Investigar las pruebas de biodisponibilidad de los medicamentos de los diversos proveedores, para
analizarlos y definir cuales otorgan un mayor control sobre sus productos.

4.2.- GRUPO DE CONTROL DE CALIDAD

El proposito de este grupo sera el de guiar el sistema y ayudarlo, de coordinar y apoyar, debe estar formado
por gente que tenga las mismas bases educativas, de otra manera el equipo no podra satisfacer sus objetivos.

El equipo de control de calidad debe de “mejorar las cosas alrededor de aqui en adelante ** y su
proposito se debe basar en la metodologia de los procedimientos y acciones, teniendo como parametros la
medicion de los resultados para encaminarlos a la bitsqueda de soluciones sobre todo el proceso en general.
Buscando ademas que la capacitacion logre que todos los responsables tengan la misma base de
conocimientos en control de calidad, para el mejoramiento del sistema.

El proceso de instalar un programa de mejoramiento del control de calidad en el sistema, no es algo
que se pueda alcansarce rapidamente, cambiar una cultura ya establecida v burocratizada no es sencillo
porque los objetivos, la materia, métodos de ensefianza y técnicas que se tratan de implantar no son faciles y
pueden afectar muchos intereses. Se puede comenzar modificando actitudes, cambiar los valores ya
establecidos y prover nuevos modelos de roles, hay que entender que el concepto calidad no significa lujo,
sino un cumplimiento de requisitos, siendo el control de calidad una prevencion en el modo de operar y
administrar.

4.3.- IMPACTO ECONOMICO

El presupuesto para sostener este grupo conmisionado de apovo en control de calidad. se puede afirmar que
sera bajo, teniendo en cuenta que en los Servicios de Satud Publica se cuenta con lo siguiente:

a) Personal que ya labora en la institucion.

b) Espacios fisicos.

¢) Material de oficina.

d) Copiadoras.

e) Vehiculos.

f) Computadoras.

g} Secretarias.

It) Teléfonos..

i) Faxes. etc.

j) Ademas, los estimulos economicos, de escalafon y de ayuda econdmica que se otorgarian serian de acuerdo
a las condiciones generales de trabajo de la Secretaria de Salud.

Es importante sefialar que si se cuenta con la ayuda de pasantes de Q.F.B. que realicen su servicio
social con esta comision sera de gran ayuda técnica v de costo minimo, ya que la beca que se les otorga a los
pasantes no es muy alta.

Por lo anterior se puede afirmar que de un financiamiento bajo se tendria un control de cai..zd alto que
permitiria eficientizar las dreas respectivas, si se aceptan y logran los objetivos y funciones senalados



4.4.- BENEFICIOS

Los siguientes beneficios se obtendrian en caso de forimarse el nuevo grupo de investigacion, asesoramiento y
evaluacion en control de calidad:

a) Seleccion sistematica de productos realmente necesarios..

b) Personal capacitado y consciente de su responsabilidad.

¢) Aseguramiento de la calidad de insumos para la salud basicos para la poblacion.

d) Garantia del control de calidad sobre los productos que ingresen a las areas respectivas.
e) Planificacion racional sobre los recursos financieros destinados a la salud.

) Disminucion de compras excesivas y de productos de mala calidad.

Ademas de areas eficientes de almacenamiento, transporte y reparto de insumos para la salud,
responsabilidades delegadas, control sobre productos medicamentosos que no tienen fecha de caducidad.
pero que unicamente tienen como maximo cinco aiios de vigencia. resolucion de problemas a corto plazo
relacionados con la calidad de los insumos que entregan los proveedores, implementar estudios de
estabilidades y biodisponibilidad en las claves que lo requieran para definir su nivel optimo de

almacenamiento y control sobre los reactivos que requieren de la aplicacion de la norma de refrigeracion
para su preservacion.

De acuerdo a lo mencionado se proponen las siguientes estrategias:

a) Mejorar los sistemas de adquisicion, distribucion y almacenamiento de los insumos.

b) Capacitar al personal administrativo encargado de los sistemas de adquisicion, distribucion y
almacenamiento de los insuimos.

¢) Informar al personal meédico y de ~nfermeria. sobre Ia utilizacion correcta del Cuadro Basico de
Medicamentos y de la Farmacopea Nacional.

d) Establecer programas de supervision y evaluacion del abasto de los insumos para la salud.

e) Actualizar los Cuadros Basicos del Sistema Nacional de Salud, con base a las necesidades de las
instituciones adquirientes.

f) Implantar comitas terapéuticos, para que evaluen la racionalidad en Ia prescripcion.
&) Incluir al farmacéutico clinico en el equipo de salud.

h) Establecer un sistema integral y permanente de conservacion y mantenimiento.

i) Contar con el personal debidamente capacitado para que realice programas completos de conservacion y
mantenimiento.

) Establecer medios que eviten la desviacion hacia otros fines, de los recursos dastinados a la conservacion v
mantenimiento, y ademas de realizar permanentemente cursos y seminarios de capacitacion y adiestramiento
sobre conservacion y mantenimiento. 19



45.- ASESORAMIENTO TECNICO EN CONTROL DE CALIDAD, PARA INSUMOS
DESTINADOS A LA SALUD

La necesidad de recibir productos destinados a la salud en buenas condiciones y de preservar su estabilidad
fisico-quimica y organoléptica hacen necesario realizar ¢l siguiente programa de asesoramiento, para
garantizar su optimo control de calidad. desde su recepcion, almacenamiento y surtimiento a los distintas
areas destinadas para su consumo ya sea en la farmacia o en el laboratorio de analisis clinico, y que se
administraran y utilizaran en los pacientes que lo demanden, con la seguridad y eficacia que dichos
productos requieren.

4.6.- METODO TECNICO

4.6.1.- BASE LEGAL:

Comision Consultativa de Normas Técnicas en Materia de Salubridad General,

Articulo 13.- fraccion 1, De 1a Ley General de Salud.

Le corresponde a la Secretaria de Salud dictar Normag oficiales que son el conjunto de raplas cientificas o
tecnoldgicas de caracter obligatorio que establecen los requisitos que deben satisfacerse en la organizacion y
prestacion de servicios, asi como el desarrollo de actividades en materia de salubridad general. con el objeto
de uniformar principios, criterios, politicas y estrategias

4.6.2.- OBJETIVOS GENERALES

a) Determinar que la composicion, estabilidad, propiedades fisico-quimicas y organolépticas de los
suministros que sean entregados por los proveedores cumplan con las normas especificas de calidad al
momento de ser entregados.

b) Confirmar que el producto sea el adecuado v que la caja colectiva, secundana y primaria, cumplan con
los requisitos indicados en el pedido. ademas. que sean lo suficientemente fuertes para resistir ¢l manejo y el
almacenamiento, hasta su fugar de destino.

¢) Controlar las condiciones de estiba y almacenamiento una vez aceptados los productos. para tener la
seguridad de que los insumos esten protegidos en forma adecuada contra el medio ambiente.

d) Comprobar que la documentacion sea la adecuada por parte de la Secretaria de Salud y del proveedor para
la recepcion de los productos (anexo 7, pag. 40)



4.7.- PROCEDIMIENTO DE LA RECEPCION
4.7.1.- DOCUMENTACION DEL PROVEEDOR:

Revisar lo siguiente del pedido.- Lugar de entrega, descripcion de bienes, cantidades, nombre del
proveedor, numero de pedido, fecha, mes, dia, afio, numero de requisicion.

Revisar lo siguiente de la factura.- Original y copia, descripcion del bien, cantidad, clave, numero de lotes,
caducidad (st requiere), nombre del proveedor, R.F.C. cliente, fecha, numero de pedido. condiciones de
pago, condiciones de entrega.

Certificado de control de calidad.- Revisar nombre del laboratorio, tamaiio del lote, descripcion del bien,
presentacion, fecha de fabricacion, fecha de analisis, nombre genérico, forma farmacéutica, clave, lote,
caducidad (si la requiere), especificaciones fisico-quimicas y organolépticas, nombre del responsable del
analisis y firma, nombre y firma del Vo. Bo. de control de calidad de la empresa.

Carta compromiso de canje.- Revisar nombre de la empresa. namero de pedido, numero de factura,
cantidad, hoja membreteada, nombre y firma de los responsables, periodo en que abarque la cana de
garantia.

Transporte del proveedor.- Revisar que sea el adecuado, que transporte exclusivamente el producto,
estibado adecuadamente, si requieren de refrigeracion que vengan de 2 a 8 grados centigrados.

4.8.- INSPECCION DEL PRODUCTO POR ATRIBUTOS

4.8.1.- MEDICAMENTOS

Caja colectiva.- Revisar empaque y embalaje resistentes. que permitan una buena estiba, caja rectangular
(de preferencia), con amortiguamiento interno

La etigueta debe contener la siguiente informacion.- Nombre del proveedor. clave del producto, n..~ o
de lote unico, cantidad. caducidad (si la requiere). fecha de fabricacion, simbolos e indicadores de manejo.
cantidad de camas. condiciones de alimacenamiento. no debe estar maltratada, mojada o manchada.

Empaque secundario y primario.- Revisar clave del sector salud, nombre generico. forma farmaceutica.
presentacion, formula, nombre def proveedor, namero de lote, nimero de registro de fa S.S., siglas del sector
salud, indicaciones de uso. caducidad (st lo requicreino deben estar maltratadas, rotas, mojadas o
manchadas, el color debe corresponder al codigo de colores del sector salud, las etiquetas no deben estar
despegadas, arrugadas, manchadas, humedas, rayadas o mal colocadas.

Numero de lote.- Debe estar senalado claramente, el mes, el dia v el ano de acuerdo al sistema de
notificacion para cada fabricante, debe ser el mismo en la caja colectiva. en el empaque primario y
secundario. que este claramente indicado. que el numero de lote sea el nusmo que se indique en la factura,
remision, certificado de control de calidad y carta de garantia.



Sistemas de lotificacion.- A continuacion se indicaran los sistemas de lotificacion mas importantes de los
diversos fabricantes:

LOTE INDICACION

9305314 93.- Ano de fabricacion
05.- Mes de fabricacion
314.- Nimero de lote asignado a la produccion

93L314 93.- Ao de fabricacion
L.- Mes de fabricacion
314.- Numero de lote asignado a la produccion
la A corresponde a enero, la B a febrero, etc.

3C314 3.- Ao de fabricacion
C .- Mes de fabricacion (marzo)
314.- Niimero de lote asignado a la produccion.

Es importante senalar que pueden indicar el afio vy el mes en cualquier otra posicion ejemplos:

3140594, 314L93, 0593314, L93314, L3314

Caducidad.- Revisar que sea una vigencia minima de afo y medio, indicada en la caja colectiva, empaque
primario y secundario, de un ailo a un aio y medio deben entregar carta responsiva, s¢ rechazaran los
productos que tengan menos de un ano de caducidad. banda roja en 1a esquina de 1a caja colectiva y empaque
secundario.

Productos que no indiquen caducidad.- Deben de indicar en la caja colectiva, empaque primario y
secundario la fecha de fabricacion del lote. se les dara una vigencia de acuerdo a las leyes establecidas de
solo cinco afios a partir de la fecha de su elaboracion, por lo que deberan entregar copia del certificado de
fabricacion.

4.9.- INTEGRIDAD Y CONSISTENCIA FiSICO-QUiMICA DEL PRODUCTO
Apariencia adecuada. correspondan a su forma farmaceutica. consistencia adecuada, (viscosidad, densidad,)

Tabletas , grageas y comprimidos.- No deben estar incompletas. rotas, de color diferente al especificado en
el certificado de control de calidad, su blister debera indicar el lote y su caducidad (si lo requiere), y
preservar el producto, si presentan cremosidad también debe de indicarlo el certificado de analisis. Para
cada embarque las tabletas, grageas o comprinudos deben ser similares (tamaio v forma), no debe haber
ninguna evidencia de manchas. astillas, bniznas. onllas disparejas, rajaduras, matenia extrana incrustada o

adherida.

