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I. INTRODUCCION

La funcidn de las farmacias es dispensar y expender medicamentos alopéticos,
herbolarios y homeopaticos, como especialidades farmacéuticas, oficinales o
magistrales, que incluyan estupefacientes y psicotrépicos, remedios
herbolarios, suplementos alimenticios, insumos para la salud, para la higiene y
aseo personal, asi como articulos de perfumeria y belleza. La guarda y
custodia de los medicamentos en ¢ptimas condiciones son de vital importancia
para asegurar la calidad de los medicamentos al llegar al paciente usuario.
Estos establecimientos constituyen la parte final de la cadena de
almacenamiento y distribucién de medicamentos por lo que pueden contribuir a
orientar al paciente sobre su uso adecuado y reducir la automedicacion y la
autoprescripcion.

La farmacia es el lugar donde se accede a los medicamentos. En México las
encontramos en centros comerciales, locales en el vecindario, como parte de
establecimientos médicos, en poblados lejanos, cadenas de amplio poder
econdémico etc. Los despachadores de la farmacia de la comunidad son el
anico personal al que tienen acceso las diversas poblaciones.

Segun datos de la Asociacion Nacional de Farmacias de México
(ANAFARMEX) de 2010, en México 4 de cada 10 farmacias cuentan con
licencia sanitaria lo que implica la participacion de un profesional farmacéutico
y que por lo tanto el 60 % de las farmacias no cuentan con un profesional
farmacéutico por lo que los servicios brindados generalmente se limitan a la
simple venta del medicamento sin dar al paciente las instrucciones para su
adecuada administracion. Con objeto de mejorar la atencion que prestan las
farmacias y reconociendo que en un plazo corto no sera posible que la mayoria
de estas cuenten con un profesional farmacéutico la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en el documento “Hacia
una politica farmacéutica integral para México’(2005) promueve la
profesionalizacion de las farmacias. Asi mismo ofrece capacitaciéon para los
empleados de farmacia mediante cursos. La ANAFARMEX también ofrece
procesos de capacitacion y certificacion para los operadores de farmacias.

El término de Buenas Practicas surgié en la década de los 60°s en el sector
industrial como, Buenas Préacticas de Manufactura, que aseguran que los
productos se fabrican de forma uniforme y controlada, de acuerdo con las
normas de calidad adecuadas y conforme a las condiciones exigidas para su
comercializacién. Este término se extendié a otros tipos de industria y poco
después comenzaron a surgir mas aplicaciones de las buenas practicas: las de
laboratorio que aseguran la calidad e integridad de los datos; los estudios y la
precision del reporte final, como un reflejo de los datos crudos y los métodos
empleados. Las de documentacion que aseguran el control de documentos y
datos generados en las operaciones de una empresa. Las de almacenamiento
gue aseguran la calidad de los insumos almacenados. Actualmente las buenas
practicas se pueden aplicar en cualquier industria y cualquier area dentro de un
establecimiento tal como una farmacia.



Las buenas practicas son un sistema que considera los aspectos mas
importantes para el desarrollo de procesos de calidad en las empresas que las
apliquen, tales como: proveedores, control de inventarios (entradas/salidas),
condiciones de almacenamiento, control de documentos y datos, etc. La
aplicacion de las buenas préacticas de farmacia brinda la oportunidad de
mejorar el control de todas las operaciones que ahi se realicen, mejorar el
servicio que se brinda a los pacientes y contribuir al uso racional de los
medicamentos.

El presente trabajo tiene el objetivo de desarrollar una guia de buenas practicas
de farmacia con base en los documentos nacionales existentes y guias
internacionales de buenas practicas de farmacia. Esta informacion ha sido
procesada, evaluada y adaptada a nuestro entorno.



II. MARCO TEORICO
1. La Farmacia en México
1.1. Antecedentes

El hombre primitivo de Mesoamérica resolvié de manera empirica y con su fe
religiosa, los problemas de salud y las enfermedades que padecio.
Entremezclaba lo religioso y lo mégico en su afan por alcanzar la salud y el
bienestar. Fue asi que al asociar algunas hierbas en el ritual magico religioso
nacio la farmacia, no en el sentido estricto y cientifico, sino como una forma de
curacion y purificacion. En los inicios de la farmacia, fue casual el uso de
hierbas y plantas en las técnicas religioso-curativas, y al restablecerse la salud
del enfermo, se fortalecid su uso. En las pinturas encontradas en Templos
teotihuacanos se observan escenas relacionadas con la Farmacia y la
Medicina. Mezcladas con las figuras humanas, estan representadas diferentes
hierbas y arbustos de donde el médico-farmacéutico teotihuacano sacaba los
elementos indispensables para su arte. Esto indica la doble funcién del médico-
farmacéutico dentro del esquema de salud del pueblo teotihuacano; primero un
experto en el arte de curar y segundo, un experto en la selecciéon de plantas y
preparacién de las mismas para fines curativos, (1).

En la época prehispanica existia el Panamacani quien era el especialista
dedicado a la preparacion y dispensacion de remedios y medicamentos,
contaba con un cumulo respetable de conocimientos sistematizados suficientes
para construir una profesion con caracter y personalidad propios. El
Panamacani recolectaba las raices hojas y frutos en época apropiada y en
perfecto estado de madurez; algunas de ellas se secaban y guardaban para su
uso posterior, entre los preparados medicinales se encontraban los narcéticos y
estupefacientes como el peyote. Sus conocimientos en farmacia no se limitaron
al desarrollo de preparados simples, los medicamentos y remedios eran
verdaderas formulas magistrales. En la sociedad mexica, encontramos a la
Farmacia y a la Medicina como artes separadas y aprendidas por tradicion
heredada. La Farmacia entre los mexicas estaba institucionalizada y
sistematizada, sujeta a reglamentos e independiente de los vendedores de
hierbas y raices, (1).

Durante el siglo siguiente a la conquista de Tenochtitlan la Farmacia y la
Medicina mexica entregaron parte de su arte a las ideas europeas, la Farmacia
europea asimild conceptos e ideas mexicas convirtiéndose la farmacia de la
nueva Espafia en un hibrido, con elementos indigenas en el arte de curar y
como vehiculo para que la medicina europea se enriqueciera con la aceptacion
de varios productos terapéuticos de origen mexicano y del resto del continente
americano. En 1535 la reina de Espafia ordeno al virrey de la nueva Espafia
gue no se ejerciera como boticario si no se tenian estudios universitarios; para
el cumplimiento de esta cédula se creo una institucion rectora y supervisora: el
Protomedicato, el cual examinaba y otorgaba licencias para ejercer a médicos,
cirujanos y boticarios, (1).



El boticario incursionaba en el arte de preparar sustancias curativas simples o
compuestas formuladas o preescritas por el médico y se dedicaba a venderlas
en locales llamados boticas, donde, aparte de almacenar los medicamentos,
elaboraba sus productos. A finales del siglo XVI y principios del XVII, no
cualquier persona podia ser boticario, ni poseer una botica o administrarla, para
ello debian aprobar una serie de requisitos y someterse a varias pruebas ante
las autoridades del Cabildo y del Protomedicato. La Palestra Farmacéutica, una
especie de manual del Boticario, fue la primera farmacopea utilizada. Sus
conocimientos y métodos prevalecieron e influyeron en la practica de los
boticarios de la colonia, desde su aparicion en la Nueva Espafa en 1706 hasta
1739, cuando el Protomedicato espafiol editd la Farmacopea Matritense, la cual
fue impuesta obligatoriamente en los territorios de la Nueva Espafa. Otras
obras que circularon en el territorio de la Nueva Espafa fueron: La Farmacopea
Natural, el Tirocinium Farmaceuticum y la Antigua Farmacopea Espafiola, esta
ltima se exigia por mandato real a los boticarios de la época, (1).

Durante su ejercicio, el boticario no podia despachar recetas sin la firma del
meédico y para preparar los medicamentos debia basarse en la Farmacopea
aprobada por el Protomedicato. Era indispensable anotar en los libros de
control de la botica el dia, mes y afio de la elaboracién de las medicinas, de lo
contrario corria el riesgo de ser multado. Los boticarios de la época virreinal no
podian vender medicamentos toxicos o prohibidos, si por alguna razén daban
alguno diferente al ordenado por el médico, eran multados y recibian un
castigo. Todas las boticas deberian tener los instrumentos de laboratorio, las
pesas y las medidas en perfecto orden y en buen estado. El ejercicio de la
farmacia y la venta de medicinas estaba institucionalizada y reglamentada,
aunque no siempre los boticarios de la Nueva Espafia acataron y respetaron
los reglamentos. Consumada la independencia en 1821, se publico el primer
Formulario Magistral y Memorial Farmacéutico de Garssicourt, considerado
como la primera farmacopea nacional del México Insurgente. En el afio de
1833 se creo el Establecimiento de ciencias médicas y la carrera de
Farmacéutico. En el terreno legal, el primer Cédigo Sanitario reglamenté que
la farmacia la ejercieran solo los farmacéuticos y sin su presencia no podia
establecerse una botica, uno de sus articulos establecia la obligacién de fijar un
horario en donde el responsable estaria presente, (1).

En la dltima década del siglo XIX se reform6 el Codigo Sanitario, permitiendo a
cualquier ciudadano adquirir una farmacia, con el Unico requisito de tener un
responsable titulado en Farmacia para vigilar los actos de los dependientes;
ello provocé que los duefios de las farmacias contrataran un Farmacéutico por
2 0 3 horas unicamente para cumplir con el reglamento. Como resultado de la
reforma, proliferaron las boticas en manos de gente sin la preparacion
adecuada, quienes despachaban erroneamente los medicamentos solicitados o
vendian preparaciones deficientes y de dudosa calidad. Por esta razén la gente
confundié a los dependientes con los verdaderos farmacéuticos. Durante el
siglo XX el duefio del establecimiento concibi6 al Farmacéutico como
legalmente imprescindible para su negocio, pero de quien no conocia la
utilidad, y el Farmacéutico permitio esto al presentarse solo para hacer lo
indispensable, recibiendo una pequefia entrada econdmica, (1).



Las farmacias de finales del siglo XIX estaban repletas de medicinas de
patente extranjera y las especialidades extranjeras invadian los preparados
farmacéuticos. Durante el primer cuarto del siglo XX el creciente despliegue
tecnologico impulsé de manera notable a las ciencias farmacéuticas para la
produccion masiva de medicamentos. La industria farmacéutica inicio su
consolidacion y junto con las medicinas de patente modificaron de manera
imperceptible y gradual la farmacia, de su forma manual e individual, hasta
convertirla en automética, mecanica y colectiva. Las boticas, farmacias y
droguerias ya no eran el lugar del farmacéutico y habia sido desplazado de
esos lugares. Todos los factores se conjuntaron e hicieron decaer a la
Farmacia tradicional en nuestro pais. Era evidente, la practica profesional del
farmacéutico estaba en crisis. La actividad farmacéutica en las farmacias
gquedo en manos de comerciantes, la labor profesional del farmacéutico se
redujo a la preparacion de formulas magistrales y a la venta de las mismas.
Con la irrupciéon de las medicinas de patente, la actividad clasica del
farmacéutico desaparecio en un proceso légico y natural, (1).

A mediados de siglo la poblacién iba en aumento, la gente consumia medicinas
de patente ya sea por automedicacion o recetadas por el médico. Las antiguas
boticas o droguerias desaparecieron y dieron paso a las modernas farmacias,
atendidas en su mayoria por personal sin estudios profesionales en Farmacia.
En las ultimas décadas del siglo XX la presencia del farmacéutico fue nula en
las farmacias, solo figuraba como responsable en aquellos establecimientos
que vendian medicamentos controlados y en algunas farmacias que intentaron
recuperar el papel del farmacéutico dentro del esquema de dispensacién de los
medicamentos, (1).

1.2. Actualidad
1.2.1. En México

En los dltimos 16 afios grupos académicos interesados en el desarrollo de la
farmacia en México han creado e impulsado en diversas instituciones de
educacion superior, la Licenciatura en Farmacia con el objetivo de rescatar el
perfil profesional del autentico farmacéutico. Asi mismo Universidades que
imparten la carrera de QFB a nivel nacional estan modificando sus planes y
programas de estudio a fin de que haya una orientacién en Farmacia Clinica,
cuyo ejercicio profesional incida en el campo de la farmacia comunitaria y
hospitalaria, (2, 3, 4, 5, 6).

Para el presente trabajo definiremos como:

Farmacia Comunitaria: Establecimiento independiente ubicado en el vecindario
dedicado a la venta de medicamentos y otros insumos para la salud.

Farmacia Hospitalaria: Establecimiento que forma parte de un hospital publico
o privado que brinda sus servicios a los pacientes hospitalizados vy
ambulatorios del mismo.
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A diferencia de lo que ocurre en la farmacia comunitaria, en farmacia
hospitalaria la participacion del farmacéutico profesional va creciendo y cada
vez tomando mayor importancia, un ejemplo de esto son los Hospitales
Regionales de Alta Especialidad de la Secretaria de Salud Federal donde,
desde su planeacion se ha considerado la presencia del Farmacéutico
profesional y el disefio de las instalaciones de la farmacia es acorde con
estandares internacionales para brindar servicios especializados como la
preparacion de dosis unitarias, (7). Otro ejemplo es la Secretaria de Salud del
Distrito Federal que desde hace al menos 5 afios ha incorporado a su red de
hospitales a Farmacéuticos profesionales para ocupar los puestos de Jefe de
Farmacia y Oficial de farmacia. (8).

A finales del afio 2009 surge en México el Modelo Nacional de Farmacia
Hospitalaria, documento que tiene como propdsito materializar diversas
acciones para el desarrollo de Servicios Farmacéuticos Profesionales en las
instituciones de salud, la observancia del modelo que se haga en los diversos
hospitales ofrecera mayores oportunidades para la incorporacion de
Farmacéuticos. El modelo establece lo siguiente: La gestiéon de medicamentos
implica la participacion de profesionales Farmacéuticos con formacion en
hospitales que comprendan por un lado la parte operativa de la farmacia y por
otro la parte clinica y su vinculacion al proceso de atencion al paciente. (9)

El documento del Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria, se divide en dos
grandes bloques: el primero, contextualiza e introduce al lector sobre las
acciones realizadas por la Secretaria de Salud, asi como las que han de
realizarse por todos los actores que conforman el Sector Salud, en el largo
plazo, para apuntalar la implantacion del modelo a nivel nacional, el segundo,
contiene toda la informacién béasica necesaria, tanto para el nivel directivo,
como para el resto del equipo de salud, sobre la planeacion y la operacion a
desarrollarse en la farmacia del hospital, haciendo énfasis en el personal
profesional responsable de realizarlas, apoyandolos con pasos basicos como
orientacién inicial para que los fortalezcan e impulsen su formalizacién en el
contexto organizacional de sus respectivos hospitales, considerando todos los
aspectos operativos que mejoren la oferta de servicios de salud, desde el punto
de vista farmacoterapéutico, para los pacientes en México, (9).

1.2.2. El contexto en paises desarrollados.

En paises desarrollados como Estados Unidos, los farmacéuticos vivieron una
situacion similar a la que se vivio en México cuando surgié la industria
farmacéutica, sin embargo en ese pais, la profesidon del farmacéutico resurgio
a mitad de la década los 60°s cuando inicio un periodo de transicion profesional
en el que los farmacéuticos se actualizaron y expandieron sus funciones.
Comenzaron a desarrollar actividades nuevas e innovadoras para los
farmacéuticos, hacer contribuciones originales a la literatura; asi mismo nuevos
servicios farmaceéuticos evolucionaron acercandose mas al paciente. Este
estado de transicion en el que la farmacia perseguia su legitimacién y una
identidad profesional, fue considerado por Hepler & Strand una respuesta a la
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desapariciéon del antiguo rol del farmacéutico y una necesaria maduracién
profesional. Surgiendo asi a finales de la década de los 80°s el concepto de
Pharmaceutical Care, que ha sido traducido al espafiol como Atencion
Farmacéutica, (10).

Trabajos como el de Cipolle en sus propias palabras “Drugs do not have doses,
patients have doses” hacian énfasis sobre el mandato ético de proteger al
paciente de los efectos peligrosos de los medicamentos, (11).

En 1993 la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), celebré en la ciudad de
Tokio, una reunién de farmacéuticos expertos generando el documento “El
papel del farmacéutico en el sistema de atencién de la salud”, conocido como
el “Informe Tokio”, en este documento se examinan las responsabilidades del
farmacéutico en relacién con las necesidades asistenciales del paciente y de la
comunidad; se reconoce que existen diferencias fundamentales en los sistemas
de prestacion de la atencidn sanitaria entre unos paises y otros. Sin embargo,
se considera que el concepto de atencidén farmacéutica es aplicable en todos
los paises, a pesar de las diferencias en la evolucibn de la situacion
socioeconémica, ya que es necesario asegurar una utilizacion racional y
econdémica de los medicamentos en todos los paises con independencia de su
nivel de desarrollo. (12).