Capsulas.- Revisar de acuerdo con tas mismas caracteristicas que las tabletas y ademas lo siguiente, ninguna
evidencia de agujeros en las capsulas, vacias, abiertas, quebradas o aplastadas.

Parenterales invectables.- Esto es aplicable en liquidos intravenosos. ampolletas, polvos para solucion
inyectable, suspensiones para inyeccior:

-Claridad de la solucion, libres de particulas extranas (precipitados negros, blancos, amarillos o rojos)
-Selladas herméticamente

-No debe haber muestra de que el envase presente fisuras.



Soluciones liquidas (jarabes, suspensiones, emulsiones, inyectables).- No deben presentar precipitados
negros, llenados incompletos, particulas extranas, deben tener color homogeneo, libre movimiento

Ovulos.- Revisar de acuerdo a las caracteristicas de las tabletas y ademas ninguna evidencia de fusion del
producto, que tengan la consistencia adecuada.

Envases.- Cierre de envases; revisar que los envases no estén manchados o sucios, que presenten cierre
perfecto.

Limpieza de envases.- Checar que todos los contenedores primarios o secundarios no estén manchados o
SUCIOS.

Etiquetas.- Que contengan la informacion va indicada para el contenedor primario y secundario.

Medicamentos que requieran refrigeracion.- Deben estar empacados adecuadamente en termos, hieleras y
preservados de 2 a 8 grados centigrados con informacion necesaria que indique clave, lote, caducidad,
descripcion, nombre generico, nombre del proveedor, cantidad, y ademas de ser entregados limpios y
estibados adecuadamente.

Accesorios.- Que estén limpios y estibados adecuadamente. que sean los mismos que se indican en el
pedido.

4.10- MUESTREO AL AZAR.

Determinar el niimero de cajas individuales que se necesiten muestrear de acuerdo a la tabla estadistica.
del anexo 8, pag. 41.

4.10.1- MOTIVO DE RECHAZ0O

Cuando el producto no cumple con las especificaciones de control de calidad de acuerdo a las Normas
establecidas para cada uno de ellos, lo cual puede ocasionar grandes posibilidades de provocar fallas v
reducir en forma drastica su potencia y biodisponibilidad. Asimismo cuando las cantidades no se presentan
de acuerdo a lo que establece la factura y la remision.

4.10.2.- DEFECTOS CRITICOS

La siguiente lista de defectos criticos constituyen motivos de rechazo de los productos que entregan los
proveedores.

Contenido incorrecto en su volumen, cambios de coloracion, falta de uniformidad en ¢! contenido de los
productos. olor y/o sabor, mala presentacion del envase (golpeados o doblados). nimero de lote o fecha de
caducidad ilegible o despegado, ausencia de estos datos en los contenedores primarios y secundanios,
etiquetas, cajas colectivas o leyendas, empaque o ctiqueta roto. ilegible o despegada

Ademas de acabados mal ejecutados, piezas mal cortadas. cocidas o deshilachadas, falta de
instructivo de uso de los productos que lo requieren. ausencia o ilegibilidad de escalas o graduaciones en los
productos que lo requieren, etiquetas y/o impresiones de los empaque con mformacion inco™wleta; ilegible
y/o borrosa. fuera de sus especificaciones fisico-quinmicas establecidas (productos con puntos negros,
precipitados. contaminados. suspencion no homogenea o hidratados), discordancia de las claves con el
cuadro basico, discordancia con la factura, remision y/o pedido, documentacion incompleta.
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Tambien por lote sancionado. observaciones no corregidas con aviso proximo de entrega, caducidad
menor de un afo. presentacion comercial o producto sin marca autorizada en el pedido. mezcla de
materiales:. envases o unidades, productos faltantes o vacios, disefio y construccion inadecuados, cierre de
envases incorrecto. sellado de sobres o blister incorrecto.

Indicar en el formato, motivo de rechazo y entregar una copia al proveedor.

4.10.3.- DEFECTOS MENORES.- La siguiente lista de defectos menores constituyen motivo para no
entregar la factura original al proveedor, hasta que corrija estos detalles.

Cuando falte del total del pedido de 1 a 5 piezas. si hay una equivocacion en la factura, que no corresponda
al pedido ( un numero de la cantidad. del lote o de la caducidad que no corresponda a lo que se esta
entregando), si el proveedor no entrega la carta responsiva, el certificado de control de calidad o el pedido
original, si entrega carta responsiva y certificado de control de calidad, pero no estan membreteadas y
selladas o firmadas y con el nombre del responsable del analisis, si no corresponden los datos con lo que se
entrega, si falta algun inserto o instructivo de uso.

Indicar en el formato el motivo del defecto menor y entregar una copia al proveedor.

4.10.4.- PASOS EN EL RECIBIMIENTO DE PRODUCTOS

1.- Los suministros llegan en cajas colectivas.
2.- Las cajas colectivas se ingpeccionan al azar de acuerdo 2 las condiciones del pedido (anexo 8. pag. 41).

J.- Si s aceptan por control de calidad, se colocan ¢n tarimas, estibadas adecuadamente, un loie por warima,

si son pocas cajas pueden colocarse de dos o mas para cada clave, pero ordenados de acuerdo a su caducidad
o fecha de fabricacion, el lote mas antiguo o que caduque antes debe ir hasta arnba para que se surta
primero.

4.- El recibidor unicamente debe de contar las cantidades que indique la factura. si estin correctas avisa a
control de calidad.

5.- Los productos son llevados por el montacargas o con el patin (por el proveedor) vy ordenados en los raks o
pasitlos que les correspondan.

6.- Se llena el formato de control de calidad de acuerdo al insumo entregado, v una vez reahizado esto se
firma (con las firmas del proveedor, recibidor y de control de calidad).

7.- Se entrega una copia a la recepcionista del formato para que se archive junto con los demas documentos
del proveedor, el original del formato es guardado por Control de Calidad

8.- Si el proveedor se interesa por una copia del formato se le puede entregar.

9.- Si el producto no es aceptado por control de calidad se rechazara y se le entrega toda la documentacion a
proveedor.

10.- Si en la entrega se presentan defectos menores llenar el formato de control de calidad e indicar el
motivo y entregar una copia (con las firmas del proveedor. recibidor y por control de calidad) a la
recepeionista y otra copia al proveedor. la original del formato la guarda control de calidad. No sc le debe de
entregar la factura original al proveedor hasta que corrija el defecto menor.

11.- Si el defecto es critico v el proveedor no esta de acuerdo hablar al grupo comisionado de apoyo en
control de calidad. para dar solucion al problema. Tambien si una vez de entregados los productos estos
empiezan a adolecer de una mala calidad o si en la inspeccion al azar no se detecto algun faltante (anexo 9,
pag. 42))



4.11.- ASESORIA TECNICA DE CONTROL DE CALIDAD PARA EQUIPOS, ACTIVO FLIO Y
MATERIAL DE CURACION QUE INGRESAN A LAS AREAS DE RECEPCION

La necesidad de recibir equipos. activo fijo y material de curacton en buenas condiciones es li de asepurar
garantizar que los productos que gresan a las arcas sean los ofertados v se mantengan en buenas
condiciones (anexos 10 Y 11 pags 43 v 44

4.11.1.- METODO TECNICO

Material.- Revisar que el material concuerde exactamente con la descripeion que indica el pedido v 1a
factura. El proveedor esta obligado al entregar a senalar las especificaciones e ir indicando al recibidor en
que consiste el equipo o activo fijo de acuerdo al pedido. el recibidor debe de corroborar lo indicado por el
proveedor. Se debe de revisar tambien que el matenal contenga los documentos necesarios para recibirlos
como son el manual, folleto, instructivo o inserto y que se entregue en optimas condiciones

El proveedor debe de entregar una carta de garantia que ampare al pedido por un deternunado
tiempo ya establecido, este tiempo comenzara a tener vigencta hasta que se mstale el equipo Asinusmo.
debe de firmar en el formato que esta de acuerdo en lo que se estipula en dicho formato

Es importante sefialar que en equipos entregados con flejes o bien sellados no es necesario abnir la
caja, para evitar problemas posteriores. por lo cual se paede firmar por el recibidor y por el proveedor de que
estan de acuerdo en no abrir Ia ¢aja « esto se debe de indicar en el formato de control de cahdad ),
posteriormente se debe de poner el nombre completo del proveedor v su firma junto con los datos dei
recibidor, ademas de la fechaen | cg)a

Si el producto corresponde tal como dice el pedido, traen los documentos en orden (factura. pecido
original, cartas de garantia, tnstructivos. manuales, etc 1 v estan en buenas condictanes llenar ¢l contrate de
control de calidad para equipos v activo fijo. finmarlos cnombre v firma del proveedor, recibndor o controtf de
calidad), e indicar al arga de altas que todo esia ¢n orden para sellos v firmas indispensables para el pago de
1a factura del proveedor.

Entregar una copia del formato a Ia recepciomsta v el enginal se queda con el recibidor o por
control de calidad. Si el proveedor lo desea se le puede entrepar una copia tambien

Si el producto no pasa control de cahidad debudo a defectos criticos entregar toda la documentacion
al proveedor y rechazar el producto

Si existe un defecto menor no se debe de entrepan la factura onganal al proveedor hasta que se
solucione este problema.

4.11.2,- DEFECTO CRITICO
Es aquel que puede poner en pehyro la vida o salud del usuanio o de alguna manera causarle perjuicio grave
4.11,3.- DEFECTO MENOR

Es aquel que representa una desviacion con respecto a las espectficaciones establecidas pero que no s
critico, nt tiene grandes posibthidades de reducir, en forma drastica. fa utilidad del producto para el fin que
se le destina ejemplos: etiquetas desviadas. imperfecciones de acondicionaniento (envase, tapon, diferentes
tonos de color, etiquetas fuera de sus limites establecidos. falta de cubierta protectora a goteros, envases
sucios o manchados con huellas digitales. carton delgado. roto, sucio o maltratado



4.12- EVALUACION Y CERTIFICACION PARA RECIBIDORES Y AREAS TECNICAS |, ASI
COMO DE LA PRESCRIPCION MEDICA Y DEL GRADO DE CONFIANZA DE LOS PACIENTES
RELACIONADOS CON MEDICAMENTOS DEL SECTOR SALUD

La necesidad de evaluar el correcto funcionamento de los diferentes areas de concentracion de
medicamentos. es indispensable va que de su adecuado manejo depende su control de cahidad finat | por lo
tanto el proposito primordizl de esta evaluacion es el de tener la certeza de que cada producto que tega a un
paciente sea seguro, efectivo v aceptable. Asinusmo, este formato sefialara los posibles errores o problemas
que surjan en el proceso, para dar alternativas de solucion, asi como el de hacer ver al personal que manej
estos productos que el cumplimiento de su trabajo repercute en la calidad de los imsumos.

Es importante indicar que la necesidad de contar con el aval de un prestigiado orgamsmo que
certifique los servicios de salud publica en el area de summstros para la salud es una alternativa de mejora
continua, y una guia operativa para el avance gradual v constante, cuyos frutos se reflejen en {a prestacion
del servicio

Ademas, de deternunar el grado de prescripcion medica y de conftanza de medicos y de los
pacientes, hacia productos del Sector Salud lo que wdicana una informacion importante para evaluar v
certificar los servicios que brinda la Institucton relacionados con la admuustracion de medicamentos Este
estudio debera abarcar desde que el medico diagnostica un padecumiento v administra ef medicamento que
recuiere el pactente para su tratamiento

4.12.1- EVALUACIONES TECNICAS

4.12.1.1.- EVALUACION TECNICA DEL AREA DE ADQUISICIONES

Este estudio se leva a cabo a traves de un cuestionarto que mmplica resoiver por los responsables de
adguisiciones para evaluar su perfil profesional v faboral (anexo 12, pag 45)

14.12.1.2- EVALUACION PARA RECIBIDORES

Este estudio se lleva a cabo a traves de fa evaluacton operauva de las areas de recepeion v surtinugnto (anexo
13, pag 47)

4.12.1.3- EVALUACION PARA AREAS DE ALMACENAMIENTO

Este estudio se leva a cabo a traves de la evaluacion de fas areas de almacenamiento en su recepeion v
surtiento (anexos 4 Y E5, pags 48 v 4

4.12.1.4.- EVALUACION DE LAS AREAS TECNICAS

Este estudio se lleva a cabo a traves de un cuestionano que unplica resolver por los respons. Ules de las areas
técrucas para evaluar su perfil profesional v laboral (anexo lo. pag SO
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4.13.- EV/,\LUACI(‘)N DEL GRADO DE PRESCRIPCION MEDICA EN EL PRIMER NIVEL DE
ATENCION

En este estudio se evaluaran los siguientes parametros de acuerdo a los lineanuentos establectdos

El numero de pacientes para cada estudio sera maximo de 25 y minimo de 18, los padecimientos a estudiar
son los mas comunes. el tratamiento es de medicamentos recetados por el especiatista del Sector Pubhico o
del Sector Privado Los datos s¢ tomaran preguntando a los pacientes y consultando la receta que el medico
expidio despues de termunada la consulta, previa capacitacion de los investigadores.(anexo 17, pag 52)

4.13.1.- MEJORAMIENTO PRODUCTIVO

Dentro de este orden de ideas El Plan Nacional de Desarrollo 1905-2000 dentro del capitulo
mejoramiento productive del mivel de vida se  menciona que Jas estiateglas generales que regiran las
acciones de salud son mejorar {a calidad, modermizar el sistema

El Plan Nacional de Desarrollo 1995-2000 en el campo de la salud menciona mejorar la cahdad de
los servicios mediante la reestructuracion de las instituciones  Ademas. informa que se garantizara un
paquete basico de servicios de salud para todos los mexicanos, se reforzaran los recursos destinados a
garantizar el abasto de medicamentos ¢ insumos esenciales

El los Programas Nacionales de Salud 1990-1004 v 1905-2000 se definmo en sus politicas ¢l "acceso
universal a los servicios de salud con equudad v calidad™ entendida como un compromise para la mejona de
Ia calidad Por lo tanto dasde 1000 la Secretaria de Salud incorporo a los programas de trabajo en matenia de
alencion medica 1a pohtica, 1os objenivos, v 1as metas concretas para aphear ¢l proceso de mejona de los
servictos de salud

Ante esto es necesarto que el servicio de control de cahidad sea certificado v que cuente con el aval
de un orgamsmo reconocido que parantice que el servicio otorgado tiene la capacidad fisica instalada, los
recursos logisticos necesanos v que el personal posea las caracteristicas tecmicas indispensables para resolver
los problemas, por lo cual es nnportante que [ institucion suscriba convenios con organtsiios reconocidos
que avalen estos programais

Esta evaluacion vy certificacion ¢s trascendental porque parmite

a) Incorporar al personal a la actualizacion continua en tecwica para 1a atencion v mejona de elias, con el
objeto de obtener tos mejores resultados en cuanto a oportumdad eficacia. eficiencia y efecuvidad

b) Garantizar 1a prestacion de los Servicios de Salud Publica con una cahidad que se califique por medio de
estandares establecidos que se traduzcan en Normas operativas

¢) Contar con una cahdad garantizada del personal

d) El mecamismo de certificacion de las areas descnitas se encuentra estrechamente vinculado v oropicia la
mejoria global de los servicios. estos estandares realzaran que todo el personal que interviene en los
sumintstros son responsables ante las autonidades del control de cahidad que brinda fa institucion
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Con el apovo de los prestigiados organismos del sector soctal se dara un respaldo v aval a la
Secretaria de Salud para que se realice un proceso de capacitacion continua dirigada al personal encargado
del area de control de calidad y del suministro de insumos para la salud. con el objeto de que en un futuro
proximo se llegue a la certificacion

Esta evaluacion y certificacion se lograra mediante reuniones de ambos organismos para elaborar
provectos basicos dingidos a reestructurar el sistema de sumimstros de msumos para la sajud, defimr
estandares de calidad, fortalecer la preparacion del personal. reglamentar las acciones a desarrollar y
determinar el sistema de certificacion por operar

Es importante senalar que fa certificacion de los programas dirigidos al sistema de suministros a
traves del aval de un orgamismo reconocido. garantizara que el servicio de suministros en cuanto a la
capacidad fisica nstalada. 1a logistica, 1a capacitacton del personal, la metodologia y sistematizacion de las
areas operativas sea la adecuada ademas, de que indicara que los profesionales poseen las caracteristicas
tecnico-administrativas indispensables para resolver los problemas relacionados con el sumimstro de
msumos para la salud. Por consiguiente las siguientes evaluaciones tecnicas constituyen un motivo para
elevar la calidad de los servictos de insumos para la salud

4.14.- EVALUACION DEL GRADO DE CONFIANZA EN LOS MEDICAMENTOS DEL SECTOR
SALUD DE LOS PACIENTES QUE ACUDEN A LA SECRETARIA DE SALUD EN EL PRIMER

NIVEL DE ATENCION

El nimero de pactentes de estudio sera manimo de 25 v nunimo de 18

¢) Resultados (anexo I8, pag, 32)

4.15,- LAS SIGUIENTES ALTERNATIVAS DE SOLUCION SE REFIEREN AL INCISO 4.12

a)- ALTERNATIVAS DE SOLUCION PARA EL AREA DE ADMINISTRACION

Esta problematica se puede sanear sacandoe un mejor partido de los tecursos dispomibles, med:..~»
programas de mejorannento en la admnustracion. planeacion, orgamzacion, control v direccion del
suministro farmaceutico  asimusmo capacitar al personal que prescnbe los medicamentos que adquiere fa
Institucion

b) ALTERNATIVAS DE SOLUCION PARA EL DEPARTAMENTO DE ADQUISICIONES

1.- Asegurar al mavor grado que sea facuble. que sean seleccionados aquelias firmas abastecedoras, cuyis
formulas y maneras de elaborar sus productos sean tales que. bayjo condiciones de almacenaniento v
transporte se garantice un nivel de cahdad aceptable Ln contrato de abastecimiento bierr eiaborado,
estipulado y respetado por ambas partes avudara a sanear este objetivo

2.- Poseer alternativas de proveedores vahdados para una nusma clave

3.- Comprar reactivos espectficos para los equipos de laboratorio. ya que se puede correr el resgo de echar a
perder dichos equipos cuando se compran de otra marca Se tiene la segundad de que el laboratorio que

imita un reactivo, jamas 1gualara en calidad al fabnicante onginal
g



4.- Indicar al proveedor las condiciones de entrega que exige control de calidad para evitar retrasos en los
pedidos

5.- Comprar realmente los productos que se necesiten, de acuerdo a las necesidades basicas reales de los
distintos Centros de Salud.

¢) ALTERNATIVAS DE SOLUCION PARA LAS AREAS TECNICAS

Dejar la responsabthidad a una sola area especifica de control de calidad o integrarse al mando de esta area
aportando sus conoctmientos para el mejoramiento de 1a misma..

d)- ALTERNATIVAS DE SOLUCION PARA LAS AREAS OPERATIVAS

Cencientizar al personal que esta manejando productos delicados, capacitarlo con cursos de control de
calidad. informar a traves de folletos v manuales sobre la manera de manejar estos productos. Poner en los
puestos clave a personas responsables v de acuerdo a su profestonalizacton, darles el apoyo tecnico y
logistico necesario para cumplir su trabago

El proposito es involucrar y comprometer al personal en el cumplinuento de los requisttos y la
responsabilidad de su trabajo. El punto fundamental para el cumplimiento de esta paso radica en Ia
identificacion de todo el personal con el principio de “actuar con certeza y responsabilidad on el deber ser™,
es decir hacer bien las cosas desde el principro v con honestidad. ademas comunicar a todo el personal lag
consccuenctas de su incumplimiento ¢ irresponsabihdad, asi como a las sanciones que podria imputarsele en
caso de negligencia, haciendole ver que todo esto repercute en el costo de la calidad v para que s puedan
tomar acciones correctivas. asimusimo este costo avudara a mediar el desempeno de cada area conforme se
avance en la implementacion de este sistema. por ejemple materiales no utihizables v su costo de
almacenanuento, materiales obsoletos v de lento movinuento, mventarios isuficientes y deficientes, equipos
echados a perder en las areas. mala cahdad del producto. etc

4.16.- ACCIONES CORRECTIVAS

La manera de Hevar a cabo de un control mas estricto sobre estos problemas es el de identificar v ehinnar
obstaculos e unplantar un sistemas de accton correctivo el cual debe basarse en datos que mugstren cuales
son los probiemas v en analisis que muestren las causa de los nusmos, una ver que se ehimma la causa raz,
el problema puede ser elimunado

Un paso de accion correctiva mayor que se ha vuelto muv popular v muy util anvolucra la
adnmuistracion de cahidad del proveedor. wdentificando los proveedores que son las fuentes prumanas de
dificultades v tener reuniones con ellos de vua manera planeada. las orgamizaciones pueden reducir s
ehiminar los servictos y productos que ellos sumumistran v que no cumplen con las especificaciones

La mutad de esta elimnacion ocurre con el ssmple hecho de platicar v Hegar a un entendimiento de
lo que el producto o servicio debena de ser. entonces se puede Hevar a cabo una accron correctiva v los
proveedores se convierten en una forma de ayvuda para denuficar los requerimientos. tenerlos claros v
resolver como van a ser alcanzados v medidos. evisten muy pocas causas de error en una relacion cliente-

proveedor.
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Dentro de este contexto es necesario realizar un reporte de accion correctiva sobre los problemas que surjan
en las areas de suministros, el cual se indica en el anexo 19, pag, 33

4.17.- PASOS PARA EL MEJORAMIENTO DEL CONTROL DE CALIDAD

Dentro de este contexto es necesario definir algunas etapas que nos leven al mejorannento del control
de calidad.

a) Compronuso de la Direccion

b) Politicas de cahidad

¢) Formacion de un grupo de control de calidad (coordinacion v evaluacion)

d) Programas v objetivos reales (planeacion. orgamzacion, control, ejecucion v direccion)
¢) Capacitacion (cursos) {anexo 20, pag, 54

f) Entrenanuento

¢) Concientizacion

h) Reconociniento

i) Responsabihidad
4.18.- ASEGURAMIENTO DEL CONTROL DE CALIDAD

Para lograr estas etapas es umportante ademas asegurar tecnicamente el control preventivo encanmunado a
verificar la calidad de los componentes de un producto de la manera mas completa antes de que igrese a las
areas de la Institucion Un aseguranuento efechivo es ¢l de no otorgar contratos de compra basados
exclusivamente en el precio. ya que este no tiene sentido sin una medida de calidad de lo que se esta
comprando. se debe tratar con proveedores que demuestren que tenen incorporados medidas estadisucas de
calidad v que esten previamente validados

Es necesario hacerle entender a las personas que desempenan puestos adnumstrativos realmente en
que consiste su trabajo va que debe estar claro que entiendan su funcion social

Romper las barreras entre las areas va qug esto influve para que no existi una comumcacion entre
las diversos departamentos v cada quien trabaje aislado. el personal debe sentirse seguro en su trabajo v debe
sentir que la orgamzacion le proporciona y propoerctonara la capactlacion necesana para adquinr nuevos
conocimientos v habilidades que requiera en su fuiuro :

Una politica de cahidad es muy unportante si se establece en el sistema el control de o wdad para
que quede perfectamente defimida v difundida entre todo el parsonal. una politca de calidad que descniba de
manera concreta los principros bisicos que regiran a toda la Institucion vy a cada wno de los empleados de la
nusma
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Es vuportante senalar que hacer bien el trabajo afecta a todo el sistema y repercute en la salud de la
poblacton, por lo cual en el siguiente 1nciso se mencionaran algunos preceptos mas importantes sobre la
optumizacion de los servicios