Al mismo tiempo la Federacion Internacional Farmacéutica (FIP), emiti6 la guia
“Declaracion de Tokio, Buenas Practicas de Farmacia: Normas de calidad de
servicios farmacéuticos”. Se basa en el cuidado y la preocupacion de los
farmacéuticos por el ejercicio de su profesion. Recomienda que se establezcan
normas nacionales para: la promocion de la salud, el suministro de
medicamentos, dispositivos médicos, la utilizacion de los mismos, el cuidado
personal del paciente y el mejoramiento de las prescripciones dentro de las
actividades farmacéuticas, (13).

En la declaracion de Tokio se establecié la misién de la practica farmacéutica:

suministrar medicamentos y otros productos y servicios para el cuidado de la
salud, ayudar a la gente y a la sociedad para emplearlos de la mejor manera
posible. Un servicio farmacéutico amplio comprende un compromiso en las
actividades para asegurar una buena salud y evitar enfermedades en la
poblacion. Esto presupone la aceptacion por parte de los farmacéuticos, de una
responsabilidad compartida con otros profesionales y con los pacientes por el
resultado de la terapia, (12, 13).

En septiembre de 1997 el consejo de la FIP en la reunion de Vancouver emitio
la declaracién de principios “La Autoridad del Farmacéutico en la Seleccion del
Producto: Intercambio Terapéutico y Sustitucion Genérica”, documento en el
gque se establece que, el didlogo con la OMS, las organizaciones
internacionales que representan la profesion médica, otros agentes que
prescriben y fabricantes de medicamentos, relacionado con el papel del
farmacéutico en la seleccion del producto debe continuar y esto debe ser
estimulado a nivel nacional, (14).
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La OMS y la FIP continuamente emiten declaraciones, posicionamientos,
guias, libros electronicos, etc., como las que se mencionan en el presente
trabajo, sobre temas relacionados con las buenas practicas de farmacia para
estimular la profesionalizacion de la farmacia y el servicio profesional
farmacéutico aun en los paises en desarrollo, documentos que han sido una
importante referencia a nivel mundial para el desarrollo de las mismas.

En México la aplicacién de estos conceptos en la farmacia comunitaria es aun
reducida. En condiciones ideales las farmacias deberian participar activamente
en los procesos de atencién a la salud que pretenden contribuir al uso racional
de los medicamentos. Segun su ubicacion, ya sea hospitalaria o comunitaria la
participacion de la farmacia en la cadena de atencién médica es variable, (15).

Respecto a las caracteristicas del personal que debe atender al puablico en las
farmacias, ha habido dos corrientes: una sostiene que en todas las farmacias
debe haber un profesionista farmacéutico mientras que la otra afirma que esto
no es necesario, (15).

Quienes apoyan la primera postura (organizaciones profesionales) argumentan
que:

a) para aprovechar todo el potencial farmacéutico, es necesario que las
farmacias cuenten con un profesional de esa éarea,

b) que en los paises desarrollados las farmacias son atendidas por
profesionistas farmacéuticos,

Quienes apoyan la segunda corriente (propietarios de farmacia) sostienen que:

a) para llevar a cabo la funcién basica de suministrar un medicamento no
es indispensable tener un profesional farmacéutico, tal como lo ha
demostrado la experiencia de muchos afios en México, ya que
solamente el 40 % de las farmacias del pais cuenta con un responsable
sanitario, profesionista relacionado con el area de la salud y en muchos
casos este se encuentra de tiempo parcial en el lugar,

b) muchas de las farmacias actuales, sobre todo en poblaciones
pequefias, son de dimensiones reducidas, surten los medicamentos de
uso mas frecuente y su capacidad econdmica es escasa, pero generan
un ingreso para la familia y cumplen con la funcién principal de expender
medicamentos a la sociedad. Estos establecimientos dificiimente
podrian sostener el gasto que representaria pagar a un profesionista
farmacéutico y tampoco se podria prescindir del servicio que
proporcionan,

c) la gran mayoria de las instituciones de salud carecen de un profesionista
farmacéutico y

d) El nimero de licenciados en farmacia, quimicos farmacéuticos y
guimicos farmacéuticos bidlogos; no son suficientes para que todas las
farmacias del pais contaran con uno de forma permanente. Se estima
gue con el ritmo actual de egreso de profesionales farmacéuticos de las
universidades y su incorporacion a otros servicios diferentes a los de la
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farmacia, tomaria cuando menos 20 afios para que existiera el nimero
suficiente para todas las farmacias de México, (15).

Este debate se viene dando entre asociaciones de profesionales farmacéuticos
y los propietarios de farmacias independientes, los argumentos de cada
corriente mencionados anteriormente forman parte del documento “Hacia una
politica farmacéutica integral para México” editado por la COFEPRIS en 2005,
(15).

Dado que la incorporacion del profesional farmacéutico a las farmacias
comunitarias sera un proceso lento, el Consejo Nacional de Normalizacién y
Certificacion de Competencias Laborales (COFEMER) emitio la Norma Técnica
de Competencia Laboral NUCOMO009.01 Dispensacion y Manejo de
Medicamentos en Farmacias en Febrero de 2009, (16), dirigida al personal
despachador de Farmacia de tal forma que los despachadores puedan
certificarse para trabajar en farmacias, el titulo de dicho documento
contraviene lo establecido en el Suplemento de Farmacias de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) donde se establece que la
dispensacién es un acto profesional que solo pueden realizar los profesionistas
con titulo de Quimico Farmacéutico Bidlogo (QFB), Quimico Farmacéutico (QF)
y (LF), el titulo correcto seria Asistencia en la Dispensacion.

Dicha norma de competencia laboral contempla elementos de: limpieza de
areas fisicas y mobiliario, registro de temperatura, acomodo de medicamentos,
clasificacion de medicamentos de acuerdo al grupo que pertenezcan, primeras
entradas - primeras caducidades, verificacion de recepcién de insumos,
devoluciones, separacion y almacenamiento de caducados, y asistencia en la
dispensacién (llamada inadecuadamente dispensacion), (16).

Actualmente la ANAFARMEX tiene instrumentado el proceso de certificacion en
esta Norma de Competencia Laboral, mediante cursos al personal de los
establecimientos asociados y esta otorgando certificados de “Dispensacion y
Manejo de Medicamentos” a los operadores de farmacias. ElI Sr. Antonio
Pascual Feria presidente de esta asociacion en el marco de la Inauguracion del
XXV Congreso Internacional de Farmacias el 5 de Agosto del 2010, anuncié en
presencia del Secretario de Salud Federal José Angel Cérdova Villalobos que:
ANAFARMEX prepara la solicitud al legislativo para la inclusion legal del
concepto de “Dispensacion Basica” (o que corresponderia a la asistencia en la
dispensacion) para que los operadores de farmacias puedan realizar esta
operacion de manera legal sin que sea necesario contar con la presencia del
profesional farmacéutico, justificando esto como en 2005, con base en que los
profesionales farmacéuticos son insuficientes en nimero para incorporarse a
todas las farmacias en México y que las farmacias independientes no tienen la
capacidad econémica para contratar a un profesional, (17).

A este respecto los profesionales farmacéuticos tenemos mucho trabajo por
hacer, para demostrar la importancia y el valor de la presencia del farmacéutico
en las farmacias mexicanas, para supervisar estos actos de asistencia en la
dispensacioén, resolver dudas de los pacientes que impliquen juicio profesional
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y participar en la capacitacion de los operadores de las farmacias
independientes que no puedan contratar un profesional, de modo tal que se
aclaren las confusiones que se han generado sobre el concepto de
dispensacion y se promueva el concepto de asistencia en la dispensacion para
los operadores de farmacias.

No obstante la confusion en el uso del término de dispensacion, la creacion de
esta Norma Técnica es un esfuerzo loable en busca de la profesionalizacion de
la farmacia en México, que debe seguirse aplicando pero con la incorporacion
de profesionales farmacéuticos a los procesos de capacitacion y certificacion
de los operadores de farmacia, asi como en la revision y actualizacion de la
misma.

2. Las Buenas Practicas
2.1. Antecedentes

El término de Buenas practicas surge en Estados Unidos en forma de
regulacion de aplicacion obligatoria para la industria farmacéutica, se trata de
toda una serie de acciones para el aseguramiento de la calidad de los
productos farmacéuticos.

2.1.1. En Estados Unidos

1906 El presidente Rooselvelt firma el documento “The food and drug act”
considerada como la primera regulacion en este campo. Establece que
los productores deben proveer productos seguros, las etiquetas deben
listar las cantidades de los ingredientes peligrosos, y no deben
contener informacion errénea o desorientadora, los medicamentos no
pueden venderse para ningun otro fin que el que se establece en la
etiqueta. Prohibe adulteraciones.

1937 Elincidente de la sulfanilamida.
Una sulfa empleada para infecciones estreptocococicas era usada con
seguridad en forma de tableta, se disolvi6 en dietilenglicol para crear
una forma farmacéutica liquida y no se prob6é su toxicidad o
seguridad. Lo que provoco la muerte de 107 personas en su mayoria
nifos.

1938 Se creala FDA
Extiende el control a cosméticos y dispositivos medicos.
Requiere que los nuevos medicamentos demuestren su seguridad
antes de salir al mercado y que las etiqguetas contengan indicaciones
para usarlos con seguridad. Se autorizan inspecciones a las fabricas.

1941 La enmienda de la insulina exige a la FDA analizar la pureza y
potencia de la insulina.

1955 Se crea la division de control biologico de la FDA.
13



1962

1962

1963

Después de 260 casos de polio contraidos de una vacuna
supuestamente inactivada.

El incidente de la Talidomida

Una pildora para dormir aprobada en Europa occidental, intenta
conseguir su aprobacion en Estados Unidos, pero se encontré que
causaba malformaciones y defectos de nacimiento, resultando en la
Enmienda de Kefauver-Harris.

Enmienda de Kefauver-Harris

Exige a los fabricantes de medicamentos demostrar a la FDA que sus
productos son seguros antes de su comercializacion.

Introduce controles més estrictos para las pruebas clinicas, pruebas en
animales y requiere de consentimiento informado de los pacientes que
participen en las pruebas.

Se establecen las Buenas Practicas de Manufactura para la Industria
Farmacéutica.

Exige a la FDA realizar un estudio retrospectivo de la efectividad de los
medicamentos en el mercado desde 1938.

Se emiten las primeras normas de Buenas Practicas de Manufactura
para la industria farmacéutica en Estados Unidos.

Las normas de Buenas Practicas de Manufactura “GMP” por sus siglas en

inglés,

aun en vigor, presentan los requisitos minimos que debe cubrir la

industria farmacéutica cuando fabrica envasa y almacena medicamentos de
uso farmacéutico y veterinario, (18, 19).

Conforme se fueron implantando estas normas se fue ampliando su aplicacién
en las areas de documentacién, laboratorio, almacenes, etc. Hoy en dia se
aplican en cualquier tipo de industria y en cualquier parte del mundo.

1980

1983

1983

2.1.2. En México

En una unidad de gineco-obtetricia de la ciudad de Monterrey se
utilizarén sueros contaminados.

Se forma la Comision Interinstitucional de Practicas Adecuadas de
Manufactura (CIPAM), comision integrada por la Academia Nacional
de Ciencias Farmaceéuticas (ANCF), Asociacion Farmaceutica
Mexicana (AFM), Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos
Biologos (CNQFB), Camara Nacional de la Industria Farmaceéutica
(CANIFARMA), Produccion Quimico Farmacéutica (PQF), hoy
conocida como Comision Interinstitucional de Buenas Practicas de
Fabricacion, desde su fundacion ha emitido importantes guias para el
desarrollo de las buenas préacticas en México.

Se emiten las primeras guias CIPAM.
14



1994

1998

2000

2000

2001

2005

2008

2009

2010

El comité consultivo nacional de normalizacion, regulaciéon y fomento
sanitario presenta el anteproyecto de norma NOM-059-SSA1-1993.

Se publica en el Diario Oficial de la Federacion (DOF), la NOM-059-
SSA1-1993 Buenas Practicas de Fabricacion para establecimientos
de la Industria Quimico farmacéutica, dedicados a la fabricacion de
medicamentos.

Se publica en el DOF la NOM-164-SSA1-1998 Buenas Practicas de
Fabricacion para Farmacos.

Se publica en el DOF la NOM-072-SSA1-1993 Etiquetado de
Medicamentos

Se publica en el DOF la NOM-176-SSA1-1998, Requisitos sanitarios
que deben cumplir los fabricantes, distribuidores y proveedores de
farmacos utilizados en la elaboracion de medicamentos de uso
humano.

La comisién permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos emiti6 la tercera edicion del Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos
y otros insumos para la salud. Fue elaborado como un manual para
ayudar a los propietarios, responsables sanitarios y empleados de los
establecimientos en la apertura, administracion, organizacion y
manejo de los mismos; promoviendo el mejor aprovechamiento de
los insumos y se eviten pérdidas por medicamentos caducos o
deteriorados, sefialando las actividades indebidas que perjudican
seriamente a los comercios legalmente establecidos, (20).

Se publica en el DOF la NOM-059-SSA1-2006, Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos de la industria quimico
farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos (modifica a
la NOM-059-SSA1-1993, publicada el 31 de julio de 1998), (21).

Se emitid el documento Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria.
En julio y septiembre de 2008, la DGPlaDeS inici6 los trabajos para
desarrollar el Modelo Nacional de Farmacia Hospitalaria, contando
con el apoyo de un grupo de expertos conformado por autoridades
en salud, personal profesional en salud, quimicos, farmaceéuticos,
académicos, investigadores, grupos y asociaciones civiles, con lo
cual se logro el objetivo a finales de 2009, (9).

La comision permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos emiti6 la cuarta edicion del Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos
y demas insumos para la salud, (1).
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En la cuarta edicibn se mantienen los lineamientos que promueven el mejor
aprovechamiento de los insumos y se eviten pérdidas por medicamentos
caducos o deteriorados, asi como también las actividades debidas e indebidas,
capacitacion y la guia para la elaboracion de Procedimientos Normalizados de
Operacién (PNO) que contenia la tercera edicion, y, en la nueva edicién del
Suplemento se incluyen dos nuevos capitulos dedicados a los almacenes de
distribucion que manejen medicamentos fabricados en territorio nacional y los
gque manejen medicamentos importados, se amplia la lista de los PNO que
deben manejarse en la Farmacia, se amplian las férmulas para la elaboracion
de medicamentos magistrales, se introduce el concepto de Tecnovigilancia
junto al de Farmacovigilancia, se incluye a la Dispensacion dentro del capitulo
de Atencion Farmacéutica, y se afiade un nuevo capitulo de Farmacia
Hospitalaria. (1)

2.2. Buenas practicas

Las buenas préacticas (BP) en el medio farmacéutico industrial, se definen
como: conjunto de normas Yy actividades relacionadas entre si destinadas a
garantizar que los productos elaborados tengan y conserven la identidad
pureza, concentracion potencia e inocuidad requeridas para su uso.

Son un sistema que considera los aspectos mas importantes para el desarrollo
de procesos de calidad en las empresas que las apliquen, tales como:
proveedores, control de inventarios (entradas/salidas), condiciones de
almacenamiento, control de documentos y datos, etc.

La aplicacion de las mismas brinda la oportunidad de mejorar el control de
todas las operaciones que ahi se realicen, mejorar el servicio que se brinda a
los pacientes, contribuir al uso racional de los medicamentos.

En la declaracion de Tokio se definen las Buenas Practicas de Farmacia (BPF)
con un enfoque de atencion al paciente en la farmacia hospitalaria y
comunitaria orientandolo para lograr los mejores resultados de la terapia
medicamentosa.

Las BPF son una filosofia de calidad que engloban elementos que promueven
la calidad de los servicios prestados, una metodologia de trabajo en la que se
desarrollan las actividades que deben realizarse en la farmacia para dar
cumplimiento a las obligaciones legales preestablecidas en el pais donde se
desarrollen, incorporando elementos de aplicacibn global como
recomendaciones, guias y posicionamientos de organizaciones reconocidas en
el sector farmaceéutico a nivel mundial.

3. Marco regulatorio aplicable a las farmacias

3.1. La proteccion a la salud esta establecida en el articulo 4° de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, de donde
deriva la Ley General de Salud, sus Reglamentos y Normas Oficiales
Mexicanas, que constituyen el marco legal obligatorio al cual deben
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3.2.

3.2

3.2

3.2

3.2

supeditarse todos los servicios, establecimientos y productos que tengan
relacion con la salud de la poblacion.

Ley General de Salud

1. Articulo, 17 bis: La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de

regulacion, control y fomento sanitario conforme a la presente Ley, a
través de un Organo desconcentrado que se denominara Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

2. Articulo 194-bis: Para los efectos de esta Ley se consideran insumos

para la salud: los medicamentos, sustancias psicotropicas,
estupefacientes, materias primas y aditivos que intervengan para su
elaboracién asi como los equipos médicos, proétesis, oOrtesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontolégico,
material quirdrgico, de curacion y productos higiénicos.

3. Art.197: El proceso de los medicamentos incluye: manipulacién,

transporte, distribucion, almacenamiento y suministro.

4. Art.198: Unicamente  requieren  autorizacion  sanitaria  los

establecimientos dedicados a: El proceso de los medicamentos que
contengan estupefacientes y psicotropicos, vacunas, toxoides, sueros y
antitoxinas de origen animal y hemoderivados.

3.2.5. Art. 200 bis: Deberan dar aviso de funcionamiento los establecimientos

gue no requieren de autorizacidn sanitaria y que, mediante acuerdo,
determine la Secretaria de Salud.

3.2.6. Art. 224 Los medicamentos se clasifican en:

A. Por su forma de preparacion en:

I. Magistrales: Cuando sean preparados conforme a la formula prescrita por
un médico.

II. Oficinales: Cuando la preparacion se realice de acuerdo a las reglas de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

[ll. Especialidades Farmacéuticas: Cuando sean preparados con formulas
autorizadas por la Secretaria de Salud, en establecimientos de la industria
guimico-farmaceéutica.

B. Por su naturaleza:

I. Alopéticos: Toda sustancia 0 mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presenta en forma farmaceéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas, y que se
encuentre registrado en la FEUM para medicamentos alopaticos.

Il. Homeopaticos: Toda sustancia o0 mezcla de sustancias de origen natural
0 sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que
sea elaborado de acuerdo a los procedimientos de fabricacién descritos en
la Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, en la de

17



otros paises u otras fuentes de informaciéon cientifica nacional e
internacional.

Herbolarios: Los productos elaborados con material vegetal o algun

derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranea
de una planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos
y esenciales, presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica
y seguridad ha sido confirmada cientificamente en la literatura nacional o
internacional.

3.2.7.

VI.

Articulo 226. Los medicamentos, para su venta y suministro al publico,
se consideran:

Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta 0 permiso
especial, expedido por la Secretaria de Salud de acuerdo a los
términos sefalados en la Ley.

Medicamentos que requieren para su adquisicién receta médica que
debera retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los
libros de control. ElI médico tratante podra prescribir dos
presentaciones del mismo producto como maximo, especificando su
contenido. Esta prescripcion tendra vigencia de treinta dias a partir
de la fecha de elaboracién de la misma.

Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica
que se podra surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y
registrarse cada vez en los libros de control. Esta prescripcion se
debera retener por el establecimiento que la surta la tercera ocasion;
el médico tratante determinara, el nimero de presentaciones del
mismo producto y contenido de las mismas que se puedan adquirir
en cada ocasion. Vigencia de seis meses, desde su fecha de
expedicion.

Medicamentos que para adquirirse requieren receta meédica pero que
pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico que
prescriba.

Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente
en farmacias.

Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que
pueden expenderse en otros establecimientos que no sean
farmacias.

No podran venderse medicamentos y otros insumos para la salud en
puestos semifijos, médulos méviles o ambulantes

3.2.8.

Art. 227 bis: Los laboratorios y almacenes de depdsito y distribucion de
los medicamentos a que se refieren las fracciones | y Il del articulo 226
de esta Ley, s6lo podran expenderlos a los establecimientos que
cuenten con licencia sanitaria que los acredite como droguerias,
farmacias o0 boticas autorizadas para suministrar al publico
medicamentos que contengan estupefacientes 0 sustancias
psicotropicas.
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3.2.9.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

3.3.5.

Art. 233: Quedan prohibidos la venta y suministro de medicamentos con
fecha de caducidad vencida, (22).

Reglamento de Insumos para la salud

ARTICULO 29. La receta médica debera contener impreso el nombre y
el domicilio completos y el numero de cédula profesional de quien
prescribe, asi como llevar la fecha y la firma autégrafa del emisor.

ARTICULO 30. El emisor de la receta al prescribir, indicara la dosis,
presentacion, via de administracion, frecuencia y tiempo de duracion del
tratamiento.

ARTICULO 31. El emisor de la receta prescribird los medicamentos de
conformidad con lo siguiente:

|. Cuando se trate de los incluidos en el Catdlogo de Medicamentos
Genéricos Intercambiables a que hace referencia el articulo 75 de este
ordenamiento, debera anotar la Denominacion Genérica y, si lo desea,
podra indicar la Denominacion Distintiva de su preferencia, y

Il. En el caso de los que no estén incluidos en el Catélogo referido en la
fraccion anterior, podra indistintamente expresar la Denominacion
Distintiva o conjuntamente las Denominaciones Genérica y Distintiva.
Cuando en la receta se exprese la Denominacién Distintiva del
medicamento, su venta o suministro deberd ajustarse precisamente a
esta denominacién y sélo podra sustituirse cuando lo autorice
expresamente quien lo prescribe.

ARTICULO 50: Unicamente podran prescribir los medicamentos que se
adquieran con receta especial o con receta médica que debe retener la
farmacia que la surta o con receta médica que puede surtirse hasta tres
veces, los profesionales que a continuacién se mencionan, siempre que
tengan cédula profesional expedida por las autoridades educativas
competentes:

I. Médicos

Il. Homedpatas

lll. Cirujanos dentistas, para casos odontologicos

IV. Médicos veterinarios, cuando los prescriban para aplicarse en

animales.

ARTICULO 52: Los profesionales autorizados conforme al articulo
anterior, prescribiran los medicamentos en recetarios especiales, en
original y copia, los cuales contendran los siguientes datos:
I. El nimero de folio y la clave expresada en cddigo de barras con
la identificacion de médico.
II. ElI nombre, domicilio, numero de cédula profesional,
especialidad, en su caso, y firma autégrafa del médico.
lIl. El nimero de dias de prescripcion de tratamiento, presentacion
y dosificacion de medicamento.
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3.3.6.

3.3.7.

3.3.8.

IV. La fecha de prescripcién

V. El nombre, domicilio y el diagnéstico del paciente.

El médico autorizado mandard imprimir los recetarios especiales,
en el momento y con las especificaciones que al respecto sefiale
la Secretaria.

ARTICULO 114: Las droguerias. Boticas y farmacias deberan cumplir
con los siguientes requisitos:

I. Las areas destinadas a los medicamentos a que se refieren las

fracciones I, I, Il y IV del articulo 226 de la Ley, deberan estar
fisicamente separadas de otros insumos, por mostradores, vitrinas o
anaqueles.

Il. Las farmacias que se encuentran ubicadas dentro de tiendas de
autoservicio, deberdn estar instaladas en é&reas especificas y con la
independencia que determine la Norma correspondiente, y alejadas de
las &reas de bebidas alcohdlicas, alimentos perecederos y de toda
sustancia que ponga en riesgo la integridad, pureza y conservacion de
los medicamentos. Los medicamentos de las fracciones |, Il, Il y IV
articulo 226 de la Ley, deberan estar fisicamente separados de los
insumos clasificados de libre acceso, por mostradores, vitrinas o
anaqueles. Los de las fracciones |, Il y Ill deberan contar con areas y
sistemas para su guarda y custodia.

ARTICULO 115: Las férmulas magistrales que no sean ni contengan
psicotropicos ni estupefacientes, cuya preparacion se efectle en las
droguerias, deberan registrarse en libreta foliada o en sistemas
automatizados electrénicos, anotando los siguientes datos:

l. La fecha, indicando dia, mes y afio

Il. EI nombre del preparado

lll. EI nombre del médico que prescribe

IV. El nimero de cédula profesional

V. El nimero de receta que la drogueria asignara en forma

consecutiva.

VI. La férmula y forma farmacéutica

VII. Las indicaciones, en su caso

ARTICULO 117: El personal de una drogueria, botica o farmacia, al
surtir una receta médica especial que debe retenerse registrara, segun
sea el caso, en el libro de control autorizado, sin perjuicio de utilizar para
tal efecto sistemas automatizados, los siguientes datos:

I. El nimero de folio de la receta médica especial y la fecha en

gue fue emitida.

II. El nombre del medicamento prescrito, cantidad, dosificacion y

saldo.

lll. ElI nombre, domicilio y numero de cédula profesional del

meédico que prescribe

IV. La fecha del descargo del medicamento.
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3.3.9. ARTICULO 124: Los responsables sanitarios de las droguerias tendran
las siguientes obligaciones:

I. Verificar que los medicamentos cuenten con registro sanitario,
namero de lote y fecha de caducidad.
II. Preservar los insumos en las condiciones indicadas en el
etiquetado.
lll. Verificar, cuando menos una vez al dia, el funcionamiento y
temperatura del refrigerador para la adecuada conservacion de los
medicamentos que asi lo requieran y llevar el registro por dia en una
libreta foliada o sistema automatico de control.
IV. Vigilar que el equipo esté calibrado y el material limpio.
V. Identificar y almacenar las sustancias que se empleen en las
formulas magistrales.
VI. Preparar las férmulas magistrales y verificar que sean registradas
en el libro para el control de recetas autorizado por la Secretaria.
VII. Verificar que el libro de control de estupefacientes vy
psicotropicos estén asentadas las entradas y salidas de los mismos,
de acuerdo con lo que establece el articulo 117 de este Reglamento,
avalandolas con su firma autografa.
VIII. Supervisar que el proceso de preparacion de los insumos, se
ajuste a los requisitos establecidos en la Norma correspondiente.
IX. Autorizar por escrito los procedimientos normalizados de
operacion.
X. Establecer y supervisar la aplicacion de los procedimientos que
permitan la liberacion de materias primas, medicamentos
procesados y productos terminados.
XI. Autorizar por escrito los procedimientos vinculados con el
proceso de los farmacos y medicamentos que sean o contengan
estupefacientes o psicotrépicos.
XIl. Estar presentes durante las visitas de verificacion que practique
la Secretaria.
XIll. Analizar la receta médica y, en caso de considerarlo necesario,
solicitar las aclaraciones que procedan a quien la haya expedido.

3.3.10. ARTICULO 126: Cuando los responsables sanitarios dejen de prestar
Sus servicios, éstos o los titulares de la licencia o los propietarios de los
establecimientos, deberan informarlo a la Secretaria, en el formato que
se expida para tal efecto, dentro de los 10 dias posteriores a la fecha de
la baja, y dentro de los 30 dias posteriores a esa fecha, los propietarios o
titulares avisaran de la designacién del nuevo responsable.

3.3.11. ARTICULO 159: Para obtener la autorizacién de los libros de control de
estupefacientes y psicotropicos, se requiere presentar solicitud en el
formato oficial, al que se anexaran libretas foliadas tamafio legal con
empastado que impida la separacion de las hojas, con separaciones
bien delimitadas por producto, a fin de llevar el control y balance de
materias primas y medicamentos, segun sea el caso, de acuerdo a lo
siguiente:
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I. Medicamentos que sbélo pueden adquirirse con receta o permiso
especial

II. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que
debera retenerse en la farmacia que la surta

[ll. Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta médica que se
podréa surtir hasta tres veces

IV. Materias primas comprendidas como estupefacientes o psicotropicos.
La Secretaria dara respuesta en un dia, (23).

4. Aspectos econdmicos de las Farmacias en México

Se estima que el mercado de farmacias mexicano tiene un valor de 170,000
millones de pesos. Las prescripciones que méas venden son las generadas por
los médicos especialistas, seguidos de los médicos internistas y finalmente de
los médicos generales. La mayor parte del mercado mexicano lo pagan los
consumidores a diferencia de sistemas europeos como el aleman o el inglés
donde la mayor parte del mercado la pagan los gobiernos. Los productos
maduros de compafias trasnacionales muestran caidas y comportamientos de
crecimiento negativos, por el contrario los productos nuevos de compafiias
mexicanas tienen tasas de crecimiento muy positivas, (24).

Dadas las caracteristicas de la poblacion mexicana, entre las que se
encuentran mayor cantidad de adultos, alta prevalencia de obesidad y
padecimientos relacionados, los productos que mas se estan vendiendo
incluyen a los empleados en el tratamiento de padecimientos crénicos como
hipertension, niveles de colesterol elevados y diabetes. Por otro lado camparfias
publicitarias agresivas estan teniendo un impacto en la eleccién de los
productos por parte de los consumidores de tal modo que los 8 productos
farmacéuticos mas vendidos en México son:

Lipitor
Plavix
Micardix
Next
Unesia
Suerox
Dalay

Ceftriaxona (Gl Pisa)

Tabla 1. Top de productos mas vendidos en México. (Datos de IMS Health empresa lider en estudio de mercados a
nivel mundial). Agosto 2010.

©INI0 01|~ WIN =

En los siguientes 2 afios 70 moléculas de marca pasaran a ser genéricos por lo
gue se van a perder 520 millones de ddlares en el mercado privado de
patentes, (24). Esto implica la necesidad de que haya mayor presencia de
profesionales Farmaceéuticos que apoyen la seleccion de medicamentos
genéricos en la farmacia.

Uno de los nichos de mercado mas redituables en la actualidad es el
relacionado con la salud y dentro de éste la dispensacion de medicamentos
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sigue siendo una oportunidad atractiva de inversion, ya que su valor es de 900
millones de unidades, que representan cerca de 10 mil 800 millones de ddlares
al afio. Antonio Pascual Feria, presidente de la Asociacién Nacional de
Farmacias de México, ANAFARMEX, sefala que el numero de farmacias en el
pais asciende a 20 mil unidades (puntos de venta), de las que 80 por ciento
son Pequeias y Medianas empresas (PyMes), ubicadas principalmente en el
Distrito Federal y Estado de México, donde se calcula hay aproximadamente
ocho mil. Estadistica que refleja el amplio territorio que existe para emprender
un negocio saludable como las farmacias, 60% de los medicamentos
comercializados estan en manos de los establecimientos comunitarios y 40%
en los autoservicios y las cadenas, (25).

5. ¢Qué es una Guia?

Para efectos del presente trabajo definiremos una Guia como: un instrumento
de consulta que tiene informacion introductoria muy comprensible para un
usuario que desarrollard una actividad. En México la comision CIPAM desde
1993, se ha encargado de detectar las necesidades de la Industria quimico-
farmacéutica respecto a las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) y elaborar
las guias necesarias para el cumplimiento de las BPF, las cuales son
estructuradas por profesionistas expertos. Las Guias CIPAM estan
estructuradas por los siguientes apartados:

v' Titulo
Tabla de contenido

Introducciéon

v

v

v Capitulos
v Glosario

v Bibliografia

Estas guias han sido una importante referencia para el desarrollo de las

buenas préacticas de fabricacion en México por tal motivo se manejara una
estructura similar en el desarrollo de la Guia de Buenas Practicas de Farmacia.
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[ll. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Farmacia a nivel mundial se encuentra en un proceso de evoluciéon y el
grado de avance es variable dependiendo del pais que se trate. En México la
profesionalizacion de las farmacias se estd dando lentamente, mediante la
incorporacion de profesionales farmacéuticos al servicio, con mayor
participacion en el medio institucional que en el comunitario.

Las buenas practicas en México tienen amplia aplicacion en el medio
farmacéutico industrial, desde los afios 80’s. Las operaciones de una farmacia
no son la excepcidn para la aplicacion del concepto de buenas practicas pues
el manejo que se le de a los medicamentos durante el tiempo que se
encuentren detrds del mostrador puede comprometer seriamente su calidad y
por lo tanto su seguridad y eficacia. Asimismo la aplicacion de nuevos servicios
farmacéuticos profesionales brinda mayor calidad en la atencién del paciente
en la farmacia. En diversos paises como Venezuela, Argentina, Espafa,
Estados Unidos, Nepal, Sudafrica, India, Cuba, etc; existen guias de buenas
practicas de farmacia, asi mismo organizaciones internacionales como la FIP y
la OMS han elaborado este tipo de guias.

En México la Ley General de Salud y el Reglamento de Insumos para la Salud
contienen articulos que regulan la operacion de las farmacias. Existen Normas
Oficiales Mexicanas que regulan las buenas préacticas aplicadas al sector de la
industria farmacéutica que contienen puntos que pueden aplicarse en las
farmacias. Las farmacias cuentan con el Suplemento de Farmacias de la FEUM
como fuente de informacién, pero no existe una guia de Buenas Practicas de
Farmacia, por lo que en el presente trabajo se revisaran los documentos
nacionales existentes y los documentos internacionales relacionados con las
buenas practicas de farmacia disponibles en internet, para generar una guia
que integre la informacién internacional encontrada con la informacién existente
en México.
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IV. OBJETIVO

Realizar una revision de los documentos nacionales aplicables, documentos y
guias internacionales disponibles en internet, e integrar la informacion para
desarrollar una Guia de Buenas Practicas de Farmacia que pueda ser aplicada
en farmacias mexicanas.
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METODOLOGIA

Realizar una investigacion documental relacionada con las Buenas
Practicas de Farmacia a nivel internacional disponibles a través de

Internet.

Revisar la informacion nacional existente aplicable a la farmacia.
Procesar la informacion.
Generar una Guia adecuada a nuestro entorno con los siguientes

apartados:

1. INTRODUCCION
2. OBJETIVO
3. CAPITULOS

VI.

VII.

VIII.

XI.

XII.

XIIl.

XIV.

XV.