4.19.- OPTIMIZACION DEL SISTEMA DE  ABASTECIMIENTO ALMACENAMIENTO Y
SUMINISTROS PARA LA SALUD

El uso optimo de los recursos destuinados a los suministros farmaceuticos para la salud. depende de una toma
de decistones prudentes y de la participacion oportuna de otras areas del sistema incluyendo Ia seleccion de

productos, la planificacion presupuestaria y las adquisiciones

Con este fin el presente estudio se abocara a defitur la optimizacion de algunos factores a considerar
para el correcto funcronamiento del sistema

4.19.1.- FACTORES CLAVE PARA UNA OPTIMIZACION DE LOS SERVICIOS

1.~ Seleccion sistematica y cuidadosa de los insumos para la salud

2.- Practicas de almacenamento y distribucion en forma apropiada v adecuada

3.- Entregas regulares a las Junisdicciones v Centros de Salud y en forma correcta,

4.- Desarrollo de actividades de planificacion en base a estudios metodologicos v sistematicos
5.- Eficiencia en programas de control de calidad

6.- Mayor presupuesto al manteniniento v almacenamiento de msumos para la salud

7.- Capacitacion tecnica de los responsables de las areas

8.- Aumento del estado profesional de los responsables del area v en los puestos clave

9.- Admunistracion mas racional de los recursos existentes

10.- Supervision mas curdadosa en el control de calidad

11.- Disminucion de las perdidas econonucas dervadas de los desperdicios en los productos para la salud
12,- Admunistracion eficaz del personal

13.- Coordinacion de intervalos de entrega, niveles de existencia, calendanos v rutas eficientes

14.- Trabajar hacia sistemas sencitlos de mangjar que mimmuce los costos v que proporcionen niveles
aceptables de servicios

15.- Almacenes de transito donde solo se tengan un tempo nunimo de almacenaniento los productos
f\SillllSan. que cuenten con los sernvicios © mstalaciones necasartas

16.- Calidad de servicio en todas las areas responsables

17.- Confiabihidad de las instalaciones destinadas para {a preservacion de insumos para la satud 3l



18.- Control de inventarnos efictentes

19.- Autondad = responsabilidad
4.19.2- PREGUNTAS CLAVE EN LA OPTIMIZACION

La optimuizacion de los servicios debe basarse en cuestionanuentos acerca de los principales problemas que
enfrenta el sistema de suministros como son los siguientes

I.- (, Cuales son los principales problemas de las areas que almacenan isumos para la salud ?
2.- . Como estan organizadas dicha areas ”

3.- , Como se llevan a cabo el cumplimiento de rutinas basicas para el abastecinnento, almacenamento y
suministros para la safud ?.

4.- , Cual es la capactdad de almacenamiento de los suministros para la salud.
5.- ( Los jefes de almacenes son profesionales de 1a salud
6.~ , Tienen personal de control de calidad las areas encargadas de la recepcion de productos ?

7.~ (, Se aplican formatos para el recibimiento de productos. donde se establezean las condiciones de
entrega ”

8.- . Que tambien trasladan v guardan los sutninistros tos almacenes ”

9.- ¢, Son capacitados permanentemente 1as personas de todo el sistema

10.- . Conocen los sistemas de lotificacion dichas personas

I1.- , Como estan orgamzadas las areas”  Cuales son las diferentes oficinas v secciones que hace cada area ?
< o t .

12.- En quien recae la responsabilidad de hacer cumplir los procedimientos de almacenamiento v control de
las areas a nivel distrital ?

13.- ;. Existe un diseno optuno umversal para los recibidores de productos de las areas, donde especifiquen
como deben de recinr ?

14.- ; Existen condiciones especiales wdoneas para los productos que requieren preservarse en refrigeracion
de 2 - 8 °C 7”7 Hay un forisato umiversal de toma de temperaturas 7, Se checan tas camaras frias o los

refrigeradores cada 2 horas ”

15.-  Existe un manual de descriperon de puestos conocido por todo el personal

16.~ ;. Los proveedores son selecctonados previa validacion de los mismos ”



4.20.- OBSTACULOS

Es necesano evitar los siguientes obstaculos st se desea mejorar el control de calidad.

I - Inconsistencia y falta de continuidad en la aphicacion de los programas v metodologias

2.- Falta de interés en el grupo conformado al trabajo que se pretenda realizar

3.- Desmotivaciones y ausentisimo

4.- Personal conflictivo vy “"no disponible™

5.- Cambios de directivos sin perfil profesional e 1mpuestos por “amiguismo™

6.- Falta de estandares e indicadores inespectficos

7 - Impostcion de jefes que no reunan el pertil profesional en el area de suninistios

8.- Falta de apovo logistico

4.21.- CREACION DE UN AREA CON FUENTES DE INFORMACION

Dentro de este contexto del mejoramiento de sumintstros es necesario contar con fuentes de informacion, ya

que esto permitira documentarse, consultar o actualizarse, en algunas areas especificas, lo que repercutira
eh los conocinuentos aplicativos del personal tanexo 21, pay, 50)

s
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5.- ANEXOS

ANEXO 1- FUNCIONES Y ACTIVIDADES ADMINISTRATIVAS DEL DEPARTAMENTO DE

CONTROL DE CALIDAD

FASES

PLANEACION

PROGRAMACION Y

CONTROL

INTEGRACION

l)lRECClQN Y
EJECUCION

EVALUACION
Y CONTROL
INTEGRAL

FUNCIONES Y ACTIVIDADES

Aclarar, amphar y determmar objetivos.
Reahizar un plan de programas para beneficio en
su control de calidad de las areas responsables.
Indicar las responsabilidades de cada area y sus
funciones

Establecer rumbos o canunos de accion
Anticipar  problemas futuros  posibles
Evaluar las areas operativas

Certificar los procedinmientos de trabajo

Ejercer v delegar I debida autoridad
Defnir caracteristicas propias de las areas y
capacitar al personal

Indicar deberes operativos individuales v de grupo

Relacionar unidades operativas
Determinar procedinientos

Disenar los sistemas de 1a supervision v del
COI\erl dC‘ opcr:lmoues

De recursos, humanos, tecnicos. administrativos
v material

Ejercer Ia autondad

Conductr las acciones

Guiar a los subordinados

Ejercer fa comunicacion
Coordimar los recursos
Desarrollar fos recursos humanos

Revisar 1a ejecucton a la luz de los 1esultados de 1a

supervision v del control de operaciones

Comparar los resultados obtemdos con la
propuesta en los planes

Evaluar resultados contra normas de funciona-
miento

Proporcionar la informacion a los niveles v
tesponsables

Sugerns acciones Correclivas st son necesaras
Ajustar el plan a la luz de los resultados de 1a
evaluacion

RESULTADOS

Determinar;
Objetivos
Politicas.
Estrategias para
El mejoramiento
de insumos para
la salud

Establece:
Jerarquias
Distribucion del
Trabajo
Funciones
Procedimentos
Conjugacion de
recursos

Recursos

Ejerce:
Autoridad
Dacisiones
Comunicacion
Supenvision y
control de 1a
operacion
Desarrolio

Obtiene:
Jwictos de valor
de los resultados
Sugerencias
Modificaciones
para ajuste del
plan



ANEXO 2
CUESTIONARIO

1.- ¢ Conoce los sistemas de lotificacion de las principales empresas que entregan al Sector Salud. ?
a)Six
b) No.

2.- ;Considera que es necesario que se incorporen a !as revisiones de licitaciones un area especifica de
control de calidad. 7.

ay Si*

b) No.

3.- St un proveedor (N° oferta un producto en $ 2 50 °°, { la mayoria (N° 2) habia cotizadoen $ 2.70°%,
y de repente surge otro proveedor (N” 3} que pone un precio a su producto de $2.00°° (A que proveedor le
compraria la mercancia ?

ayNe I+

by N° 2

¢IN“3

4.- ( Quien considera que es el mas idoneo para decidir que reactivos comprar
a) Areas técnicas.

b) Adquisiciones.

¢) El jefe del laboratorio *

5.- i, A que temperatura en °C deben de mantenerse los productos que requieren de refrigeracion ?
a) 0-6

b) 2-8.*

c) 2-10.

6.- ;, Conoce las diferencias entre tabletas, grageas. comprinudos y pastullas
a) S *
b) No

7.- Ninguna evidencia de agujeros. quebraduras, vacianiuento, pegiyosidad se refiere a
a) Inyectables

by Capsulas. *

¢) Ovulos

8.- (. Sabe cual es la politica a segnr (tramites) cuando se detecta que un producto esta defectuoso 7
RPN
b) No

9.- ;, Conoce cuales son las diferencias entre defectos criticos, defectos mayores, defectos menores
a)Si*
b) No.

10.- Se entregan 50 cajas por un proveedor y se revisan 3 esto pertenece a un muestreo llamado
a) Reducido
b) Normal *
¢) Riguroso.

‘-l
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11.- (Conoce las caracteristicas mas importantes de un farmaco ”.
a) St
b) No

12.- La consistencia, color, forma y tamano de las tabletas. capsulas, cremas y liquidos es una caracternistica
de.

a) Presentacion.
b) Caracteristicas fisico-quimicas.
c) Uniformsdad. *

13.- Los productos proximos a caducar deben darse de baja antes de
a) 0 meses.

b) 1 mes

¢) 2 meses. *

14.- Conoce el Manual de Procedimientos para el area de abastecimiento y surtimiento de productos
destinados a la salud

a)Si#

b) No.

15 Los productos que no indican caducidad ya no deben de admumnistrarse pasado el siguiente tiempo:
a) 2 anos.

b) 4 anos

¢) 5 anos.*

16 - Ha sido capacitado permanentemente para cumphir con la labor que actualmente desempena

2 Si*
b No.

17 - Se realizo un perfil laboral antes de wngresar al puesto que ocupa actualmente
a S
b) No.

18.- Fuera de sus especificaciones organolepticas. fluidez. cambios fistco-quinmcos v organolepticos,
rancidez, contaminacion. alta ladratacion, cambios de efectividad corresponden una de ias caracteristicas de
a) Medicamentos

b) Matenial de curacion.

¢) Reactivos. *

19.- Que lotes se deben de despachar primero
a) Los que se han adquindo mas recientemente
b) Los mas atrasados

¢) Los que van a caducar antes de 2 meses *

20.- . Cuando recibe algun producto Hena un formato de mspeccion ”
aySi*
b) No.

21.- La caja que esta en contacto directo con el medicamento se Hama

a) Caja colectiva.

b) Contenedor primario.*

¢) Contenedor secundario. 30



22.- Al recibir un producto este debe de tener una vigencia de caducidad manima de
a1l ano

b) 2 aros

c) Anoy medio *

23.-, Conoce las diferencias entre un medicamento, principio activo, materia prima. farmaco, v sustancia
medicamentosa.

a) Sy«
b) No.

24.- Conoce el Manual de Descripcion de puestos del area que le corresponde:
a) Si*
b) No.