XVI.

BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA
ORGANIZACION

CAPACITACION

DOCUMENTACION

DISENO Y CONSTRUCCION, INSTALACIONES
EQUIPO

SEGURIDAD E HIGIENE

MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS

LIBROS DE CONTROL PARA ESTUPEFACIENTES Y

PSICOTROPICOS
DISPENSACION

ATENCION FARMACEUTICA
FARMACOVIGILANCIA
TECNOVIGILANCIA

EDUCACION SANITARIA

PRODUCTOS QUE NO DEBEN VENDERSE EN UNA

FARMACIA

GLOSARIO

4. BIBLIOGRAFIA
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VI.RESULTADOS

Se encontraron y revisaron 37 documentos relacionados con las Buenas
Practicas de Farmacia distribuidos de la siguiente forma:

Tabla 1. Documentos Mexicanos.

Secretaria de Salud 9 1, 13, 14, 15, 16, 17, 18,
19, 34

Instituto Mexicano de

Normalizacion y Certificacion 1 31

A.C.

Consejo Nacional de

Normalizacion y Certificacion 1 35

de Competencias Laborales

Tabla 2. Documentos de organizaciones internacionales.

Organizacion Mundial de la 3 3,4,7
Salud

Federaqon_ Internacional 5 5,6,8,09, 10
Farmacéutica

Tabla 3. Documentos de otros paises.

Argentina 1 12
Chile 1 30
Cuba 1 36

Emiratos Arabes 1 11
Unidos
Espafia 5 20, 24, 26,29, 37
Estados Unidos 3 2,25, 28
India 1 21
Nepal 1 32
Peru 1 22
Sudafrica 2 27, 33
Uruguay 1 23

A continuacién se presenta la Guia de Buenas Practicas de Farmacia en texto
completo.
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VII.

ANALISIS DE RESULTADOS

Se integro la Guia de Buenas Practicas de Farmacia con la informacion

internacional

encontrada,

respetando y reforzando lo establecido en la

legislacion mexicana vigente. En la tabla 4 se presentan los aspectos
relevantes de la informacion que integra la guia:

Tabla 4. Informacion incluida en la Guia de Buenas Practicas de Farmacia.

Informacion

Capitulo . Informacion internacional Comentario
Mexicana
Buenas Practicas | No Declaracién de Tokio (OMS) En México el concepto de buenas practicas se
de Farmacia asocia a la industria farmacéutica, para la
OMS el enfoque se centra en la atencion al
paciente y al uso racional de medicamentos.
Organizacion 4 Ed. del ¢ Perl Ministerio de Salud. De acuerdo a la informacién revisada en esos

Suplemento para
establecimientos
dedicados a la
venta y suministro
de medicamentos
y demas insumos
para la salud.
FEUM
(Suplemento de
Farmacias).

Direccion General de
Medicamentos, Insumos y
Drogas.

e Uruguay Asociacion de
Quimica y Farmacia del
Uruguay.

¢ Nepal Pharmacy Council.

e The South African
Pharmacy Council.

¢ Central Drugs Standard
Control Organization,
Indian Pharmaceutical
Association & W.H.O.
India Country Office.

e Administracion Nacional
de Medicamentos y
Alimentos y Tecnologia
Médica de Argentina.

¢ United Arab Emirates:
Ministry of Health.

paises es obligatoria la presencia del
farmacéutico de tiempo completo en la
farmacia, en México no es asi, solo es
obligatorio contar con un Responsable
sanitario en los casos en que se manejen
estupefacientes y psicotrépicos.

Ademas dado que el farmacéutico tiene que
realizar una serie de actividades profesionales,
se habla en estos paises de la necesidad de
contar con un asistente en quien se puedan
delegar funciones previa capacitacion y bajo
supervision del farmacéutico.

Dado que en Meéxico existe la figura de
Responsable Sanitario, se propone un
esquema de organizacion de 3 niveles:
Responsable  Sanitario, Farmacéutico y
Asistente de Farmacia.

Capacitacion

e Suplemento de
Farmacias.

e Norma Técnica
de
Competencia
laboral
NUCOMO009.01

¢ Central Drugs Standard
Control Organization,
Indian Pharmaceutical
Association & W.H.O.
India Country Office.

e The South African
Pharmacy Council.

¢ Nepal Pharmacy Council.

El suplemento de farmacias habla de contar
con un programa anual de capacitacion, las
guias de India y Nepal nos hablan de que el
farmacéutico debe capacitarse en organismos
profesionales, de que conocimientos debe
tener el farmacéutico y que debe capacitar a
su personal, se integro esta informacion,
ademas de que en México existe una norma
técnica de competencia laboral para los
operadores de farmacia, por lo que se
recomienda que el personal asistente conozca
y se certifique en esta norma.

Documentacién

e Suplemento de
Farmacias.

e Ley General de
Salud.

¢ Reglamento de
insumos para la
salud.

e Sistemas de
Gestion de la
Calidad —
Requisitos ISO
9001:2000.

e Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria
(SEFH).

La documentacion legal requerida en México
no puede alterarse dado que esta descrita en
documentos oficiales. Se adiciona
documentacion complementaria donde se
incluye el material bibliografico recomendado
por la SEFH.

Ademés se recomienda contar con el
procedimiento de control de documentos y
datos y el de niveles de autorizacion como los
manejados en las normas 1ISO9000.
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Informacion

Informacion

Capitulo . : . Comentario
Mexicana internacional
Libros de control | ¢ Suplementode | ¢ Sociedad Espariola de El control de estupefacientes y psicotropicos
para Farmacias. Farmacia Hospitalaria se realiza también en Espafia mediante libros

estupefacientes y
psicotropicos.

Reglamento de
insumos para la
salud.

(SEFH).

de control en forma semejante a lo que se
realiza en México de acuerdo a lo que se
describe en el libro de la SEFH.

En este capitulo se describe de forma
detallada que hacer en caso de robo de
medicamentos controlados y que hacer en
caso de robo de los libros de control, algo que
se menciona brevemente en el RIS y no esta
contenido en el suplemento.

Dispensacion.

Suplemento de
Farmacias.
Reglamento de
insumos para la
salud.

Norma Técnica
de
Competencia
Laboral
NUCOMO009.01
Secretaria de
Salud. Acuerdo
por el que se
determinan los
lineamientos a

e Organizacién Mundial de la
salud.

e Federacion Internacional
Farmacéutica. United Arab
Emirates: Ministry of Health.

o Administracién Nacional de
Medicamentos y Alimentos y
Tecnologia Médica. Central
Drugs Standard Control
Organization, Indian
Pharmaceutical Association
& W.H.O. India Country
Office.

e The South African
Pharmacy Council.

En el rubro de Dispensaciéon hay un gran
avance en la literatura revisada debido la
presencia del farmacéutico en esos paises, se
integré la informacion revisada con la
informacién nacional para describir como debe
ser la dispensacion por grupo de
medicamentos, cual es la responsabilidad del
farmacéutico en la dispensacion, el papel del
farmacéutico en la automedicacion, el papel
del farmacéutico en el intercambio y la
sustitucion genérica, como debe hacerse la
Indicacion famacéutica.

Ademés se habla de la asistencia en la
dispensacion y cuales actividades pueden
delegarse en personal asistente capacitado,

los que estara o Nepal Pharmacy Council. es imp_ortante diferen_ciar el _ 'término de
sujeta la ventay | e Asociacién de Quimica y asistencia en la dispensacion del de
dispensacion de |  Farmacia del Uruguay. dispensacion. _
antibidticos. e Per( Ministerio de Salud. Finalmente se  integran = las nuevas
Direccién General de _dlsposml_o'nes para el cont_rol d_e antibidticos,
Medicamentos, Insumos y !nformauo_n que debe dl_fundlrse dada Ig
Drogas. importancia que la Secretaria de Salud le esta
- L dando al tema.
» Espafia Foro de Atencion
Farmacéutica.
Atencion e Suplemento ¢ Espafia: Faus Dader En el Suplemento se mencionan los elementos
Farmacéutica de farmacias. e Estados Unidos: Hepler y de la atencién farmacéutica en forma breve.

Strand

Para este capitulo, se tomo en consideracion
gue en México la Atencién Farmacéutica (AF)
en la farmacia comunitaria, es un concepto
relativamente nuevo por lo que se busco dar
una orientacion al lector sobre como iniciar la
AF. El avance en este tema en paises como
Espafia y Estados Unidos es muy notable por
lo que la informacion reciente es avanzada
para el nivel que manejamos actualmente en
las farmacias mexicanas, sin embargo, la
informaciéon generada por los pioneros de la
AF Hepler y Strand en Estados Unidos y Faus
Dader en Espafia durante la década de los
90’s, fue usada como base para este capitulo,
donde se presentan dos modalidades de AF y
se explica paso a paso cémo poner en marcha
programas de AF en la Farmacia.
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Capitulo

Informacion
Mexicana

Informacion internacional

Comentario

Farmacovigilancia

Suplemento

de farmacias.

NOM-220-
SSA1-2002.

e Federacion Internacional
Farmacéutica (FIP).

La farmacovigilancia en México a nivel
hospitalario tiene un desarrollo notable, sin
embargo, para las farmacias comunitarias es
un concepto relativamente nuevo por lo que se
explica que es la farmacovigilancia, el papel
del farmacéutico en la farmacovigilancia de
acuerdo a lo sefialado por la FIP, y cuales son
las acciones a realizar en la farmacia para la
notificacion de reacciones adversas a los
medicamentos. Dado el peso que se esta
dando al programa nacional de
farmacovigilancia, la participacion de las
farmacias es de gran relevancia, y, en el caso
de las farmacias el proceso es sencillo de
realizar. Se describe paso a paso que hacer
en caso de que se presente una sospecha
sobre reacciones adversas a medicamentos.
Tomando en cuenta lo establecido en la
NOM-220-SSA1-2002.

Tecnovigilancia

Suplemento

de farmacias.

e Organizacién mundial de
la salud.

Aun no esta lista la norma oficial mexicana de
tecnovigilancia, sin embargo, en este capitulo
se describe que es y que acciones se deben
realizar en la farmacia, aunque aun no es
oficial, el Centro Nacional de
Farmacovigilancia estéa recibiendo este tipo de
notificaciones con fines estadisticos que
tendran utilidad para el desarrollo de la NOM.
Es necesario conocer, proponer y participar en
la vigilancia de los dispositivos médicos.

La OMS nos habla de que corresponde al
farmacéutico la observacion de los efectos del
uso de “otros insumos para la salud”.

La Guia de Buenas Practicas de Farmacia (BPF) se suma a los esfuerzos
realizados en México, en busca de la profesionalizacion de la farmacia,
seflalando la importancia y la necesidad de que existan profesionales
farmacéuticos en los establecimientos.

La OMS y la FIP establecieron las Normas de Buenas Practicas de Farmacia
desde 1993 y desde entonces se han aplicado en diversos paises, por lo que
hay un gran avance en este sentido. De acuerdo a la literatura analizada de los
paises India, Uruguay, Emiratos Arabes, Peru, Cuba, Chile, Argentina, Espafia,
Estados Unidos, Nepal y Sudafrica, la figura del farmacéutico en estos lugares
es ampliamente reconocida y los farmacéuticos participan activamente en el
desarrollo de servicios profesionales, por lo que se da énfasis a la necesidad
de que el farmacéutico cuente con personal asistente capacitado para
desarrollar tareas de rutina como la limpieza, el almacenamiento o el registro
de las condiciones ambientales.

En México la aplicacion del concepto de Buenas Practicas de Farmacia,
actualmente es limitado debido a la situacion particular que existe, de que no
es obligatorio contar con la presencia de un profesional farmacéutico a menos
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gue se vendan medicamentos controlados, incluso en los establecimientos
donde se cuenta con Responsable Sanitario, el profesional no asiste de tiempo
completo o bien esta dedicado al control de estupefacientes y psicotrépicos.

Es por ello que en la Guia de BPF (capitulo 2), se propone que en la farmacia
se cuente con Responsable Sanitario, Farmacéutico y Asistente de farmacia,
se indica que escolaridad deben tener y que funciones deben desarrollar, se
especifica que la dispensacion es de responsabilidad exclusiva del
Farmaceutico y que el personal Asistente puede realizar actividades de
asistencia en la dispensacion, previa capacitacion y bajo supervision del
Farmaceéutico. Es importante sefalar la necesidad de que se cuente con el
profesional farmacéutico para la aplicacion de las BPF en México.

En México las farmacias estan reguladas por la Ley General de Salud, el
Reglamento de Insumos para la Salud y el Suplemento para establecimientos
dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la
salud. 42 Lo establecido en estos documentos fue base para sefalar los
requisitos de Documentacion, Disefio y construccion, Equipo, Seguridad e
higiene y Manejo de medicamentos; la informacion disponible en México en
estos rubros es consistente con lo que se hace en otros paises, y se
complement6 con los documentos de BPF encontradas de: la OMS, Emiratos
Arabes, Argentina, India, Nepal y Sudafrica. Asi mismo se considero lo
establecido en la Normas Oficiales Mexicanas NOM-059-SSA1-2006, NOM-
072-SSA1-1993 y NOM-073-SSA1-2005. Esta informacién si bien ya esta
establecida en el suplemento, es parte integral de las Buenas Practicas de
Farmacia, por lo que se decidio incluirla en la guia describiendo puntualmente
los requisitos en estos rubros.

Los conceptos de Dispensacion y Atencibn Farmacéutica inicialmente se
manejaban separados dentro de los servicios farmacéuticos profesionales, en
enero del 2008 el grupo de trabajo FORO DE ATENCION FARMACEUTICA de
Espafia publicé un documento que recoge los consensos mas significativos a
los que han llegado sobre este tema. En este documento se incluye a la
Dispensacion como un componente de la Atencion Farmacéutica.

En México en la 32 edicién del Suplemento para establecimientos dedicados a
la venta y suministro de medicamentos y otros insumos para la salud de 2005,
se encuentran los conceptos de Dispensacion y de Atencion Farmacéutica (AF)
en capitulos separados, actualmente, en la 42 edicion del Suplemento de 2010,
la Dispensacion esta dentro del capitulo de AF. La Dispensacién sin duda es el
primer paso hacia la AF, sin embargo, en la presente guia alin se manejan en
capitulos separados ya que se describe extensamente como hacer
Dispensacion y como hacer AF. Para implementar estos servicios en la
farmacia es conveniente iniciar primero con el servicio de Dispensacion y
paulatinamente ampliar la relacion farmacéutico-paciente hacia la Atencion
Farmacéutica.

Recientemente se generaron nuevas disposiciones en México para la
Dispensacion de antibidticos, por lo que se incluyen dichas disposiciones de la
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Secretaria de Salud para la venta y dispensacion de antibiéticos, lo cual es de
gran relevancia, puesto que el no acatarlas implica sanciones para los
establecimientos.

La educacion sanitaria es otro servicio profesional que puede ofrecerse en la
farmacia, de gran relevancia para la salud de los pacientes mexicanos por ello
es importante considerarlo como parte de esta guia.

En todos los capitulos se indica que procedimientos normalizados de operacion
se requieren para cumplir con el rubro de que se trate. Y se describen paso a
paso las actividades que se deben realizar, de forma comprensible para
farmacéuticos que tengan la orientacion profesional en farmacia clinica y para
los que no tengan esta formacion de origen pero se encuentren inmersos en el
medio farmacéutico comunitario u hospitalario, en la atencién a pacientes
ambulatorios.

La elaboracién de documentos que promuevan la profesionalizacion de las
farmacias en México, es de gran relevancia dado el atraso que tenemos como
pais en cuanto a la participacion del farmacéutico en el equipo de salud, para
promover su incorporacion a las farmacias como una ventaja para el
establecimiento y para los pacientes que acuden al mismo.

Dado que el CIPAM es un organismo lider en la emisién de documentos

relacionados con las buenas practicas la Guia de Buenas Préacticas de
Farmacia sera propuesta a este organismo para su publicacion.
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VIIl.  CONCLUSIONES

La Guia de Buenas Practicas de Farmacia elaborada se centra en las
operaciones que se deben de realizar en la farmacia, para la atencion de
pacientes ambulatorios de acuerdo a los requisitos legales vigentes y acorde
con estandares internacionales en el desarrollo de servicios profesionales
como Dispensacion, Atencion Farmacéutica y Farmacovigilancia, ademas de
ser aplicable en las farmacias comunitarias es aplicable en las farmacias
hospitalarias que brinden atencion a pacientes ambulatorios como las de las
instituciones publicas.

Se presenta un esquema en que el farmacéutico este de tiempo completo en el
establecimiento para apoyar a la poblacion mexicana.

La Guia elaborada debe ser aplicada por profesionales farmacéuticos quienes

deberan capacitar y supervisar las operaciones realizadas por el personal
asistente no profesional.
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1. INTRODUCCION

El Papel del Farmacéutico en el Sistema de Atencion a la Salud ha sido
analizado en diversas actividades de carécter global de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), desde hace al menos 20 afos, destacandose entre ellas la
reunion efectuada en Nueva Delhi en diciembre de 1988 y en seguimiento a ésta
la efectuada en Tokio, Japon en septiembre de 1993 de la que desprenden el
informe final de la reunion de Tokio sobre el papel del Farmacéutico en el
Sistema de Atencion a la Salud, y, la guia de ‘Buenas Practicas de Farmacia:
Normas de Calidad de Servicios Farmacéuticos’ de la Federacion Internacional
Farmacéutica (FIP), conocida como “La Declaracion de Tokio”.

Desde entonces la profesion del farmacéutico a nivel mundial ha entrado en un
proceso de evolucion, en paises como Espafa, Sudafrica, Estados Unidos,
Argentina, Chile, Nepal, Cuba, Uruguay e India, donde el concepto de las
Buenas Précticas de Farmacia es ampliamente aplicado.

En México la profesion del farmaceéutico esta en transicion, por esta razén es
necesario evolucionar hacia la misién que la OMS ha trazado para la practica
farmacéutica: suministrar medicamentos y otros productos y servicios para
el cuidado de la salud y ayudar a la sociedad a emplearlos de la mejor
manera posible.

Un servicio farmacéutico amplio, comprende un compromiso con las actividades
relacionadas en asegurar una buena salud y evitar enfermedades en la
poblacién. Cuando se hace necesario tratar una enfermedad, la calidad del
proceso de uso del medicamento de cada persona deberia asegurar el logro del
mayor provecho terapéutico y evitar efectos secundarios desfavorables. Esto
presupone la aceptacion por parte de los farmacéuticos de una responsabilidad
compartida con otros profesionales y con los pacientes por el resultado de la
terapia.

Para mejorar la calidad de vida del paciente no basta con que el medicamento
sea producido con calidad; su guarda y custodia en las condiciones Optimas son
de vital importancia para asegurar la calidad de los medicamentos al llegar al
paciente usuario. Debido a ello, es necesaria la intervencion del profesional
farmacéutico a lo largo de toda la trayectoria que recorre el medicamento, hasta
lograr el objetivo terapéutico para el que fue indicado.

Las farmacias constituyen la parte final de la cadena de almacenamiento y
distribucion de medicamentos de ahi que sea imprescindible la existencia de
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medidas que verifiqguen sistematicamente el cumplimiento de las buenas
practicas en todos los servicios farmacéuticos, preservar la calidad de los
medicamentos y propiciar su utilizacion racional. En este contexto se pueden
definir una serie de actividades y responsabilidades que comprenden la préctica
farmacéutica, ver Tabla 1.

Tabla 1. Actividades que comprenden la practica farmacéutica.
Actividades orientadas al Actividades orientadas al paciente
medicamento

Evaluacion de la procedencia y Dispensacion

adquisicion Intervencion farmacéutica
Preparacion de medicamentos, magistrales,
oficinales, dosis unitarias.

Custodia, almacenamiento y
conservacion

Educaciéon Sanitaria

_ Farmacovigilancia
Devolucién, descarte o

destruccién de medicamentos.

Seguimiento Farmacoterapéutico

En el ambito comunitario y hospitalario, los servicios farmacéuticos comprenden
toda gestion que garantice una farmacoterapia Optima y el cumplimiento de la
legislacién vigente.

En consecuencia la tarea que realizan los profesionales farmacéuticos en las
farmacias comunitarias y hospitalarias es fundamental en el sistema de atencion a
la salud, la cual se ocupa de la necesidad, seguridad y efectividad de los
medicamentos y otros productos destinados al cuidado de la salud, como la calidad
de los servicios profesionales que brindan, dirigiendo sus esfuerzos prioritariamente
a satisfacer las necesidades de los pacientes en su area de competencia.

Una buena préctica del servicio farmacéutico promueve en todo momento, el uso
racional del medicamento, entendiendo como tal el proceso que comprende la
prescripcién apropiada, la disponibilidad oportuna, la dispensacién, el uso de las
dosis indicadas, en intervalos definidos, el periodo de tiempo indicado y la
prevencion de efectos adversos asociados a los medicamentos, produciendo una
significativa reduccion en los costos del tratamiento.
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2. OBJETIVO

Dar a conocer los requisitos para el desarrollo de las Buenas Practicas de
Farmacia en México.
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3. CAPITULOS

|. BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA

Los Requisitos de las Buenas Préacticas de Farmacia exigen que;

La primera preocupacion de un farmacéutico sea el bienestar de los
pacientes en todas las circunstancias.

La esencia de la actividad farmacéutica sea el suministro de
medicamentos y otros productos para el cuidado de la salud, la
informacion y asesoramiento adecuado a los pacientes, y la observacién
de los efectos de su uso.

Una parte integral de la contribucion del farmacéutico sea la promocion
de una forma de prescribir racional y econémica, y el uso adecuado de
los medicamentos.

El objetivo de cada elemento del servicio farmacéutico sea relevante para
el individuo, este claramente definido y sea eficazmente comunicado a
todos los relacionados con el asunto.

Se tomen las medidas necesarias para que los productos farmacéuticos
mantengan las propiedades de calidad requeridas para su uso.

Los Requisitos en la Practica

Existen cuatro elementos principales a enfocar:
1. Actividades asociadas a la promocién de una buena salud, evitar las

2.

3.

4.

enfermedades y el logro de los objetivos de salud.

Actividades relacionadas con el suministro, uso de los medicamentos y
medios para su administracion. Estas actividades pueden ser llevadas a cabo
en la farmacia, en instituciones, o en casas para el cuidado de la salud.
Actividades relacionadas con el autocuidado, incluyendo asesoramiento vy,
cuando sea adecuado, el suministro de un medicamento u otro tratamiento
para los sintomas de las dolencias que pueden ser autotratadas de manera
correcta.

Actividades relacionadas con el manejo de las prescripciones y el uso de los
medicamentos.
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ll. ORGANIZACION

En México la organizacion de las farmacias es variable: cadenas de farmacias
con amplio poder econdOmico, farmacias institucionales y locales en el
vecindario.

De acuerdo al tamarfio de la organizacion, esta, se puede dividir en dos areas: la
Administrativa; que se encarga de las actividades financieras, contables,
nominas, etc. y Farmacéutica donde se desarrollan los servicios farmacéuticos
gue se tratan en la presente guia.

Para el desarrollo de las actividades del area Farmacéutica, a continuacion, se
proponen tres niveles:

1. RESPONSABLE SANITARIO

2. FARMACEUTICO (quien puede ser designado como: Auxiliar de
Responsable Sanitario).

3. ASISTENTE DE FARMACIA

Esta distribucion de actividades puede adaptarse de acuerdo al personal con
gue se cuente en la farmacia. En los casos en que se manejen medicamentos
controlados de los grupos |, Il y Il (LGS, Titulo 12, Capitulo IV, articulo 226), es
indispensable la presencia del Responsable Sanitario.

En las farmacias donde no se manejen medicamentos controlados no es
obligatorio contar con Responsable Sanitario, sin embargo, en la busqueda de la
profesionalizacion de los servicios farmacéuticos es importante contar con la
presencia del Farmacéutico.

Perfil educativo:

1. Responsable Sanitario: debera ser Farmacéutico, Quimico Farmacéutico
Bidlogo (QFB), Quimico Farmacéutico Industrial (QFI), o profesional cuya
carrera se encuentre relacionada con la farmacia. Con titulo y cédula
profesional emitido por las autoridades educativas competentes.

2. Farmacéutico: debera ser Farmacéutico, Quimico Farmacéutico Bidlogo o
Quimico Farmacéutico Industrial. Con titulo y cédula profesional emitido por
las autoridades educativas competentes.
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3. Asistente de Farmacia: Preparatoria terminada preferiblemente con
orientaciéon al area quimica y/o farmacéutica o carrera trunca de QFB, QFl,
Farmacéutico o Médico.

Funciones del personal

1. Funciones del Responsable Sanitario (RS):

v

El Responsable Sanitario (RS) debe ocupar el mayor nivel jerarquico del
area Farmacéutica y reportar al nivel mas alto del establecimiento, ya
gue tiene la responsabilidad final por todas las actividades profesionales y
operaciones realizadas.

Debe designar, por escrito, entre los farmacéuticos a sus auxiliares en
namero suficiente para que haya al menos un Auxiliar de Responsable
Sanitario durante todo el tiempo que el establecimiento permanezca
abierto. Las actividades que pueden desempefiar los auxiliares deben
estar perfectamente descritas en el documento de designacion. La
presencia de los Auxiliares de RS no lo exime de su responsabilidad
legal.

Contar con la documentacion sanitaria requerida por las disposiciones
legales vigentes.

Establecer los objetivos de calidad del &rea Farmacéutica y participar en
el desarrollo de la mision y vision de la farmacia.

Mantener la comunicacion y participacién con el area administrativa en el
ambito de su competencia.

Verificar que los medicamentos cuenten con registro sanitario, nimero de
lote y fecha de caducidad.

Garantizar la calidad y legitimidad de los productos que dispense,
asumiendo la responsabilidad por la adquisicibn de medicamentos a
proveedores legalmente establecidos.

Cooperar en la deteccion y denuncia de medicamentos ilegales y de
medicamentos con problemas de calidad o efectividad.

Verificar que en el libro de control para estupefacientes y psicotropicos
estén asentadas las entradas y salidas de los mismos, avalandolas con
su firma autografa.

Autorizar los Procedimientos Normalizados de Operacion.

Estar presente durante las visitas de verificacion que practiqué la
Secretaria de Salud.

Revisar y actualizar los documentos regulatorios de acuerdo al
establecimiento y sus lineas de actividad, conforme a las publicaciones
realizadas por las autoridades sanitarias federales y locales.
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2.

Supervisar el surtido, compra y conservacion de los medicamentos
controlados evitando los desvios y mal uso.

Controlar y vigilar que las recetas de medicamentos de estupefacientes y
psicotropicos, se ajusten a la normatividad establecida.

Controlar y vigilar que se cumplan los lineamientos para la venta de
antibioticos.

Verificar que en el libro de control para antibioticos estén asentadas las
entradas y salidas de los mismos, avalandolas con su firma autégrafa.
Realizar las auditorias internas al establecimiento y vigilar que se lleven a
cabo las acciones correctivas derivadas de esta, para el cumplimiento de
la normatividad sanitaria vigente.

Analizar la receta médica y, en caso de considerarlo necesario, solicitar
las aclaraciones que procedan a quien la haya expedido.

Cumplir con los retiros del mercado indicados por la autoridad sanitaria.

Funciones del Farmacéutico:

Conocer las funciones y responsabilidades de cada puesto.

Conocer la Mision y Vision de la farmacia y estar comprometido con los
logros de la misma.

En caso de ser designado Auxiliar de Responsable Sanitario apoyar al
Responsable Sanitario en las actividades que le sean designadas.

En caso de que la farmacia no cuente con Responsable Sanitario el
Farmacéutico puede asumir las funciones que apliqguen de las
mencionadas para el RS.

Conservar los insumos en las condiciones indicadas en el etiquetado.
Verificar el funcionamiento y temperatura del refrigerador para la
adecuada conservacion de los medicamentos que asi lo requieran y
verificar el registro.

Verificar la temperatura y humedad ambiente de la farmacia y realizar el
registro.

Verificar la limpieza de la farmacia y su registro.

Elaborar e implementar los Procedimientos Normalizados de Operacion.
Analizar la receta médica y, en caso de considerarlo necesario, solicitar
las aclaraciones que procedan a quien la haya expedido.

Verificar el correcto surtido de recetas médicas.

Brindar servicio profesional farmacéutico a los pacientes que asi lo
requieran.

Mantener el registro de las actividades profesionales realizadas.
Supervisar y verificar que el kardex manual y/o electrénico se encuentre
al dia y sin errores.
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Supervisar y verificar que libro para el control de antibioticos se encuentre
al diay sin errores.

Registrar en el libro para el control de antibidticos las entradas de los
mismos.

Aconsejar al paciente en la apropiada seleccion de medicamentos de
venta libre (OTC).

Aconsejar al paciente en el uso apropiado de medicamentos de
prescripcion.

Aconsejar al paciente en la eleccién de medicamentos genéricos.

Revisar y detectar interacciones entre medicamentos y entre
medicamentos y alimentos.

Estar alerta de la aparicibn de posibles reacciones adversas a los
medicamentos en los pacientes.

Decidir cuando es necesario referir al paciente con el médico.

Desarrollar el Servicio Profesional farmacéutico mediante actividades de
Dispensacion, Indicacion  Farmacéutica, Seguimiento  Farmaco-
terapéutico, Farmacovigilancia, Tecnovigilancia y Educacion Sanitaria.

Para cumplir con las Buenas Practicas de Farmacia es necesario contar con
personal asistente. El personal asistente esta impedido legalmente bajo
responsabilidad del propietario del establecimiento y del Responsable Sanitario,
de realizar actos correspondientes al profesional farmacéutico. La Dispensacion
es de responsabilidad exclusiva del Farmacéutico y RS quienes pueden
capacitar al personal para que pueda realizar actividades de Asistencia en la
Dispensacion que no impliquen juicio profesional y que estard bajo la
supervision del Farmacéutico.

3. Funciones del Asistente de Farmacia:

v
v

<

Conocer las funciones y responsabilidades de cada puesto.

Conocer la Mision y Visién de la farmacia y estar comprometido con los
logros de la misma.

Conocer y aplicar los Procedimientos Normalizados de Operacion.

Acatar las normas de seguridad e higiene aplicables a sus funciones
Mantener actualizado el registro de temperatura y humedad ambiente, los
registros de temperatura de los refrigeradores y en caso necesario
reportar las desviaciones al Responsable Sanitario.

Mantener actualizados los registros de limpieza de la farmacia.

Revisar las recetas.
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Recibir los insumos de los diferentes proveedores, verificando que las
facturas y/o notas de remision cumplan con lo establecido y compararlo
con el insumo fisicamente.

Acomodar los insumos en su lugar segun corresponda y de acuerdo a su
fecha de caducidad.

Revisar las caducidades y existencias reportando al Farmacéutico de los
resultados.

Vaciar en kardex manual o electronico las entradas y salidas de los
insumos.

Registrar en el libro de control de antibiéticos las salidas de los mismos.
Realizar las operaciones de acuerdo a lo establecido en los manuales y
procedimientos del &rea.

Participar en la elaboracion de procedimientos de acuerdo a su ambito de
competencia.

Informar al Farmacéutico y Responsable Sanitario cualquier desviacion
detectada.

Referir al paciente con el Farmacéutico cuando requiera informacion
especializada o servicios profesionales (dispensacion, atencion
farmacéutica, informacion de medicamentos, farmacovigilancia).
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lIl. CAPACITACION

Se debe contar con un programa de capacitacion anual. El programa de
capacitacion debe describir el contenido y la frecuencia del entrenamiento, debe
contribuir a que todo el personal en la farmacia se desarrollé en las &reas en que
se desempefie. Las herramientas de comunicacion interpersonal son de gran
importancia en el programa de capacitacion.

El Farmacéutico debe contar con experiencia en Atencion Farmacéutica,
técnicas de comunicacion, conocimientos actualizados en el campo de la
farmacologia, farmacoterapéutica, farmacia comunitaria y toxicologia.

El Responsable Sanitario y el Farmacéutico deben actualizarse con cursos de
educacion continua en instituciones educativas y/o asociaciones profesionales
en el area farmacéutica.

Asi mismo deben capacitar al personal asistente, almacenista y de limpieza. La
capacitacion puede realizarse mediante practicas, platicas, lecturas de estudio,
trabajo de campo, y las que el expositor determine, registrando debidamente las
actividades realizadas.

El personal Asistente de Farmacia debe conocer y estar certificado de acuerdo a
la Norma Técnica de Competencia Laboral: NUCOMO009.01 “Dispensacion vy
manejo de medicamentos en farmacias” del Consejo Nacional de Normalizacién
y Certificacion de Competencias Laborales (CONOCER). Norma que comprende
las actividades correspondientes a la Asistencia en la Dispensacion.

Todas las actividades del personal de la farmacia deben estar debidamente
documentadas de acuerdo a guias, manuales y procedimientos normalizados de
operacion desarrollados con la participacion del Asistente de Farmacia de
acuerdo a su ambito de competencia, Farmaceéutico, Responsable Sanitario y
del &rea administrativa cuando aplique.

En las farmacias que cuenten con el servicio de consulta médica debe
involucrarse al médico en el desarrollo e implementaciéon de procedimientos
normalizados de operacion, relacionados con la emision de la receta médica de
acuerdo al articulo 31 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Todo el personal debe contar con la descripcion de su puesto la cual debe ser
revisada, firmada y actualizada periédicamente.
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IV. DOCUMENTACION

Documentacion requerida en la legislacion mexicana vigente:

1. Alta ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

2. Licencia Sanitaria, a la vista del publico. En caso de manejar medicamentos
controlados o productos de origen bioldgico, los establecimientos no deben
iniciar su funcionamiento hasta que obtengan su licencia sanitaria.