25.- Existen msumos en sus areas (ue no tienen movimiento v por lo tanto se caducan en su area
a) St
b) No.*

Cabe senalar que la respuesta senalada con * es la que se debio de contestar

PROCESAMIENTO DE DATOS.- Todo af personal que adquiere. mantiens y sununistra isumos para ki
salud debe de tener. los elementos v conociniento mimimos indispensables en general para desempeiar su
funcion, por lo que se consideraran en el cuestionario preguntas que abarquen al  personal con nivel
educativo profestonal hasta personal con  secundaria. tratando de hacer las preguntas representativas v
homogeneas, de tal manera que no se indican preguntas nmy tecnicas, cientificas o profesionales sino  que
se uniformo los conocimientos basicos del personal que labora en todas las diferentes areas como son
adquisiciones, areas tecnicas, recursos matenales, ast como de personal que recibe v despacha productos,
para evitar en lo posible desviaciones en los resultados

ANALISIS E INTERPRETACION DE LA INFORMACION

La mformacion recabada sera un  analisis ¢ nterpretacion de 1a mformacion sobre las condiciones
imperantes en el area de abasteciuento v sumumstros de la Secretana de Salud  Asinusmo. el porcentaje de
preguntas contestadas como correctas ¢ meorrectas se colocara en una grafica de pastel v dependiendo de su
valor tendra su division correspondienite

‘s
~d



ANEXO 3.- BIODISPONIBILIDAD

En el siguiente cuadro se observa que la preparacion A libera el medicamento muy rapido que alcanza
niveles toxicos v despues se vuelve rapidamente subterapeutico ineficazy La preparacion B sumumnistra un
nivel terapéutico relativamente continuo en el torrente sanguineo. La preparacion C hibera el principio activo
en forma lenta e incompleta que nunca se alcanzan los miveles terapeuticos, entonces B es la que presenta
mejor biodisponibilidad

A /\ /\\ TONICO
POTENCIALMENTE
TOXICO
/B / )i—\q\\\ TERAPEUTICO
SUBTERAPELTICO
ADMINISTRACION DEL N TIEMPO DESPUES DE LA
MEDICAMENTO DOSIS

ANEXO 4.- POTENCIAL PARA PROBLEMAS DE BIODISPONIBILIDAD

ALTO INTERMEDIO BAJO

Tabletas comprinidas de Suspensiones Soluciones
desintegracion lenta

Formas de capa enterica Tabletas masticables
Preparactones de hberacion Capsulas

prolongada

Rango hinitado entre las Tabletas. comprinidos
dosis terapeuticas v 1as de desintegracion rapida
foxicas -
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ANEXO 5- DANO POTENCIAL AL PACIENTE

MEDICAMENTOS CONSECUENCIA RESULTADO

Foamedios contra el resfrioy la Absorcion lenta Biodisponibihidad no adecuada

grpe.

Analgesicos Absorcion lenta e incompleta.  Biodisponibilidad no adecuada

Curas sintomaticas Absorcion lenta e incompleta.  Biodisponibihdad no adecuada.

Medicamentos para Toxicidad sena. Fatal

Cardiologia

Insulina Absorcion lenta. Potencia no efectiva.

Medicamentos Anticonvulsivos  Nivel de concentracion en la Segundad y eficacia deficiente
sangre bajo

Anticoagulantes Hemorragias serias Fatal

Antibioticos ( ontamtnacion Biodisponibihdad umportante no

adecuada

ANEXO 6.- FORMATO PARA DAR DE BAJA INSUMOS CON MAS DE CINCO ANOS DE
ELABORADOS Y QUE SE PROPONEN DARLOS DE BAJA DE ACUERDO A LOS
LINEAMIENTOS ESTABLECIDOS Y MARCADOS.

UN'DAD ADMINISTRATIVA

JEFATURA DE DEPARTAMENTO

FECHA

CLAVE. DESCRIPCION LLOTE |{FABRICACION PROVEEDOR | EVALUACION
osasssosssssssarsee S IR .. W

Cabe senalar que ef PROGRAMA DE INSUMOS PARA LA SALUD del Programa Nacional de Salud

1990-1994, v 1993-2000 se menciona que los recursos para la salud son indispensables. .~ que sin ellos no
es posible realizare en forma adecuadna los programas nstitundos v entre sus objetivos se uenen los
siguientes

I~ Logra que los tnsumos tengan siempre 1a cahdad requenda

2 - Obtener un sumimistro de msumos sufictente v oportuna
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ANEXO 7.- FORMATO DE INSPECCION POR ATRIBUTOS

Llenar el siguente formato de mspeccion por airbutos de acuerdo a las indicaciones v caractensticas

que en el se mdican . ya que este formato constituye una base de las especificaciones v condiciones

con las que se recibio un deternunado producto

PEDIDO

PROVEEDOR

CLAVE

PRODUCTO

PRESENTACION

CAJAS ENTREGADAS

CAJAS REVISADAS

FECHA FABRICACION

FECHA DE ENTREGA

ESPECIFICACIONES

RESULTADOS

LIMPIEZA

CAJA COLECTIVA
ENVASE SECUNDARIO
ENVASE PRIMARIO
ETIQUETAS

CARACTERISTICAS
FISICO-QUIMICAS

CARACTERISTICAS
ORGANOLEPTICAS

CIERRE DE ENVASES

ACCESORIOS

LOTE 1

LOTE 2

LOTE 3

CADUCIDAD

CADUCIDAD

CADUCIDAD

OBSERVACION:

ENTREGO

NOMBRE: __
FIRMA:

CARGO:

RECIBIO

NOMBRF: __

FIRMA:

CARGO:

Vo, Boode ¢

NOMBRE:

FIRMA:

CARGO:
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APLICACION DEL FORMATO

Este formato de control de cahdad se aphea o medicamentos que ingresan al sistema, para garantizar que
esten dentro de los limites espectticados para cada producto. Permutiendo asi, que desde su recepeion.

revision, estiba adecuada. tiemipo de alimacenamiento s sahda del alimacén, se asegure dicha calidad v que se
mantenga hasta el punto en que sea consunudo o usado por el paciente. Asinusmo, el proveedor se
compromete a cambiar v reponer algun faltante Ademas, de entregar toda la documentacion que se requiera
para la recepcion de sus productos Por lo cual la persona que esta entregando (nombre y firma) se
considerara como parte d2 Lo empresa va que viene en su representacion y que esta de acuerdo en lo senalado

en este formato

ACLARACION.- En caso de que falte alpun documento, v los productos se queden en calidad de deposito, o
insistencia del proveedor. el area no es responsable de dichos productos

ANEXO 8.- MUESTREO AL AZAR

TAMANO DEL UNIVERSO

CANTIDAD DE CAJAS A MUESTREAR AL AZAR

3201-10000

REDUCIDO NORMAL RIGUROSO

2-8 2 2 3
9-15 2 3 3
J0-25 3 S 8
S1-00 s 13 20
151-280 10 R 50
281-500 20 50 80
501-1200 32 80 125
1201-3200 Sy 125 200
80 200 315
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ANEXO 9.- FORMATO DE INSPECCION POR ATRIBUTOS PARA REACTIVOS QUIMICOS

Y CLINICOS

PEDIDO

PRESENTACION

PROVEEDOR_

CAJAS ENTREGADAS

CLAVE

CAJAS REVISADAS

PRODUCTO

FECHA FABRICACION

FECHA DE ENTREGA

ESPECIFICACIONES

LIMPIEZA

CAJA COLECTIVA
ENVASE SECUNDARIO
ENVASE PRIMARIO
ETIQUETAS
CARACTERISTICAS
FiSICO-QUIMICAS
CARACTERISTICAS
ORGANOLEPTICAS
CIERRE DE ENVASES
ACCESORIOS

Ne PRUEBAS
CATALOGO

MARCA

INSERTO

MODELO
TEMPERATURA OPTIMA
DEL PRODUCTO

RESULTADOS

LOTE 1 LOTRE2

LoTU 3

CADUCIDAD CADUCIDAD

CADUCIDAD

OBSERVACION:

ENTREGO
NOMBRE:
FIRMA:
CARGO:

APLICACION DEL FORMATO

RECIBIO VOLBOL e C.C

NOMBRE- o NOMBRE:

CARGO:

FIRMA: FIRMA:
CARGO:

Este formato de contiol de cahidad se aphica o reactivos quinuecos v chnicos  que ingresan al sistema, para
garantizar que esten dentro de los himites especificados para cada producto Pernitiendo asi. que desde su
recepciont, reviston, estiba adecuada. temipo de almacenamiento v salida det almacen, se asegure dicha
calidad y que se mantenga hasta ¢ punto en que sea consunidoe o usado por el paciente  Asimusmo, el
proveedor se compromete a cambiar v reponer algun faltante - Ademas, de entregar toda la documentacion
que se requiera para la recepcion de sus productos Por lo cual 1a persona que esta entregando (nombre v
firma) se considerara como parte de 1a empresa va que viene on su representacion v que esta we acuerdo en o

senalado en este formato

Aclaracion.- En caso de que falte algun documento. v los productos se queden en cahidad de deposito. a
insistencia del proveedor. el area no es responsabie de dichos productos
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ANEXO 10, FORMATO DEINSPECCION POR ATRIBUTOS PARA EQUIPOS Y ACTIVO FLJO

Frste formato es un docamento que imdicara las condiciones en fas que fue recibido el material

| PEDIDO  CAJAS ENTREGADAS
| LICITACION
L

T CAJAS REVISADAS
PRODUCTO PROVEEDOR

FECHA DE ENTREGA

ESPECIFICACIONES CONDICIONES DE ENTREGA OBSERVACION

CAJA COLECTIVA
ETIQUETAS
MARCA

NeSERIE

MODRLO
CATALOGO

N° PIEZAS

ENTREGO RECIBIO Vo Bo. de O

NOMBRE: . NOMBRE: NOMBRE;__

FIRMA: __ FIRMA: B FIRMA:___

CARGO:___ CARGO:__

CARGO:__

REVISION

Documentacion del proveedor.- Revisar empague v embalaje resistente, ciya con flejes ., ~on
amortiguamiento interno . debe de contener una etiqueta en su caso especifico con la sigutente informacion,
nombre del proveedor y del producto. clave. cantidad simbolos ¢ indicadores de manejo. cantidad de camas,
condiciones de almacenanuento, modelo, numero de serie, catalogo. marca. no debe estar maltratada, rota,
mojada o manchada

Si el producto no requiere un empaque v se entrega en bolsas, cada una  debera contener una
etiqueta que indique lo arriba mencronado
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ANEXO 11.- FORMATO DE INSPECCION POR ATRIBUTOS PARA MATERIAL DE CURACION

PEDIDO PRESENTACION

PROVEEDOR CAJAS ENTREGADAS .

CLAVE CAJAS REVISADAS

PRODUCTO__ FECHA FABRICACION

FECHA DE ENTRECA

ESPECIFICACIONES RESULTADOS

LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3

CADUCIDAD CADUCIDAD CADUCIDAD

LIMPIEZA

CAJA COLECTIVA
ENVASE SECUNDARIO
ENVASE PRIMARIO
ETIQUETAS
CARACTERISTICAS
FISICOQUIMICAS
CARACTERISTICAS
ORGANOLEPTICAS
CIERRE DE ENVASES
ACCESORIOS

N° PRUFBAS
CATALOGO

MARCA

INSERTO

OBSERVACION:

ENTREGO RECIBIO Vo.Bo. de C.C.

NOMBRE: NOMBRE: ) NOMBRE: _
FIRMA: FIRMA: ) FIRMA.__

CARGO: T CARGO: CARGO!

APLICACION DEL FORMATO

Este formato de control de cahdad se aphica al matenal de curacion que wmgresan al sistema, para garantizar
que esten dentro de los limutes especificados para cada producto Pernutiendo asi. que desde su recepeion,
revision. estiba adecuada. tiempo de almacenamento v sahida del almacen. se aseguie dicha cahidad v que se
mantenga hasta el punto en que sea consunudo o usado por el paciente  Asinusmo., el proveedor se
compromete a cambyar v reponer algun faltante Ademas. de entregar toda la documentacion que se requiera
para la recepcion de sus productos Por lo cual la persona que esta entregando (nombre v fiema) se
constderara como patte de la empresa va que viene en su representacion v que esta de acuerdo en lo senalado
en este formato

Aclaracion,- En caso de que falte algun documiento, v los productos se queden en cahdad de deposito, a
insistencia del proveedor. el arca no ¢s responsable de dichos productos
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ANEXO 12.- CUESTIONARIO RELACIONADO AL AREA DE ADQUISICIONES
1.~ (Que entiende por comision de hcitacion”

2. ¢ Que es un certificado de origen?.
3.- (Que significan las siglas BPM 2.