3. Aviso de responsable sanitario. En caso de manejar medicamentos
controlados o productos de origen biologico.

4. Acuerdo escrito de horario de asistencia del responsable sanitario.

5. Designacién por escrito de Auxiliares de Responsable Sanitario, que
especifiqué las funciones que estos pueden desempefiar, previa capacitacion
y bajo su supervision y responsabilidad. Esto no deslinda al Responsable
Sanitario del deber que tiene en todo momento, de las actividades y el
manejo de los insumos para la salud.

6. Actas de Verificaciones Sanitarias de visitas anteriores.

7. Libros o sistemas de control para medicamentos estupefacientes vy
psicotropicos.(Cuando aplique).

8. Libros o sistemas de control para los medicamentos que contengan
sustancias precursoras, consideradas por la Secretaria de Salud como
riesgos a la seguridad publica.

9. Libros o sistemas de control para antibioticos.

10.Avisos de prevision para la compra de medicamentos estupefacientes y
psicotropicos.

11.Facturas originales que amparen la posesion de medicamentos
estupefacientes y psicotrépicos. La responsabilidad de la posesion de
medicamentos controlados recae en quien los tiene en su poder, por lo tanto
siempre se debe contar con los documentos originales que comprueben su
procedencia y su tenencia legitima. La documentaciébn que respalde la
posesion de medicamentos controlados tendra que conservarse por 3 afios.

12.Facturas originales de todos los insumos que se manejen en la farmacia que
acrediten su procedencia licita.

13.Sistema manual o electronico para el control de entradas y salidas de todos
los insumos que se manejen en la farmacia. En los casos en que se cuente
con sistema electronico debe estar validado.

14.En la fachada de la farmacia se debe contar con un rotulo con el nombre o
razon social del establecimiento. Nombre, titulo, cédula profesional y horario
de asistencia del Responsable Sanitario.

15.0rganigrama actualizado.

16.Plano o diagrama actualizado de distribucién del establecimiento.

17.Descripcién de puestos de todo el personal.
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18.Curriculo de todo el personal que preste sus servicios a la Farmacia.

19.Programa anual de capacitacion debidamente documentado, para la
seleccion, la capacitacion previa al inicio de actividades, el entrenamiento de
todo el personal y la actualizacién del mismo, de acuerdo con las funciones
asignadas dentro de la organizacion.

20.Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO), para todas las
actividades que se realicen en la farmacia.

21.Programa anual de evaluacion del personal, conocimiento y aplicacion de los
PNO de acuerdo a la descripcidon de puestos correspondiente.

22.Registros de capacitacion con constancia de aprendizaje.

23.Programa de control de fauna nociva, mediante contrato y constancia del
proveedor.

24.Registros de las actividades desarrolladas en la farmacia (capacitacion,
evaluacion, control de temperatura, humedad relativa, limpieza etc.).

25.Listado de equipos e instrumentos.

26.Catalog6 de Medicamentos Genéricos de México

27.Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para
establecimientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y otros
insumos para la salud. Edicion Vigente.

Documentacién complementaria:
28.Ley General de Salud.
29.Reglamento de Insumos para la Salud.
30.Normas Oficiales Mexicanas aplicables:

30.1. NOM-220-SSA1-2002 Instalacién y Operacion de la
Farmacovigilancia.

30.2. NOM-059-SSA1-2006 Buenas Préacticas de Fabricacibn para
Establecimientos de la Industria Quimico Farmacéutica Dedicados a la
Fabricacion de Medicamentos.

30.3. NOM-072-SSA1-1993 Etiquetado de Medicamentos.

30.4. NOM-073-SSA1-2005 Estabilidad de Farmacos y Medicamentos.

31.Norma Técnica de Competencia Laboral: NUCOMO009.01 Dispensacion y

Manejo de Medicamentos en Farmacias.

32.Lineamientos de la SEMARNAT para el manejo de sustancias peligrosas.
33.Material Bibliografico sugerido.

33.1. Monografias de medicamentos: Martindale the Extra Pharmacopoeia.,
USP Drug Information for the health care proffesional.

33.2. Farmacologia/Terapéutica: Goodman & Gilman’'s Las Bases
Farmacologicas de la Terapéutica., Avery’s Drug Treatment: A Guide
to the Properties, Choice, Therapeutic Use and Economic Value of
Drugs in Disease Management.
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UNAM Vademecum Académico de Medicamentos.
33.3. Interacciones: Hansten’s Drugs Interactions.,
Stockley’s Drug Interactions.
33.4. Reacciones Adversas: Meyler’s Side Effects of Drugs.
33.5. Diccionario de Términos Médicos.
34.Guias Farmacoterapéuticas de los medicamentos de venta libre (OTC).
35.Contar con el PNO para el control de documentos y datos. Que incluya
clasificacion, foliado y ubicacion de todos los documentos que se generen y
se manejen en la farmacia.
36.Contar con el PNO de Niveles de autorizacion donde se especifique quien
puede autorizar que tramites y documentos que se manejen en la farmacia.
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V. DISENO Y CONSTRUCCION, INSTALACIONES

v

Los establecimientos de farmacia deberan tener un aspecto digno y reflejar el
caracter profesional de la farmacia a fin de inspirar confianza en el tipo y en
la calidad del cuidado sanitario que se suministra.

Se debe elegir el sitio apropiado para la ubicacion de los establecimientos,
para lo cual es necesario tomar en cuenta aspectos como: la zona (rural o
urbana); tipo de poblacion, nimero de habitantes, capacidad econdmica y
establecimientos ya existentes.

Contar con la superficie adecuada y las areas en funcién de la capacidad y
diversidad de productos que manejan para desarrollar las operaciones
necesarias de cada establecimiento como son: recepcion, surtido,
almacenamiento, preparacion, atencion al publico, archivo, devoluciones,
medicamentos caducos o deteriorados, oficina de farmacia; de acuerdo con
el tipo de establecimiento y las lineas de actividad autorizadas.

Los establecimientos que brinden servicios farmacéuticos profesionales
como Preparacion de Oficinales y Magistrales, Dosis Unitarias Dispensacion,
Farmacovigilancia y Atencion Farmacéutica deben contar con areas
adecuadas para el desarrollo de dichas actividades.

Los elementos de la construccion expuestos al exterior deben ser resistentes
al medio ambiente y a la fauna nociva.

Las paredes pisos y techos deben ser de facil limpieza.

La instalacion eléctrica debe estar oculta. EI mantenimiento de la iluminacion
debe ser adecuado especialmente en las areas dedicadas a la dispensacion.
Ventilacion natural o artificial suficiente. Cuando el establecimiento cuente
con sistemas de aire acondicionado que se encuentren en contacto con el
agua, esta, debera ser potable.

Los equipos de aire acondicionado deben funcionar eficientemente, la
temperatura en la farmacia no debe exceder los 30° C a ninguna hora
durante el dia y la noche.

Los equipos de aire acondicionado deben estar calificados.

Contar con el PNO de mantenimiento preventivo y correctivo de equipos de
aire acondicionado.

Los establecimientos deberan estar provistos de agua potable, en cantidad y
presion suficiente para satisfacer las necesidades de las personas que se
encuentren en ellos.

Los servicios sanitarios deben ser en numero suficiente y del tamafio
adecuado a la plantilla del personal, con agua corriente, con lavabo dotado
de jabon y sistema de secado de manos, ademas deberan contar con
servicios de eliminacion de excretas conectados a la red de drenaje en
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perfectas condiciones, cesto de basura con tapa, letrero alusivo al lavado de
manos y permanecer aseados.

En establecimientos ubicados en zonas carentes de drenaje publico, estos
deberan tener una fosa séptica afuera del local, pero dentro del mismo
predio.

Las areas deben contar con rétulos que identifiguen las operaciones
realizadas en ellas.

Las areas de trabajo deben mantenerse limpias y ordenadas.

Las areas destinadas a los medicamentos de los grupos I, II, Il y IV del
articulo 226 de la ley, deberan estar fisicamente separadas de otros
insumos, por mostradores, vitrinas o anaqueles. Los de los grupos I, Il y 1l
deberan contar con areas y sistemas cerrados para su guardia y custodia.
Las farmacias que se encuentren ubicadas dentro de tiendas de autoservicio,
deberan estar instaladas en areas especificas y con independencia de las
areas de bebidas alcohdlicas, alimentos perecederos, detergentes y toda
sustancia que ponga en riesgo la integridad, pureza y conservacion de los
medicamentos.

Los almacenes deberan garantizar la conservaciéon y manejo adecuado de
los insumos a fin de evitar su contaminacion, alteracion o adulteracion.

Las areas de almacenamiento deben de contar con las medidas de
seguridad pertinentes, de acuerdo con el tipo y volumen de productos que se
manejen.

Los depdsitos de agua potable estaran provistos de materiales y sistemas de
proteccion adecuados que impidan la contaminacién o adulteracion del agua.
Estar provistos de iluminacién suficiente, ya sea natural o artificial, adecuada
a la naturaleza del trabajo.

El mobiliario y la estanteria deben ser de material resistente a los agentes
limpiadores, tener una separaciéon minima de 20 cm del piso, o un disefio que
permita la limpieza, asegurados de tal manera que no se puedan caer los
INsumos.

Los establecimientos deben contar con éareas especificas para que el
personal guarde su ropa y objetos personales.

En caso de contar con comedor este debe ser independiente a las areas de
manejo y almacenamiento de medicamentos.

La farmacia debe contar con salidas de emergencia de acuerdo al tamafio
del establecimiento.
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VI. EQUIPO.

v

Contar con refrigerador de tamafo adecuado al volumen de medicamentos a
almacenar, equipado con termdmetro calibrado para su lectura exterior.

Si se manejan medicamentos que requieran congelacién contar con
congelador adecuado al volumen de productos, equipado con termémetro
calibrado que pueda leerse desde el exterior.

Contar con termohigrometro calibrado para la medicion de la temperatura y
humedad relativa ambiental.

Contar con el PNO de mantenimiento preventivo y correctivo de
refrigeradores y congeladores.

Contar con el PNO de calibracion de instrumentos de medicion.

Los refrigeradores deberan tener una separacion minima de 15 cm de
paredes y otros objetos para permitir la circulacion de aire.

Contar con planta de luz propia alimentada con: combustible, energia solar y
eollica o equipos con sistemas de acumulacion de energia para suministrarla
por un minimo de 12 horas a los refrigeradores y congeladores.

Para la transportacion y distribucién de productos biologicos, se debe
mantener la red fria hasta el momento de su entrega al destinatario para lo
cual debe contarse con contenedores térmicos.

Los establecimientos que brinden el servicio de Farmacovigilancia y Atencion
Farmacéutica deben contar con teléfono, fax, computadora y acceso a
internet.
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VII. SEGURIDAD E HIGIENE

ANERN

ANER NI NERN

Contar con el PNO de seguridad e higiene.

El personal que labora en la farmacia debe portar ropa limpia, bata o
uniforme y credencial de trabajador a la vista.

El inmobiliario de la farmacia debe acomodarse a fin de permitir un flujo
l6gico de trabajo que asegure una limpieza efectiva.

La farmacia debe estar limpia, pisos paredes y techos deben estar en buen
estado, los estantes deben estar limpios y libres de polvo visible.

Definir las actividades indebidas en el establecimiento tales como: fumar
dentro de la farmacia, masticar chicle, consumir alimentos etc.

El personal portador de enfermedades infectocontagiosas o lesiones
abiertas, no deben presentarse a trabajar.

Todos los actos de surtido de medicamentos deben realizarse con la mayor
atencion y cuidado posible.

Conservar los medicamentos en buen estado, no realizar ningun acto
deliberado que afecte la calidad de los medicamentos.

El lavado de manos se realiza al llegar a la farmacia, antes y después de
comer, después de ir al bafio, después de tener contacto con un paciente y al
término de la jornada laboral.

El personal que tenga que cargar objetos pesados debe usar equipo de
proteccion.

El personal no debe consumir los medicamentos de la farmacia ni fomentar
la automedicacion.

Los refrigeradores deben mantenerse limpios y ordenados, utilizarse solo
para guardar medicamentos y ser abiertos lo menos posible.

Mantener los pasillos despejados.

Contar con directorio de emergencias actualizado y a la vista.

Tener definidas las acciones y responsabilidades en caso de sismo e
incendio.

Tener definidas las acciones y responsabilidades en caso de siniestro, robo,
violencia fisica o urgencia médica.

Definir lugares de reunién en caso de emergencias.

Contar con el PNO vy registros de limpieza de areas fisicas y mobiliario.
Implementarse un sistema de control de plagas para prevenir y eliminar
infestaciones.

Contar con el PNO vy registros del control de fauna nociva.

Contar con extintor recargado con bitacora.

Capacitar al personal en el uso y manejo del extintor.

La farmacia debe tener una politica estricta de no fumar en el
establecimiento.
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VIIl. MANEJO Y CONSERVACION DE MEDICAMENTOS.

El Responsable Sanitario y el Farmacéutico deben asegurar las condiciones de
almacenamiento y conservacion adecuadas en cada caso e instrumentar los
mecanismos para detectar fechas de vencimiento previos al acto de dispensacion.
Deben evitar la adquisicion y dispensacion de medicamentos y productos para la
salud que presenten alteraciones no indicadas expresamente en sus rotulos.

Medidas generales para el manejo y conservacién de medicamentos:

1.

o

10.

11.

Contar con el Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO) de manejo y
conservacion de medicamentos. Que incluya monitoreo de las condiciones
fisicas de temperatura y humedad relativa.

Contar con registros de temperatura y humedad ambiente y registrarlas al
menos una vez por turno, en el caso que solo se maneje un turno, reistrarla 2
veces durante el mismo.

Contar con registros de temperatura interna de los refrigeradores y registrarla
al menos una vez por turno.

Establecer en un plano el acomodo de los medicamentos y las zonas de
almacenamiento particulares. Un método recomendado es acomodar los
medicamentos de prescripcion detras del mostrador por orden alfabético de
izquierda a derecha y de arriba hacia abajo. Se sugiere acomodar los
medicamentos OTC por grupo terapéutico al frente del mostrador
favoreciendo la visibilidad y accesibilidad al publico.

Contar con el PNO de control de existencias.

Mantener al dia el kardex manual o electrénico.

Se debe establecer el stock adecuado para disponer de una seleccion
adecuada de medicamentos en base a la poblacion cercana a la farmacia y
la experiencia de los medicamentos més solicitados en el establecimiento.
Contar con el PNO de recepcion, registro, transporte y surtido.

Al momento de recibir los insumos el Responsable Sanitario debe verificar
qgue los productos cuenten con registro sanitario, numero de lote y fecha de
caducidad.

Las sustancias volatiles como sevoflurano e isoflurano deben almacenarse a
ras de piso, se debe contar con las medidas por escrito para su manejo que
incluyan, que hacer en caso de fuga o ruptura. (Ventilar el area donde ocurra
el derrame, limpiar inmediatamente, etc).

Contar con una zona de almacenamiento especial para los medicamentos
caducados e identificarla con la leyenda “MEDICAMENTO NO APTO PARA
CONSUMO HUMANO”.
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12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

Verificar la caducidad de los medicamentos periédicamente y registrar la
revision en el formato correspondiente. En caso de encontrar medicamentos
caducados colocarlos en cajas identificadas con la leyenda “no apto para
consumo humano”, en el area destinada a medicamentos caducados y seguir
los lineamientos de la SEMARNAT para la disposicion final de sustancias
peligrosas.

Los insumos que sean o0 contengan antineoplasicos, hormonas,
betalactamicos, cefalosporinicos, inmunodepresores, hemoderivados,
bioldgicos virales y biolégicos microbianos, antes de su disposicion final
deben ser inactivados excepto si son incinerados, de manera que no
originen riesgos a la salud.

La destruccion o inactivacion de los insumos se hara de acuerdo a la norma
correspondiente y, en todos los casos los costos seran asumidos por el
establecimiento que los tenga en posesion.

Contar con el PNO para el manejo y disposicion final de medicamentos
caducados.

Esta prohibido el suministro de insumos con fecha de caducidad vencida.
Identificacion de los medicamentos que han perdido sus propiedades: No
deben surtirse los medicamentos que han sufrido alguna alteracion fisica,
para lo cual se deben revisar periddicamente, sin abrir los envases. Registrar
la revision en el formato correspondiente. En caso de presentar cualquiera de
las siguientes alteraciones, retirar el producto, colocarlo en caja identificada
con la leyenda “no apto para consumo humano” y colocarlos en la zona de
almacenamiento junto a los medicamentos caducados y darles el mismo
manejo para su destruccion.

La deteccion de cambios en el aspecto de los medicamentos o0 sus envases,
pueden ser evidencia de una posible inestabilidad o alteracion en su
composicién. Se deben revisar:

18.1. Cambios en caracteres fisicos como modificaciones de color u olor,
recubrimientos deteriorados, tabletas o cépsulas rotas, aparicion
de precipitados, separacion de emulsiones, polvos gie no se
reconstituyen adecuadamente;

18.2. Alteraciones en el envase primario como pérdida del contenido del
envase, deterioro de su aspecto, adulteraciones de fecha de
caducidad, lote 0 sobrerotulacion de los mismos;

18.3. Alteraciones en el envase secundario, como toda evidencia que
permita suponer una mala conservacion, fallas de impresion
aduteraciones 0 sobrerotulaciones de fecha de caducidado ¢ lote.