4.- Si un proveedor oferta un producto en $ 2.30.°°, ( la mayoria habia cotizado en $ 2.70°°), y de repente
surge otro proveedor que pone un precio a su producto de $2.00°° (A que proveedor le compraria la
mercancia 7.

5.- {Que criterios tomaria como base para comprarle a un proveedor”.
6.- La inspeccion de comprobacion de tas BPM es una funcion que debe llevar a cabo

a) Regulacion Sanstaria

b) Areas técnicas.

¢} Adquisiciones.

d) Almacenes y suministros.
e) Jurisdicctones.

) Control de Calidad.

7.- El danto potencial al paciente ocasionado por un producto en mal estado si exastiese tal problema, es una
funcion que le corresponde a

a) Control de Cahidad.

b) Regulacion Sararia

c) Institucion.

d) Areas técnicas

¢) Jurisdicciones.

f) Médico y enfermeras

g) Adquisiciones

) Centros de Salud, Hospitales v Clinicas

8.- Considera que es necesarto que se mcorporen a {as revisiones de hicitaciones un area especifica de
Control de Cahdad

St porque ?
b) No , porque

9.- (Que documentos e informacion unportantes debe de contener 2l expediente del proveedor -

10.- Cree que es necesarto realizar pruebas fisico-quinnceas a los productos que entregan los proveedores ?
St porque”?

by No , porque ”

11.- Cual es el area con mayor responsabihdad que se considera vital. para estar al tanto de evitar compras
excestvas, productos sin movimiento v de mala cahdad aunado a proveedores no validados ?



12.- (Cuales decisiones tecmicas se deben de tomar en cuenta principalmente al comprar reactivos . activo
fijo. equipos. medicamentos. matertal de curacion y dental ’

[3.- (Quien es el encargado de decidir que redctivos comprar v porque ”

a) El director del hospital
b) El area tecmca

c) El jefe de la jurisdiccion
d) El jefe del laboratorio

14.- (Como tlevaria a cabo la validacion de proveedores ?

15.- ; Cada cuando se debe de actualizar la hista de proveedores validados ?
16.- Cual es el primer paso que debe de hacerse al hacer una bicitacion ?.
17,~ (Que es un comite de grupo de apoyo ?

18.- Las bases de licitacion deben de contener clausulas que garanticen la calidad de los productos, mencione
lo mas importante de esas clausulas
19.- (, Cual es el periodo de garantia maximo que debe de indicar un medicamento ?

20.- Quien es el responsable directo de las devoluciones de productos. cuando se comprueban deficiencias en
su calidad ?.

21.- (Cuales son los pasos principales para evaluar el desempenio del proveedor y el metodo de compra ?

22.- (Quien es el responsable de recopilar la informacion relacionada con el desempeiio del proveedor

23.- (Que area debe de tener contacto unmicamente con el proveedor, cuando se comprucba una mala calhidad
de sus productos ”?

a) Areas tecnicas

b) Adquisiciones

¢) Control de cahidad

d) Almacenes y sumnustros

e) Apoyo tecnico

f) El director

) El subdirector

h) Los jefes de fos Centros de Salud. Hosprtales . Chinicas y Junisdicciones
Iy Control de Cahidad

24.- (Que documento con base legal hinuta el abuso de las areas de adquisiciones en compras excesivas

25 Cual es articulo v que sancion se aplica. cuando se comprueba que el area de wdqusiciones es
responsable de compras excesivas (matenial sin movinuento) y de mala cohidad. aunado a alteractones de
precios 7.
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St el numero correcto de las preguntas es de 25 acertadas significa un 100 %o, realizar entonces la conversion
en base a este valor v evaluar al  area de adquisiciones de acuerdo a las preguntas contestadas como
afirmativas

RESULTADOS

Los resuttados validaran la utilidad de la encuesta ya que los datos indicaran que es posible conocer
y cuantificar 1a situacion real de cada una de las arcas mediante un cuestionario de opcion multiple v una
vistta de inspeccion. asimisimo  se puede demostrar que es factible determunar cuales son los problemas
priorutarios, jerarquizarios y proponer soluciones Resulta clara la necesidad de elevar el control de cahdad
de la estructura y de los procesos antes de aspirar 3 una mejoria.

Una primera etapa puede proporcionar suficientes datos para intentar fa venficacion y certificacion
de las areas a mayor escala.

Acorde con esta certificacion y evaluacion general del sistema, hay que inchur una mejoria en la
regulacion, particularmente ahora cuando se plantea el TLC, el cual tiene dentro de sus implicaciones logra
la uniformidad en los servicios de salud de Mexico, Estado Unidos de Norteamerica y Canada

Un porcentaje abajo del 05 %o 1ndica que ¢l perfil profesional del responsable del area no es el optimo, por lo
que tendra que tomar cursos de capacitacion. tambien puede indicar que la persona encargada del area no e
interesa cumplir satisfactonamente su trabajo. Ademas de que no sabe los parametros y tecnicas mas
mportantes del Control de Cahdad en adquisiciones  Por lo cual se tendra que buscar a la persona ideal que
cumpla los requisitos para cumplhir esta funcien

ANEXQO 13.- EVALUACION PARA RECIBIDORES DE INSUNMOS PARA LA SALUD

UNIDAD ADMINISTRATIVA

JEFATURA DE DEPARTAMENTO

FECHA

AREA: RECEPCION Y SURTIMIENTO

PARAMETRO EVALUACION EN % OBSERVACION

CAPACITACION
CADUCIDADES
SISTEMAS DE
LOTIFICACION
ESTIBAMIENTO
MUESTREO
RESPETO A LOS
SENALAMIENTOS
REVISION
SURTIMIENTO:
LOTE ADECUADO
MEDICANMENTOS
CONTROLADOS
PRODUCTOS PELIGROSOS

RECIBIDOR EVALUADOR Vo.Bo. de C.C.
NOMBRE: _ NOMBRE: e NOMBRE; _
FIRMA: FIRMA: FIRMA: —
CARGO: CARGO: CARGO:
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ANEXO 14- AREAS DE RECIBIMIENTO Y SURTIMIENTO DE ALMACENES

EVALUACION PARA AREAS DE ALMACENAMIENTO EN SURECEPCION Y SURTIMIENTO

UNIDAD ADMINISTRATIVA

JEFATURA DE DEPARTAMENTO

FECHA

AREA: OFICINAS Y OPERATIVAS

AREA

PARAMETRO

EVALUACION EN "4

OFICINAS

ATENCION AL
VISITANTE
DOCUMENTACION:
PEDIDOS
FACTURAS
CARTAS DE
GARANTIA
CERTIFICADOS DF
CONTROL DE
CALIDAD.

AREAS
OPERATIVAS

LIMPIEZA

ATENCION AL
PROVEEDOR.
SENALAMIENTOS
DESEGURIDAD
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO
MEDICAMENTOS
CONTROLADOS
ESTIBAS

ORDEN DE COLOCA-
CION DE LAS CLAVES
CADUCIDAD ORDEN
CRONOLOGICO
CAJAS COLECTIVAS
CERRADAS E IDEN-
TIFICADAS.
RECEPCION DE PRO-
DUCTOS:(MUESTREO
REVISION, FORMATOS)
SURTIMIENTO: LOTE
ADECUADO, PRODUC.
TOS PELIGROSOS.
PRODUCTOS CON MAS
DE S ANOS

CALIFICACION MEDIA =
COEFICIENTE DE VARIACION

EVALUACION

RECIBIDOR

NOMBRE:
FIRM \;
CARGO:

NOMBRY
FIRM A
CA\RGO:

ty il ADOR

Voo  de €L,

NOMBRE:
FIRMA:
CARGO:

ORBSERVACION




ANEXO 15.- METODO DE EVALUACION ¥ CERTIFICACION
Evaluar las areas destinadas de sununistros para la salud

PASOS

1.- Evaluar todas las areas que se destinen a estos msumos.

Cuadro 1

1.- Localizacion de las areas evaluadas ejemplo:

NOMBRE DEL AREA DOMICILIO NUMERO |} CALIFICACION
EN %
N X 1 X
X X 2 N
X X 3 X
X X 4 X
elc. etc. ete etc.

2.- Calificar las arcas mediante el cumpliniento de los objetivos

Cuadro 2
PARAMETRO INVESTIGADO 7 PROMEDIO
N X
N X
N X
X X
etc. etc.

calificacion media = X

cocficiente de =X
Nanacion

IDENTIFICACION DE PROBLEMAS

2) ESTRUCTURALES.- $1 la cabficacion media de los parametros investigados es de 65 %o a un porcentaje
menor esto stgnfica lo siguiente

b) Recursos Humanos.- En algunas areas existe mdefimeion en las lineas de autontdad v responsabilidad
para el desempeno adecuado de sus funciones

¢)Recursos Materiales.- Las instalaciones no son det todo adecuadas algunas presentan riesgos qumicos v
biologicos, hacen falta los servictos indispensables de samdad. se requiere mejorar el abasto de los tnsumos
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EN LOS PROCESOS:

St la calificacion media de los parametros investigados es de 65 % a un porcentaje menor esto significa lo
siguiente:

a) Existen areas en las que se requiere de actualizacion del personal, orgamigramas vy descripcion de puestos.
b) Es necesario la actualizacion de manuales de politicas v procedimientos

PROCESOS DE OPERACION:

Si 1a calificacion media de los parametros investigados es de 65 % a un porcentaje menor esto significa lo
siguiente:

1.~ El Cuadro Basico del Sector Salud esta mal onentado ya que no se compra lo basico para la poblacion

2.- Las areas tecnicas no son los adecuadas ya que el personal actua por tnercia y no estan capacitados y
actualizados. Desconocen el procedinuento de un buen control de calidad y sistemas de lotificacion.

3.- El mantenumiento a las areas de trabajo es deficiente es necesanio mejorar el mantemmiento preventivo y
correctivo del equipo instrumental

4.~ El control de calidad es insuficiente. falta una metodologsa practica, no hay personal capacitado

§.- El personal encargado de las areas clave desconoce lo que esta reahizando, trabaja al azar sin una
mietodologia sistematica y normativa

ANEXO 16.- CUESTIONARIO DE EVALUACION DE LAS AREAS TECNICAS

Este estudio se realiza mediante un cuestionano de 20 preguntas sobre los parametros mas importantes que
tmplica que conozea el responsable de cada area tecnica

AREA EVALUACION EN %

i v Vi =
2 AIAA

ete. C.:

PREGUNTAS:

1.- Mencrone dia, mes v ano de fabricacion de los signentes lotes de produccion,
03123910, L9323513. D2804 310, 050124218

2.- (Cual es la diferencia entre modelo v catalopo ” (En que se diferencia el numero de serie y el numero de
catalogo ”

3.- (Que es uninserto ” 50



4.- (Mencione brevemente como se validi un grupo de proveedores?. (Que entiende por el concepto
vahdacion ”

S.- Elabore un formato con los datos mas umportantes segun el area que le corresponda cuando recibe un
producto por parte de un proveedor '

6.- ,Cuales son las caractenisticas v objetivos principales que debe de reunir un area técnica ?.
7.- Mencione los pasos mas importantes para resolver una queja derivada de la mala cahdad de un producto.

8.~ (Que es un insumo para la salud ?

9.- (Que significa la palabra organolépticas v el termino propiedades fisico-quiniicas ?
10.- Describa brevemente como inspeccionaria un producto que va hacer entregado por un proveedor de
acuerdo a su area especifica

11.- ;Que entiende por calidad, control de cahidad y garantia del control de cahdad
12.- (Que es un Kit ?

13.- ,Cual es el rango de temperatura de los productos que requieren refrigeracion 7 (Como elaboraria una
tabla de temperaturas para el control de productos que requieren refrigeracion ?

14.- ;Que es la logistica ?

15.- (Que es una prueba testigo. un control ciego. un estandart ?

16.- (En que consiste el trabajo por equipo. y mencione dos objetivos concretos del trabajo por equipo
17.- (Que significa el termino biodispombihidad

18.- ;Que es un manual, v un nstructivo ”

19.- (Que grado de responsabilidad tienen las areas tecnicas en la calidad de 1a recepeton de productos ?

20.- (Como mfluye el paso del tiempo (mas de cinco anos) en las especificaciones de los productos en su
calidad, dependiendo de su area especifica 7.

Stel numero correcto de las preguntas es de 20 acertadas sigmfica un 100 %o, realizar entonces 1a conversion
en base a este valor y evaluar a las areas de acuerdo a las preguntas contestadas como afirmativas

Un porcentage abajo del 03 Yo indica que el perfil profesional del responsable de las areas no es el optimo.
por lo que tendra que tomar cursos de capacitacion, tambien puede indicar que la persona encargada del area
no le interesa cumplir satisfactortamente su trabyo  Ademas de que no sabe 10§ parametros v tecnieas mas
importantes del Control de Cahdad. Por lo cual se tendra que buscar a la persona idc.! que cumpla los
requisitos para cumplic su funcion
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ANEXO 17- METODO DE EVALUACION DE LA PRESCRIPCION MEDICA

a) Muestra aleatoria 200 consultas (primer mivel de atenciony de diferentes Centros de Salud del D F de la
NN

b) Base de datos 200 prescripciones medicas « 8 estudios )
¢) Estudio de 1a base de datos una vez realizada la encuesta

d) Identificacton del contenido de los medicamentos prescritos ( presentacion del medicamento prescrito en
base al Cuadro Basico de Medicamentos)

EVALUACION DEL GRADO DE PRESCRIPCION MEDICA (1° nivel de atencion)

N° PACIENTES PADECIMIENTO TRATAMIENTO MEDICO
COMUN SECTOR SALUD | SECTOR PRIVADO
I I X X
2 X X X
3 X X X
4 N X X
5 N X X
0 X X X
ete. e{c elc. etlc.

St 1a proporcion de medicamentos recetados para las enfermedades mag comunas o8 mavor en jos del Sector
Privado que en los del Sector Publico puede sipmificar 1o sigienie, no exisien medicamentos suficicnies, 1o
cual urge entonces abastecerse. esto indica que el area de abastacimiento (adquisiciones) v suministros para
Ia salud no esta funcionando como debizra ser. el medico no esta prescrnibiendo las claves del Cuadro Basico
de Medicamentos del Sector Salud. v por intereses ajenos a 1a Institucion receta productos comerciales

Tambten pudiera ser que los almacenes tenen los medicamentos pero debndo a imventanos
defectuosos v a una distnibucion deficiente no se han surtido oportunamente a las Junsdicciones  Ademas de
acuerdo a los resultados indicar. nombres utthzados. componentes de los medicamentos, recomendaciones
de politicas de salud v de investizacion

ANEXO 18.- EVALUACION DEL GRADO DE CONFIANZA DE LOS PACIENTES SOBRE LO>
MEDICAMENTOS DE LA S.S. EN EL PRIMER NIVEL DE ATENCION

N° PACIENTE ENFERMEDAD MEDICAMENTO GRADO DE CONFIANZA
COMUN EN %
I AN A A
2 N X X
3 X N N
| N \ N
5 A\ N X
e al Fo\¥ad Y Tl
calificacton media = N coaficiente de vanacions=\

L
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St {a calhificacion media del grado de confianza es arrntba del 05 %o sipifica fo sipgurente. el paciente tiene
confianza en ¢l medicamento. confia en que su padecimiento esta bicn comprendida v que seguira el
tratamiento para su recuperacton

S la calificacion media del grado de confianza es abajo del 05 "o significa lo siguiente;  que el
pactente comprara por su parte el medicamento de presentacion comercial lo que ndica que es necesario
restablecer la confianza hacta los productos del Sector Salud, y hacer evaluaciones sobre el contenido del
principio activo de estos medicamentos y sobre el grado de efectividad de los mismos en los diversos
padecimientos comunes que sufre {a poblacion, tambien puede significar que la presentacion de los
productos sea deficiente ya que presenta caducidad proxima a vencer, la caja colectiva esta maltratada y
sucia, a etiqueta desprendible o que el medicamento se vea ya muy viejo por lo cual los pacientes desconfian
de los productos del Sector Salud

ANEXO 19.- REPORTE DE ACCION CORRECTIVA

1.- Originador.- La persona que presenta un problema para su analisis

2.- Area.- Se especifica el area donde trabaja el onginador

3.- Fecha.- Fecha en que se genera el reporte

4.,- Problema o mejora potencial.- Se descnbe en forma clara v concisa la situacion presentada

5.- Perdidas.- Es convenmente cuanuficar el problema va sea en horas. produccion. pesos, calidad. etc . de
modo que se pueda deternmunar fa magnitud det problema de una manera raprda

6.- Otras areas afectadas.- Se hace referencia que otras areas estan o podran estar afectadas en caso de no
entender ¢l problema

7.- Accion correctiva propuesti.- Se hace una breve presentacion de la selucion que propone 1a a2 ma
afectada

8.- Fecha de revision.- Fecha en que el grupo de control de cahdad reviso el reporte

0.- Asignado a.- Nombre de la persona a quien se asiyno la solucion del problema

10.- Accion tomada.- Breve descnipeion de la accion que se considaro como la mas viabie para resolver el
problema



11.- Método de medicion v seguimiento.- Cuando el grupo de cahdad determine que es necesario dar
segumnento a una solucion. se anotara la frecuencia v et medio para darle seguumiento, asi como una guia
sobre como evaluar los resultados

12.- Fecha de inicio.- Se asentara la fecha en que el grupo de Control de Calidad estima que el problema
debera atacarse.

13.- Fecha de terminacion.- Es aquella en que el grupo de Control de Cahdad considera que quedara
resuelto el problema

ANEXO 20.- PROGRAMA DE CAPACITACION EN CONTROL DE CALIDAD PARA EL
PERSONAL RELACIONADO CON EL SUMINISTRO DE INSUMOS PARA LA SALUD

La importancia de que el personal encargado de mantener bajo su custodia insumos destinados a la salud,
esten permanentemente capacitados sobre el control de calidad que se requiere para una mayor preservacion
de los mismos. es de vital nportancia ya que asi se lograra mantener la estabilidad y garantizar que los
productos estén dentro de sus espectficaciones fisico-quimicas v organolépticas hasta el punto en que sea
consumidos o usados por el paciente

METODOLOGIA

L- Perfil del docente.- Un profesional de la salud con practica tecmca v conocimientos en control de

calidad. que demuestre cualidades para Hevar a cabo Ia capacitacion v que cuente con el apavo logistico
necesarto para Hevar a cabo esta funcion

H.- Convocatoria a los cursos.- La convocatona a los cursos sera mediante carta entregada personalmente
al personal responsable de la recepcion, manteminuento v sunmmistio de inswnos para fa salud La carta debe
ser firmada por el director

[11.- Realizacion de los cursos.- Se impartiran los cursos necesanos y convenientes hasta cumplir con s
objetivos del programa de control de cahidad. de acuerdo al trempo dispomible de los asisientes

IV.- Apoyos didicticos y logisticos,- Cuestionanios,  esquemas. manual de countrol de  cahdad,
asesoratiento por parte de algun representante de Ia indusina farmaceutica. przarron. gis, borrador

V.- Tamano del grupe.- maximo 20 personas

V1.- Constancia.- De asistencia
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CALENDARIO DEL PROGRAMA DE CAPACITACION

PRIMER DIA

HORARIO

ACTIVIDAD

DURACION
EN MINUTOS

9:00 - 9:30

9:30 - 10:00

10:00-11:00

Presentacion curso y evaluacion inicial

Discusion sobre la importancia de los insumos
para la salud.

Desarrollar los principios basicos de un control de
calidad en medicamentos, la responsabilidad  de
mantenerlos en optimas condiciones, desarrotlo
tematico de conceptos basicos sistema de lottfica-
cion, revision al proveedor consecuencias en los

factores de eficacia del producto en su mala calidad)

30

30

60

SEGUNDO DiA

HORARIO

ACTIVIDAD

DURACION
EN MINUTOS

0:00 - 9:30

9:30 - 10:00

10:00-11:00

11:00 -11:30

Medir el grado de conocimientos adquiridos,
establecer los compromisos de  los aststentes y
evaluar se desarrollo en el curso.

Practica de revision al  proveedor

Desarrollo del tema la impaortancia de la farmacia
actual en la salud de la poblacion abierta

El almacen y su importancia en el mantenimiento
densumos  para la  salud ymanejo de graficas
para productos de 2-8 “C), muestico  al azar.

Evaluacion final, conclusiones, y compromisos
entrega del programa Asesoranuento Técnico en
Control de Calidad en Cuanto al Abastecimiento
da Insumos para la Salud

30

30

o0

30

La capacitacion del personal con cursos de control de calidad. garantizara un marco operativo mas idoneo
con los objenvos de este programa, va que el personal tomara conclencia de las repercusiones que
ocasionaria un mal control de cahidad. lo que repercutinia en los propositos d= 1a admustracion publica
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ANEXO 21.- INFORMACION

Entre [a principal informacion que se tendria senan los siguientes indicadores

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. Lev General de Salud Publica, Farmacopea Nacional
Mexicana. Ley Organica de ta Administracion Publica, PLAL. Plan Nacional de Desarrollo, Plan Nacional
de Salud, Cuadro Basico de Medicamentos del Sector Satud, Cuadro Basico de Matenial de Curacion,

Ademas de catalogos de proveedores . normas clinicas. Manual de Organizacion de Almacenes,
guias practicas, Seccion Amarilla, revistas farmaceuticas, clinicas, meédicas, especificaciones metodologicas.,
clinicas, medicas y del areas de suministros, Gacetas Medicas. informacion relacionada a cursos y
capacitaciones. resultados de investigaciones, Tecnicas. manuales, instructivos, catalogos, insertos etc

Asi como libros relacionados con control de calidad. administracion, tecnicos, medicos, biologicos,
farmaceuticos. quimicos, computacion, estadistica, etc., enciclopedias didacticas (culturales, educativas,
ciencia, politica. etc.). Diccionarios ingles-espanol. de antonimos. simommos, Compilacion de la
Normatividad Laboral de la Secretania de Salud

Esta informacion estana resguardada por un responsable de mantenerla a su cargo, para consulta de la
misma por cualguier persona interesada



22.- GLOSARIO

Debido a que ¢s necesario conocer la importancia de tos inswmos para la salud, para establecer v mantener
un programa eficaz de control de calidad. se debe de contar con una comprension clara de lo que significa fa
calidad de los medicamentos v los factores que son deternunantes para que se maniengan en un nivel optumo
durante su preservacion, por lo tanto s¢ mencionaran los factores y conceptos mas importantes relacionados
con los productos destinados a la salud

ABSORCION DE FARMACOS.- El paso de farmacos desde el sitio de adnumistracion hasta el torrente
sanguineo. A esta tambien se le conoce con el nombre de biodispombilidad v se puede ver modificada en su
velocidad por los sigwentes factores’

Via de adnumistracion, solubilidad del farmaco, concentracion del farmaco. estado de circulacion en
el sitio de absorcion, y area de la superficie de la absorcion

ACONDICIONAMIENTO.- Son todas las operaciones necesanas para envasar v empacar el proauco a
granel hasta legar a su presentacion como producto termminado

ADITIVOS.- Toda sustancia que se tncluva en la formula de los medicamentos que actue como vehiculo.
conservador o modificador de alguna de las caracteristicas para favorecer su eficacia, segundad, estabilidad,
apariencia o aceptabihdad

AGENTES FARMACODINAMICOS,- Son farmacos que estimulan o deprimen la funcion bioquinuica o
fistologica del hombre para lograr la curacion

AGENTES QUIMIOTERAPICOS.- Son aquellos que tienen efecios munimos en ¢l hombie. pero que
destruyen o elinunan parasttos o microorganismos que o esten daiando