18.4. Comprobadas las irregularidades debera abstenerse de dispensar
estos medicamentos e informar de inmediato a la autoridad
competente sobre las anormalidades observadas.
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19.
20.

21.

22.
23.
24.
25.
26.

27.

Contar con el PNO recepcion de medicamentos e insumos.

Los medicamentos e insumos recién recibidos deben colocarse en un area
de cuarentena hasta que se autorice o rechace su ingreso.

Contar con el PNO devolucion y rechazo de medicamentos y otros insumos
para la salud.

Contar con un area especial para devoluciones.

Contar con el PNO para levantamiento de inventarios.

Realizar inventarios periédicamente.

Programar entradas oportunas de medicamentos.

Identificar los productos de lento movimiento y tomar medidas para evitar que
se caduquen en la farmacia. En caso de tener medicamentos proximos a
caducar, colocarles leyendas para que se tomen las acciones necesarias
para desplazar el producto.

Antes de surtir un medicamento proximo a caducar se debe verificar que
podra ser consumido antes de su caducidad.

Manejo de medicamentos controlados grupos I, Il y llI:

N =

Contar con el PNO para el manejo de medicamentos controlados.

Contar con el PNO para el manejo de medicamentos controlados caducados.
Contar con una bitdcora para el registro de las actividades relacionadas con
el manejo de los medicamentos controlados.

Tramitar Acta de baja ante la Secretaria de Salud.

La destruccion de medicamentos que sean o0 contengan estupefacientes o
psicotropicos debera comunicarse a la Secretaria de Salud y realizarse en
presencia de un verificador sanitario, quien constatara que sean destruidos.
En caso de que la verificacién no se realice dentro de los 10 dias siguientes
a la fecha de presentacion de la solicitud, el solicitante podra realizar la
destruccion con presencia de un Tercero Autorizado por la Secretaria para
tal efecto.

Periodicamente se hara una revision de la gaveta de medicamentos
controlados en busca de productos que hayan perdido sus propiedades y
para detectar productos préximos a caducar.

Identificacion de los medicamentos controlados que han perdido sus
propiedades. Deben retirarse los medicamentos que han sufrido alguna
alteracion fisica, para lo cual, se debe revisar mensualmente la gaveta de
medicamentos controlados, sin abrir los envases. Registrar la revision en la
bitacora de medicamentos controlados anotando nombre de la persona que
realiza la revision, firma y fecha, resultado de la revision y visto bueno del
Responsable Sanitario. En caso de presentar cualquier alteracion, retirar el
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producto, colocarlo en caja identificada con la leyenda “no apto para
consumo humano” y mantenerlos en la gaveta bajo llave.

8. En caso de tener medicamentos controlados préximos a caducar, colocarles
leyendas para que se tomen las acciones necesarias para desplazar el
producto.

9. En caso de tener medicamentos caducados retirar el producto, colocarlo en
caja identificada con la leyenda “no apto para consumo humano” y
mantenerlos en la misma gaveta bajo llave en un nivel diferente al de los
medicamentos vigentes, registrar los medicamentos que pasan a la caja en
la bitacora de medicamentos controlados anotando nombre de la persona
que realiza la revision, firma y fecha, resultado de la revision y visto bueno
del Responsable Sanitario.

10.Si por cualquier motivo se rompe un frasco o ampolleta de estupefacientes o
psicotropicos, los restos de los envases deben conservarse en una bolsa de
plastico, identificarse y separarse, hasta la siguiente visita de verificacion
sanitaria.

11.No tirar a la basura ni desechar ningin medicamento controlado. Se debera
resguardar hasta la visita de verificacién sanitaria.

12.El Verificador Sanitario revisa todos los medicamentos caducados sella y
lacra la caja que los contiene hasta su destruccion o siguiente visita de
verificacion.

13.La obtencién, almacenamiento, comercializacion, prescripcion médica,
suministro, posesion, transporte, y en general todo acto relacionado con
estupefacientes y psicotropicos, solo podra realizarse con fines médicos y
cientificos, previa autorizacion de la Secretaria de Salud.
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IX. LIBROS DE CONTROL PARA ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

1. La guardia o custodia de medicamentos que contengan estupefacientes o
psicotropicos es responsabilidad de quien los posea, mismo que deberd
contar con los documentos oficiales que comprueben su tenencia legitima,
los que debera conservar durante un plazo de tres afos.

2. La posesion de medicamentos que contengan estupefacientes o
psicotropicos se acreditara con la factura correspondiente, asi como las
recetas surtidas, numeradas y selladas para justificar las salidas.

3. Los libros de control deben estar registrados ante la COFEPRIS con el
nombre del Responsable Sanitario actualizado y estar resguardados bajo
llave en la misma gaveta de medicamentos controlados.

4. El Responsable Sanitario y/o el Verificador Sanitario son los (nicos
autorizados para efectuar anotaciones en los libros de control.

5. En ausencia del Responsable Sanitario podra designar a un Auxiliar de
Responsable Sanitario a través de un nombramiento interno firmado por él.

6. El Responsable Sanitario tendra que verificar que en los libros de control de
estupefacientes y psicotropicos estén asentadas las entradas y salidas de los
mismos avalandolas con su firma autografa.

Uso de libros de control:

1. Contar con el PNO para el manejo de libros de control de medicamentos
estupefacientes y psicotropicos.

2. En la parte interna de la pasta inicial del libro de control, anexar un formato de
indice de medicamentos.

3. Se debe evitar cometer errores durante la transcripcién de datos. En caso de
cometer alguna equivocacion, se debe cruzar el error con una linea (horizontal
o diagonal) y enseguida, o en la columna de observaciones, se deberé indicar
la causa de su cancelacion, registrando adicionalmente la firma del
Responsable. Si unicamente se cancela el error en alguna de las columnas y
se tiene espacio suficiente, la informacion correcta se debera registrar del lado
derecho. En caso de cancelar el rengléon completo, se debera registrar la
informacion correcta en el siguiente renglon.

4. El registro de la informacion de las salidas se debe realizar siempre con
boligrafo de tinta color negro.

5. Para las entradas se debe utilizar tinta verde.

Los balances efectuados por la Secretaria de Salud se realizaran en color rojo.

7. No se deben efectuar tachaduras, borrones, registros con lapiz, registros
encimados, ni efectuar registros con diferente color de tinta, ni usar corrector.

o
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8.

Cuando se terminen los renglones de un folio asignado a un medicamento, se
debera abrir un nuevo folio registrando toda la informacién correspondiente en
cuanto a descripcion del medicamento en el renglon especifico para este fin.
En el renglon de PASA AL FOLIO: , Se anotara el nuevo numero de
folio asignado y en este mismo, se debera registrar nimero de folio anterior
(entre paréntesis).

Registro de entradas y salidas en los libros de control:

1.

Al recibir una receta en la farmacia se revisa que cumple con todos los
requisitos establecidos en el Reglamento de Insumos para la Salud, si es asi,
se surten los medicamentos.

Al momento de surtir se debera sellar la receta con el sello fechador del
Responsable Sanitario para la cancelacion de este documento y su registro
en libros.

Un folio de cualquiera de los libros, se compone de dos péaginas, las cuales
contienen 15 columnas en las cuales se anotaran los datos que se solicitan.
Esta pagina esta dedicada a: espacio asignado para anotar la presentacion
completa del producto sefialado para esta hoja o folio. Ejemplo: Fentanilo 50
mg/mL, solucion inyectable, ampolleta con 10 mL.

Afo: en esta columna se anota el afio en curso en el que se esta efectuando
el movimiento (entrada o salida).

Fechas: Se divide en dos columnas, espacio para anotar el mes y espacio
para anotar el dia.

Procedencia: Espacio para anotar el nombre del proveedor que esta
entregando los medicamentos controlados (en el caso de entradas).

Médico: Espacio para anotar el nombre del médico que prescribe (en el caso
de salida).

Direccién: Espacio para anotar el domicilio del médico que prescribio la
receta o el domicilio de la empresa que surtié los medicamentos.

10.Reg. S.S.: Espacio asignado para anotar dicho registro del médico (solo en

caso de que las recetas cuenten con ese dato, no es necesario para el
surtido.

11.Ced. Prof.: Aqui se anota el nimero de Cédula Profesional del médico que

prescribe, misma que debe aparecer en la receta. Si la receta no cumple con
este requisito, no se proporcionara el servicio.

12.Numero de Factura: Espacio para anotar el nimero de la factura que ampara

la compra o adquisicion de los medicamentos.

13.Numero de la receta: Aqui se registra el numero de la receta, grupo | folio

gue la receta especial con cddigo de barras trae impreso, grupo Il y Il folio
consecutivo asignado por el Responsable Sanitario.
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14.Cantidad adquirida: Espacio para anotar la cantidad de unidades (con
namero) de medicamentos que se ha comprado o adquirido.

15.Cantidad vendida: En este espacio se anota la cantidad de unidades
vendidas o surtidas que se indican en la receta.

16.Queda: Espacio para anotar la cantidad que se tiene en la farmacia con base
en las entradas y salidas. Existencia fisica = Entradas — Salidas con receta.

17.0bservaciones: Columna reservada para anotar informacion relevante con
relacion al medicamento.

18.Pasa al folio: Aqui se anota el numero de folio de la pagina en la que se
contindia la informacion del mismo medicamento.

19.Numero de folio: Es el numero de folio consecutivo que se coloca previo al
envio de los libros para su autorizacion ante la COFEPRIS, mismo que se
imprime en el margen superior derecho.

20.Balance Semanal: Cada semana debe realizarse un balance de las
existencias fisicas contra lo registrado en libros. En caso de encontrar alguna
anomalia para un producto. Se rastreara el error y se procederd a su
correccion.

21.Baja de medicamentos controlados de los libros de farmacia. En ningin caso
se pueden desechar, donar o sustituir medicamentos controlados, el registro
en libros debe coincidir con la existencia fisica de cada producto. La Unica
persona autorizada para dar de baja medicamentos controlados es el
Verificador Sanitario de la COFEPRIS.

Robo de medicamentos estupefacientes y psicotropicos y/o libros de
control:

1. En caso de robo de medicamentos controlados debe levantarse un acta en la
oficina del ministerio publico que corresponda a la zona de ubicacién de la
farmacia.

2. Debe elaborarse un acta interna de hechos con la que se dara parte a la

COFEPRIS, que contenga el numero y copia de la averiguacién previa

ademas de la descripcion del hecho.

Segquir las indicaciones de la COFEPRIS que al efecto se den.

Registrar en los libros de control la salida con referencia al acta de hechos.

Tomar medidas encaminadas a evitar que se repita el hecho.

En caso de robo de los libros de control de medicamentos estupefacientes y

psicotropicos, debe levantarse un acta en la oficina del ministerio publico

correspondiente.

7. Debe elaborarse un acta interna de hechos con la que se dara parte a la
COFEPRIS, que contenga el nUmero de averiguacion previa y la descripcion
del hecho.

o gk w
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8. Solicitar a la COFEPRIS se den de alta nuevos libros de control donde la
primera entrada hara referencia al acta de hechos.

Medios electronicos para el control de estupefacientes y psicotrépicos:

»

En caso de contar con medios electronicos para el control de
estupefacientes y psicotrépicos se debe contar con el PNO para el manejo
del sistema de control electronico.

El sistema debe tener entradas de datos para los mismos, que se
registran en los libros de control.

Validar el sistema de control electrénico.

Contar con respaldo de toda la informacion.

El sistema de control electronico debe contar con niveles de acceso, solo
el Responsable Sanitario podrd tener acceso a los movimientos
relacionados con los medicamentos controlados.

Las entradas y salidas una vez registradas no deben modificarse.
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X. DISPENSACION

Acto profesional realizado por un profesional farmacéutico (Farmacéutico y/o
Responsable Sanitario), que reune las condiciones definidas como servicios
farmacéuticos, consiste en la interpretacion de una receta, informacién sobre el
buen uso del medicamento, asesoramiento para prevenir interacciones frente a
otros medicamentos y/o alimentos, el cumplimiento de los objetivos terapéuticos
buscados y la entrega del medicamento al paciente. Incluye también la asesoria en
la seleccion de medicamentos de venta libre es decir que no requieren prescripcion
(OTO).

La dispensacion de medicamentos comprende las actividades llevadas a cabo por
un farmacéutico desde que se recibe una prescripcion o una peticibn de un
medicamento hasta que este es entregado al propio paciente. La dispensacién no
es solamente un acto fisico sino que se corresponde con una actividad del
conocimiento en la que se pone en juego el desempefio profesional. Es decir, cada
prescripcién es Unica, asi como las circunstancias del paciente, lo que hace, que
cada dispensacion requiera que se realicen juicios y se tomen decisiones.

La implicacién activa del farmacéutico en la Dispensacion hace que la sociedad
perciba que el medicamento es un bien sanitario y no un simple objeto de consumo;
ademas contribuye a fortalecer la relacion paciente-farmacéutico.

1. Para proporcionar consejo farmacéutico, se debe disponer dentro de la
farmacia de un area exclusiva y diferenciada del resto del mostrador es
decir, cada farmacia dispondra de un lugar tranquilo, donde puedan
hacerse preguntas y suministrarse recomendaciones, sin que la
conversacion sea escuchada por otras personas presentes en la farmacia.

2. Los métodos por medio de los cuales se vende al publico medicamentos
para uso humano, deben reflejar la responsabilidad profesional del
farmacéutico y la necesidad de mantener la confianza del publico en sus
conocimientos, sus capacidades, su juicio y su posicion como un guardian
de los intereses del publico en cuanto a la seguridad, calidad y eficacia de
los medicamentos.

3. Se puede contar con personal asistente debidamente capacitado por el
Farmacéutico y Responsable Sanitario, asi como en cursos acreditados
por la Secretaria de Salud o bien estar certificado por el Consejo Nacional
de Normalizacion y Certificacion de Competencias Laborales.

4. Contar con el PNO de dispensacion.

5. En caso de existir dudas sobre la validez de la receta, que no estuviese
clara 0 que no sea legible, el medicamento no debe dispensarse, es

Péagina 28 de 65




necesario remitir al paciente con su meédico para que haga las
modificaciones que se requieran a la receta o emita una nueva, de ser
posible acudir directamente con el médico o contactarlo para aclarar
cualquier asunto relacionado con la prescripcion.

6. Se debe tener presente en todo acto de dispensacion los deberes éticos
con el paciente y el respeto necesario entre todos los miembros del equipo
de salud.

7. La Responsabilidad del farmacéutico en la dispensacion:

a. Proporcionar asesoria objetiva sobre la automedicacion y las
medicinas disponibles para ello.

b. Reportar a las autoridades reguladoras cualquier efecto adverso que
pueda estar asociado con el uso de un medicamento adquirido sin
receta.

c. Recomendar la busqueda de asesoria médica si el paciente reconoce
gue la automedicacion no es apropiada.

d. Alentar al publico a considerar los medicamentos como productos
especiales que deben ser almacenados y utilizados racionalmente vy,
para tal propdésito, no tomar ninguna accion que pueda alentar a las
personas a comprar un medicamento en cantidades excesivas.

8. Aspectos importantes a considerar en la Dispensacion:

8.1.

8.2.

8.3.
8.4.

8.5.

8.6.

La venta y suministro de medicamentos con fecha de caducidad
vencida esta prohibido en los términos del articulo 233 de la Ley
General de Salud.

Si se dispensa un medicamento proximo a caducar, se debe
verificar que la duracién del tratamiento se ajuste al tiempo en que
el medicamento permanezca vigente e indicarle al paciente la
fecha de caducidad para evitar que lo use una vez que haya
caducado.

En todo momento promover el uso racional de medicamentos.
Nunca se debe tratar de adivinar el nombre de un medicamento,
cualquier error puede resultar muy peligroso para el paciente.
Identificar plenamente el medicamento que solicita el paciente,
nunca adivinar el nombre anotado en la receta ni cambiarlo por
otro y jamas recomendar ningun medicamento que no sea del
grupo Vy VI (OTC).

No podran venderse al publico los medicamentos presentados
como muestra meédica, original de obsequio y los destinados para
uso exclusivo de las instituciones publicas de salud y de seguridad
social.
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8.7.

8.8.

No podran expenderse en la modalidad de libre acceso, los
medicamentos que para su adquisicion requieren de receta
especial o de receta médica.

Prevencion de errores de dispensacion. El farmacéutico, en primer
lugar, debe tener una buena organizacion interna, estableciendo:
sistemas de control de recepcion, almacenaje y caducidad de
acuerdo a lo establecido en la presente guia. En segundo lugar,
durante la dispensacion, el farmacéutico tiene que verificar los
aspectos siguientes:

8.8.1.  Prescripcién: nombre del medicamento, dosis, horario,

duracion.