BIODISPONIBILIDAD.- Se define como la tasa v el gradoe de absorcion de un medicamento a partir de
una forma espectfica de dostficacion. en otras palabras. es Ja veloaidad v totalidad con fa que un
medicamento admuustrado en una forma especifica entra en el torrente sanguingo  La bicaicn Dihdad es
mportante en Ia seleccton de un medicamento porque existen preparaciones que, aun cundo tienen la
cantidad correcta de principio activo no producen el efecto terapeatico deseado, o bien el ingrediente acuvo
es hiberado demasiado rapido. muy lento o de manera incompleta

DISTRIBUCION DE FARMACOS.- Es ¢l paso del medicamento va absorbido a los diferentes
compartimentos hiquidos del orgamsmo

ELABORACION O FABRICACION.- El conjunto de operaciones . procedimientos vy metodos destinados

a la produccion de materias primas farmaceuticas

EXCRECION O ELIMINACION DE FARMACOS.- Proceso por el cual el farmaco es elimunado del
organismo, el rifion es el principal organo para la ehnunacion, pero tambien existen otras vias de
eliminacion como son El tubo digestivo a traves de las heces, la bihs, glandula mamanas a traves de la
leche, los pulmones a traves de la exhalacion v en menor importancia a prel por medio del sudor
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FARMACO.- Toda sustancia natural o smtetica. que tenga alguna actividad farmacologia, v que se
identifique por sus propiedades fisicas. quinucas o acciones biologicas. que no se presentan en forma
farmaceutica y que reunan condiciones para ser empleadas como medicamentos o ingredientes de un
medicamento

FARMACEUTICO.- Persona que provista del correspondiente titulo academico, profesa o ejerce la
farmacia v que tiene una funcion muy nuportante. va que es itermediano entre el medico v el paciente

FARMACOPEA.- Publicacion oficial con valor legal comprende la preparacion, identificacion,
deternunacion d
e pureza, caractensticas fistcas. quinucas, brologicas, grado de solubilidad. ete

FARMACOLOGIA.- Ensenanza v divulgacion de la ciencia que comprende la lustornia, el ongen,
propiedades fisicas v quinncas, efectos. mecanismo de accion, absorcion, distribucion, metabolismo
excrecion, ast como uso terapeutico de los medicamentos

FARMACOCINETICA.- Es 1a rama de 1a farmacologia que se encarga del estudio de 1a absorcion,
distribucion, metabolismo v excrecion de tos farmacos

IDENTIDAD.- EI principto activo correcto debe estan prasente en ol producto

MEDICAMENTO.- Se considera medicamento toda sustancia o wezcla de sustancias de onigen natural o
sintetico, que tengan efecto terapeutico. preventivo o rehabilitatono que se presenten en forma farmaceutica
y que se denttfiquen como tal. por su actuvidad farmacolopica, caracteristicas fisicas, quinucas v biologicas

METABOLISMO Y DISTRIBUCION DE FARMACOS.- son los cambios quimicos que sufre el
medicamento a su paso por el orgamsmo (prinaipaimente gado) con el fin de rransformarse en cumpuestos
mas polares para ser excretados

MATERIALES.- Los isumos necesartos para el envase v empaque de los medicamentos

MATERIA PRIMA.- Sustancias de cualquier ongen que se usen para la elaboiaion de medicamentos o
farmacos naturales o sinteticos

METABOLISMO Y BIOTRANSFORMACION DE FARMACOS.- Son los cambios quimicos que sufre
el medicamento a su paso por el orgamsmo ~ principalmente ngado™ con el fin de transformarse en
compuestos nas polares para ser excretados



POTENCIA.- El medicamento debe tener la cantidad suficiente de principto activo. la mavona de las
farmacopeas especifican inutes del contenido. tal como 95 y 110 miligramos de la canudad indicada en la
etiqueta, en lugar de indicar una forma exacta. para asegurarse una vida uwul de larga duracion. los
fabricantes frecuentemente producen medicamentos que contienen la cantidad maxima exacta permutida (por
gjemplo 110 mihigramos en lugar de los 935), asmusmo esta potencia no es eterna y los medicamentos
despues de cinco anos de elaborados puede asegurarse que han disminmdo v han Hegado por abajo de los 95
miligramos mintmo permitida. La potencia se define como la concentracion mintma de principio activo
para producir el efecto terapeutico deseado.

PREPARACION.- La asociacion de uno o mas farmacos dispuestos en forma fisica adecuada v excipientes,
diluyentes. estabtlizantes. conservadores u otros componentes destinados a la produccion de medicamentos

PUREZA.- La mayor parte de los medicamentos se hacen con una vanedad de ngredientes que soi
incluidos para dar volumen, consistencia . color. sabor, etc El punto importante es que los medicamentos no
contengan contanunentes potencialmente danmos. canudades significativas de  otros  medicamentos,
bacterias. n otros microorganismos que puedan infectar al paciente

QUIMICA FARMACEUTICA.- Ciencia que se encarcy del trataniento de las enfermedades de los
pacientes con sustancias quinucas definidas

TOXICOLOGIA.- Es la ctencia que estudia los efectos nocivos de los farmacos, ast como de las sustanctas
ambientales, domesticas e industriales y sus antidotos

UNIFORMIDAD.- La consistencia, color, forma v tamano de la tableta, capsula. cremas v hquidos no debe
vanar de una dosis a otra Los problemas en la unffornudad no wnfluven con frecuencia en la eficacia o
seguridad de un medicamento, pero generalmente cpercen una imfluencia sobre su aceptacion por parte de los
farmaceuticos. los practicantes medicos v los pacientes  Ademas, debe tomarse en cuenta que la falta de
wnformidad puede sugenr problemas con taidenudad. Ia pureza o la potencia
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CONCLUSION

El proposito de este trabajo. que es el de analizar v evaluar el control de cahidad para areas de
abasteciniento v suministro de insumos para la salud, y el de conocer el estado actual de la capacitacion del
personal v de la aphcacion de tecmicas de trabajo. asi como del conocinuento del perfil laboral, la
organizacion, v las estructuras de las areas fisicas, en base a los resultados y al analisis de la entrevista
formal. se encontro que hay notables deficiencias en la recepcion, almacenanuento y distribucion de los
msumos para la salud lo que nos Heva a la conclusion de que la falta de un Control de Calidad en los
Servicios de Salud Publicacnel DF dela S S en las areas de abastectimento y suministros de tnsumos para
la salud repercute en la calidad de {os productos que ingresan a las clinicas ¥ hospitales

Por lo tanto es indispensable que se tome conciencia de que es necesario un equipo que guie el
sistema , conformado por un grupo de Control de Cahdad formado por gente que tenga las nusmas bases
educativas, de otra manera el equipo no podra sausfacer sus objetivos. para apovar en la clanficacion de
cada accion a seguir . que logre coordinar | ortentar v apovar a todas las areas y a todo el personal, para el
beneficio de ia poblacion abierta

Las oportumdades para mejorar los problemas son muchas v diversas, pero se requiere de un
conocimiento completo de los sistemas de salud en cuanto al abastecimiento, de un plan cuidadosamente
desarrollado v de personal o asesores calificados. mejorando las areas problematicas especificas que pueden
lograr a tener efectos duraderos La planificacion para un mejoramiento depende principalmente de la buena
comprension del proceso de abastecimiento v distribucion v de sus obstaculos

El aseguramiento de 1o cabidad debe ser el proposito fundamental del mejoramicnto de las areas de
abastectniento v sununistro de msumos para la salud. por lo que se requiere tanto de funcionarios
admistrauvos capacitados en la pianificacion, orgamzacion, direccion v evaluacion de los servicios de
salud como de personal que tome conciencia de su responsabihidad laboral. que ofrezcan el cambio y
permitan establecer de manera permanente un sistema de mejoria del control de calidad de los servicios de
las Instituctones Ya que como se ha detectado existen programas defimdos en control de cahdad lo que
repercute en la salud de los pacientes

Astnusmo, es unportante senaku que el cmpobreciniento det mivel de vida de fa mavonia de la
poblacion mexicana cada vers es mavor. por lo cual muchas personas que podnan sostener gastos ¢n su salud
de manera privada. ahora estan recurniendo @l Sector Publico para su atencion. concretaments » v Secretana
de Salud. Ia cual como una mstitucion de asistencia social, tene la obhigacion hoy mas que nunca. de ofrecer
msumos para fa salud con un alto grado en su control de cahdad, va que esto influye para que las
enfermedades v lesiones puedin ser controladas o curadas si el uso de estos insumos es el apropado

Acorde con esta evaluacton general del sistema. hay que chir una mejorta en la regulacion,

particularmente ahora cuando se plantea of TLC. el cual tiene dentro de sus wmphicaciones lograr la
unifornudad en los senvicios de satud de Mevico. Estado LUmdos de Norteamenica v Canada
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SUGERENCIAS

El proceso del mejoranuento del control de cahdad en el sistema. no es algo que se pueda alcanzar
rapidamente, cambiar una cultura ya establecida v burocratizada no es sencillo porque los objetivos, la
maleria, metodos de ensenanza v técnicas que se tratan de implantar no son factles. Ademas, las metas por
decreto no son optimas para alcanzar el mejoramiento sustancial del sistema, pero podria comenzarce por
modificar las actitudes. cambiar los valores ya establecidos y proveer nuevos modelos de roles, hay que
entender que el concepto calidad no significa lujo. sino un cumplhimiento de requisitos, siendo el control de
calidad una prevencion en el modo de operar y administrar.

En la admuustracion actual la reordenacion de los servicios requiere de la incorporacion de
estrategas que repercutan en un modelo admuustrativo tecnico y metodologico mas apropiado a las politicas
de mejoria de los servicios. por ejemplo st se establece un programa integral de la mejoria del contiol de
calidad, en el cual se incorporen a la Institucton los modelo teorico-conceptuales de aseguramiento y mejona
continua del control de calidad y considere la evaluacion del desempenio v la reviston sistematizada de
indicadores. el disefio organizacional, la incorporacion de tecnicas v metodos pertinentes al desarrollo y
cambio organizacional

La compiepdad y 1a estructura de los sistemas de salud favorecen actitudes resistentes al cambio con
grupos poco motivados y conductas orientadas al cumplimiento minimo de las tareas. Por esto es necesario
desarrollar el programa con un enfoque orientado en la dimension de las relaciones interpersonales de la
calidad, a fin de modificar la pertenencia ¢ identidad institucional vy fomentar actitudes positivas con
ambientes organizacionales mas adecuados y posteriormente considerar la dunension tecnica, conforme con
el modelo de servicios de salud

En este orden de 1deas el control de calidad de los insumos que ingresan a las diferentes areas de los
Servicios de salud publica en el D F | es responsamhidad de un ampho grupo de personas, que van desde las
areas admimstrativas, tecmeas, abastecimiento, almacenaniento v sumuustio, v tambien a los diferentes
Centros de Salud. por lo cual es necesano delegar las responsabihdades de dichas areas para evitar
problemas refacionados con la cahidad v su posible repercusion en los pacientes. v que ¢l desconocer o
ignorar estos conceptos, se puede justificar, pero esto no exime de la responsabihidad y culpabihdad v por to
tanto de la sancion a la que se pueden hacer acreedores las personas que autonzaron v suministraron
productos con una mala calidad de cuerdo a las leves mexicanas

Es importante senalar que el empobrecinuento del mivel de vida de 1a mavorta de {a poblacion
mexicana cadia ves es mavor. por lo cual muchas personas que podrian sostener gastos en su satud de manera
privada. ahora estan recurriende al Sector Publico para su atencion, concretamente a la Secretana de Salud,
la cual como una institucion de asistencia social, tene la obligacion hov mas que nunca, de ofrecer msumos
para la salud con un alto grado en su control de cahdad. va que esto influve para que las enfermedades v
lestones puedan ser controladas o curadas si el uso de estos insumos es el aproprado
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