8.8.2. Validez de la prescripcion: fecha de elaboracion de la
receta.

8.8.3. Identificacion del paciente.

8.8.4. Entrega correcta del medicamento.

8.8.5. Verificar que el paciente sabe para qué sirve el
medicamento, cuanto y en qué cantidad debe tomarlo y
hasta cuando.

9. Etapas de la Dispensacion:

9.1.

9.2.

Recepcion del paciente / solicitante (familiar del paciente):
Presentacion del farmacéutico e inicio del servicio.

Interpretacion de la solicitud: a) solicitud de un medicamento de
venta libre; b) lectura e interpretacion de la receta o prescripcion; c)
busqueda y seleccion del medicamento; d) verificacion; e)
informacion; f) entrega; g) comunicacion o derivacion al profesional
prescriptor, f) finalizacion: considerar la posibilidad de ofertar otros
servicios  complementarios  como Educacion Sanitaria,
Farmacovigilancia y Atencion Farmacéutica.

10. Durante la Dispensacion:
10.1. Se debe transmitir al paciente la informacién del medicamento con

paciencia y claridad, dicha informacion comprende:

10.1.1. Efecto terapéutico esperado.

10.1.2. El modo de uso, dosis o cantidad del medicamento a
administrar, precauciones durante su utilizacion, verificar
mediante preguntas que el paciente haya entendido.

10.1.3. Proponer el horario de administracion de acuerdo a los
habitos del paciente como hora de despertar y hora de
dormir. Ejemplos: En esquemas de cada 6 horas 6:00,
12:00, 18:00 y 24:00. En esquemas de cada 8 horas
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10.1.4.

10.1.5.

10.1.6.

10.1.7.

10.1.8.

10.1.9.

10.1.10.

10.1.11.

10.1.12.

6:00, 14:00 y 22:00. En esquemas de cada 12 horas 8:00
y 20:00. En esquemas de cada 24 horas indicar que se
tome o aplique siempre a la misma hora.

No es recomendable tomar dos o mas medicamentos
diferentes al mismo tiempo, en el caso de pacientes
polimedicados, el Farmacéutico debera consultar sus
fuentes de informacion para proponer un esquema de
administracion adecuado.

La duracion del tratamiento debe indicarse en la receta,
de lo contrario sugerir al paciente que consulte a su
médico para que le aclare cual es la duracion del
tratamiento. En el caso en que en la literatura se reporten
periodos limite para el uso de un medicamento, el
Farmacéutico debera indicarlo al paciente. Ejemplo: “Su
medicamento no debe administrarse por mas de 5 dias,
consulte a su médico”.

Hacer especial énfasis en que el apego al esquema de
administracion y el periodo de tiempo indicado son de
vital importancia en la recuperacion de la salud o
desaparicion de los sintomas.

En el caso medicamentos orales indicar al paciente con
que tipo de liquidos puede tomarlos y/o con que tipo de
alimentos.

En formas farmacéuticas diferentes a la via oral, explicar
al paciente la forma correcta de administracién de su o
sus medicamentos

Informar al paciente como conservar adecuadamente el
medicamento y cuales son los efectos secundarios mas
frecuentes.

Al entregar el medicamento asegurarse de que el
principio activo, la forma farmacéutica, la presentacion y
concentracion corresponda a lo indicado en la
prescripcidén y que se encuentra en condiciones correctas
de conservacion y vigencia.

El medicamento debe entregarse en el
acondicionamiento adecuado para su traslado, habiendo
explicado al paciente la forma de conservacion.

Si se detectan posibles interacciones entre dos
medicamentos, el Responsable Sanitario o el
Farmacéutico, de acuerdo a la severidad de las posibles
interacciones recomendaran un esquema en el que
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ambos medicamentos puedan administrarse a diferentes
tiempos o0 se contactara con el médico para que
confirme, verifique o modifique la prescripcion de
acuerdo a su experiencia médica en el tratamiento del
padecimiento.

11. Durante la dispensacion del medicamento independientemente del
grupo al que pertenezca, invitar el paciente a que regrese a la
farmacia si se presenta algun problema relacionado con sus
medicamentos.

12.La informacion a proporcionar sobre los medicamentos puede ser
impresa en forma de tripticos, hojas informativas, folletos, boletines,
carteles, etc.

13. Dispensacién por grupo de medicamentos:

13.1.Medicamentos de venta libre (OTC), grupos V y VI, en caso
de que el paciente lo solicite Unicamente se pueden
recomendar medicamentos de estos grupos, el farmacéutico
debe explicarle el modo de uso y si las molestias persisten
indicarle que debe acudir al médico.

13.2.La Indicacién farmacéutica es una actividad demandada
habitualmente en la farmacia cuando un paciente solicita un
medicamento de venta libre o acude a la farmacia solicitando un
medicamento para atender un problema de salud, en la que el
farmacéutico como agente sanitario, desarrolla un papel
fundamental optimizando el uso de la medicacidén en procesos
autolimitados.

13.3.La seleccion de medicamentos de venta libre, la
recomendacion de otras medidas terapéuticas no
farmacolégicas, o la derivacion del paciente al médico, deben
estar protocolizadas y documentadas mediante PNO y guias de
actuacion.

El papel del Farmacéutico en la Automedicacién:
13.3.1. Los farmacéuticos tienen la responsabilidad
profesional de suministrar informacién verbal e
imparcial y asegurarse de que las personas recurren a
la automedicacion solo en los casos en que sea
seguro y apropiado.
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13.4.

13.5.

13.6.

13.3.2. El farmacéutico esta debidamente calificado y tiene la
capacidad para advertir cuando se debe recurrir al
médico prescriptor. Tal asesoria, tiene que ser mejor y
mas segura que el consejo recibido de un amigo o de
un miembro de la familia.

13.3.3. Los farmacéuticos poseen los conocimientos
necesarios para asesorar respecto al almacenamiento
seguro de medicamentos en casa Yy sobre su
deshecho una vez que se ha completado el
tratamiento o, en caso de medicamentos empleados
para uso ocasional, cuando estos hayan alcanzado la
fecha de expiracion.

13.3.4. Los farmacéuticos pueden igualmente advertir a las
personas que los medicamentos prescritos a un
individuo o adquiridos para el tratamiento de una
condicion médica especifica, no deben ser utilizados
por otra persona sin haber consultado previamente la
opinidn de un profesional.

13.3.5. Los farmacéuticos tienen la responsabilidad de
informar al médico, al fabricante y/o a las autoridades
reguladoras sobre cualquier situacion relevante,
relacionada con alguna reaccién adversa que presente
un individuo y que pueda estar asociada con el
medicamento adquirido sin receta.

Medicamentos que requieren receta médica, grupo IV y/o los
gue incluyan en sus etiquetas o envases la leyenda en la que se
indique, que para su venta o0 suministro se requiere receta médica,
se deben dispensar Unicamente con receta médica, en caso de
gue el paciente lo solicite sin receta, el Farmacéutico le debe
explicar que lo mejor es que acuda al médico.

Medicamentos controlados (estupefacientes y psicotropicos),
la dispensacibn de medicamentos controlados la realizara
unicamente el Responsable Sanitario o el Farmacéutico. No deben
prescribirse medicamentos del grupo 1V, V y VI en la misma receta
gue los medicamentos controlados. No deben prescribirse
medicamentos controlados de diferente grupo en la misma receta.

Grupo |, Estupefacientes. Medicamentos que solo pueden
adquirirse con receta médica 0 permiso especial, expedido por la
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Secretaria de Salud. La prescripcion de estupefacientes se hara en
recetarios especiales, que contendran para su control un cédigo de
barras asignado por la Secretaria de Salud o por las autoridades
sanitarias estatales, en los siguientes términos:

a.

Los medicamentos del Grupo | solo pueden surtirse una
vez, la receta o permiso deberéa retenerse en la farmacia,
se registra en los libros de control y se guarda. Las
recetas y permisos deben mostrarse y entregarse al
personal autorizado por la Secretaria de Salud cuando el
mismo lo requiera

Las recetas especiales seran elaboradas por los
profesionales autorizados en los términos del articulo 240
de la Ley General de Salud, para tratamientos no
mayores de 30 dias.

La cantidad maxima de unidades prescritas por dia,
deberad ajustarse a las indicaciones terapéuticas del
producto.

Unicamente se dispensaran las prescripciones de
estupefacientes que contengan los datos completos
requeridos en las recetas especiales, en los términos de
los articulos 50, 51 y 52 del Reglamento de Insumos para
la Salud.

Se debe verificar que las dosis cumplan con las
indicaciones terapéuticas aprobadas y que no excedan
las dosis maximas reportadas, en su caso debe
establecerse comunicacion con el médico para que se
realicen las aclaraciones necesarias.

13.7. Grupo |Il, Psicotrépicos. Medicamentos que requieren para su
adquisicion receta médica, que debe retenerse en la farmacia que
la surta y ser registrada en los libros de control. Requieren para su
adquisicién receta médica que contenga:

a.

Impresos los datos: nombre y domicilio completo; nimero
telefénico y niumero de cédula profesional del médico.
Nombre del paciente, fecha y firma del médico.

El médico tratante podra prescribir dos presentaciones
del mismo producto como maximo, especificando su
contenido.

Esta prescripcion tendra vigencia de 30 dias a partir de la
fecha de elaboracion de la misma.
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13.8.

e. Se debe verificar que las dosis cumplan con las
indicaciones terapéuticas aprobadas y que no excedan
las dosis maximas reportadas, en su caso debe
establecerse comunicacién con el médico para que se
realicen las aclaraciones necesarias.

Grupo lll, Psicotropicos. Medicamentos que solamente pueden
adquirirse con receta médica, que se podra surtir hasta tres veces,
la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los libros de control.
Esta prescripcion se deberd retener por el establecimiento que la
surta en la tercera ocasion. Requieren para su adquisicion receta
médica que contenga:

a. Impresos los datos: nombre y domicilio completo; nUmero
telefénico y numero de cédula profesional del médico.

b. Debe contener el nombre del paciente, fecha y firma del
médico.

c. ElI médico tratante determinarda el numero de
presentaciones del mismo producto y contenido de las
mismas que se puedan adquirir en cada ocasion.

d. La receta tendra una vigencia de seis meses a partir de
la fecha de elaboracion.

e. Se debe verificar que las dosis cumplan con las
indicaciones terapéuticas aprobadas y que no excedan
las dosis maximas reportadas, en su caso debe
establecerse comunicacion con el médico para que se
realicen las aclaraciones necesarias.

14. Medicamentos Genéricos. Solo si el médico prescribe por nombre
genérico, podremos mostrar al paciente las opciones disponibles en la
farmacia que correspondan a lo indicado en la receta.

14.1.

14.2.

Solo se consideraran Alternativas Genéricas: Medicamentos
destinados a ser administrados por la misma via y en la misma
forma de dosificacion, que contengan la misma cantidad de los
mismos ingredientes activos, y que cumplan con la regulacién para
medicamentos genéricos intercambiables.

En los sistemas de atencion publica puede presentarse el caso de
no contar con el medicamento prescrito, pero contar con
Alternativas terapéuticas es decir, medicamentos que contengan
diferentes ingredientes activos pero que sean de la misma
categoria farmacologica, y que tengan efectos terapéuticos y
perfiles de reaccion adversa similares, cuando se administran a
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14.3.

14.4.

pacientes en dosis terapéuticamente equivalentes; en este caso
sera posible el Intercambio Terapéutico.

Intercambio Terapéutico: El acto de dispensar una alternativa
terapéutica, de acuerdo con un protocolo previamente establecido
y acordado entre quien prescribe y el Farmacéutico, o después de
una consulta previa individual con quien prescribe. Por lo tanto el
intercambio terapéutico es una accion consensuada entre quien
prescribe y el Farmacéutico, diseflada para lograr el maximo
beneficio terapéutico para el paciente.

Sustitucion terapéutica: El acto de dispensar una alternativa
terapéutica para el medicamento recetado, sin previa consulta con
quien prescribe, es un acto unilateral; no debe apoyarse ni
promoverse este concepto.

15. Asesoria en el tratamiento de sintomatologias:

15.1.

15.2.

15.3.

Cuando se busque asesoria para el tratamiento de los sintomas de
alguna enfermedad, se debera recoger suficiente informacién a fin
de posibilitar una adecuada evaluacion de la situacion. Se debera
incluir informacion acerca de quien tiene el problema, cuales son
los sintomas, cuanto tiempo hace que se produjo tal situacion, si
se han tomado ya algunas medidas y cuales medicamentos esta
tomando la persona, en caso de que este tomando alguno.

El farmacéutico debera, entonces, decidir si los sintomas pueden

estar asociados con una condicion seria y, en tales circunstancias,

remitir al individuo inmediatamente al médico. A fin de decidir si
una persona debe remitirse para tratamiento médico, el
farmacéutico debera considerar entre otros factores, los siguientes:

15.2.1. Si los sintomas han persistido durante un periodo
considerable.

15.2.2. Sila condicion se ha repetido o ha empeorado.

15.2.3. Si hay dolor agudo.

15.2.4. Si uno o mas medicamentos que parecian apropiados
para el tratamiento de los sintomas han sido probados
sin obtener resultados positivos.

15.2.5. Si existen presuntas reacciones adversas a
medicamentos de venta bajo receta o de venta libre.

15.2.6. Silos sintomas se han reconocido como de gravedad.

En caso de que los sintomas no cumplan con esos criterios, el
farmacéutico debera proporcionar una asesoria adecuada la cual
puede, o no incluir la recomendacion de usar un medicamento
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OTC en particular. Se debe aconsejar también la necesidad de
consultar a un médico si los sintomas persisten después de un
tiempo.

16. Solicitud de un medicamento por su nombre. Cuando en la

farmacia se solicite un medicamento de venta libre por su nombre, el
Farmacéutico no debe asumir que quién pregunta posee el
conocimiento suficiente sobre dicho medicamento. En todos los casos,
y antes de decidir si el medicamento solicitado es el apropiado, o si
por el contrario, es necesario hacer preguntas adicionales a la
persona antes de decidir qué consejo darle, debera preguntarsele si
esta tomando otros medicamentos y si el medicamento solicitado ya
ha sido utilizado previamente.

17.Remisiones. Cuando se ha decidido que un paciente puede ser

remitido al médico, es importante que la informacién que se suministre
a este ultimo sea adecuada y precisa. El farmacéutico tendra que
utilizar una nota de remisiéon de la farmacia, para eliminar la necesidad
de que el individuo tenga que recordar la informacion que el
farmacéutico considera que el médico debe conocer. La nota se
elaborara por triplicado; una copia debe darsele al paciente para
entregar al médico prescriptor, una segunda copia es para el paciente
mismo Yy la tercera copia debe permanecer en la farmacia, con el fin
de que si el médico prescriptor considera necesario contactar al
farmacéutico, ambos dispongan de la misma documentacion.

18.Confidencialidad. El farmacéutico debe respetar la confidencialidad de

la informacién recibida en el curso de su practica profesional.

ASISTENCIA EN LA DISPENSACION

La asistencia en la dispensacion es un acto en que el Asistente de Farmacia realiza
actividades basicas de dispensacion previa capacitacion y bajo supervision del
Farmacéutico, dichas actividades comprenden:

1.
2.

Recibir al paciente con un saludo.
Presentarse
Verificar que la receta sea impresa y que contenga los datos del médico que

realizd

la prescripcion (Nombre, Cédula profesional, Universidad de

procedencia, Domicilio y teléfono).
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4. Solo si el médico prescribe por nombre genérico podra ofrecer las alternativas
disponibles que se presenten en la misma forma farmacéutica y dosis prescrita.

5. Si el médico prescribe por marca (denominacion distintiva) tendrd que
entregarse Unica y exactamente la marca que se prescribio.

6. En el caso de antibioticos no podra expenderse el medicamento si la receta no
incluye la duracion del tratamiento.

6.1. Sise adquiere el tratamiento completo debera retenerse la receta,

6.2. Si se adquiere solo una parte del tratamiento debera sellarse la receta
y anotar al reverso la cantidad vendida para que en la(s) siguiente(s)
compra(s) se venda solo el complemento para terminar el tratamiento.

6.3. Si se vende el complemento con el cual termina el tratamiento retener
la receta.

7. Antes de entregar los medicamentos al paciente el Asistente de Farmacia debe
verificar que el medicamento corresponda a la prescripcion del médico.

8. Despachar primero el medicamento mas préximo a caducar.

9. Si se entrega un medicamento proximo a caducar se debe verificar que la
duracion del tratamiento se ajuste al tiempo en que el medicamento
permanezca vigente e indicarle al paciente la fecha de caducidad para evitar
gue lo use una vez que haya caducado.

10.Preguntar al paciente si entiende como va a administrarse sus medicamentos,
si no entiende indicarle el modo de uso de acuerdo lo que el médico haya
indicado en la receta médica.

11.En caso del que el paciente solicite informacion adicional sobre su tratamiento
remitirlo con el Farmacéutico o con el Responsable Sanitario.

12.Nunca se debe tratar de adivinar el nombre de un medicamento, cualquier error
puede resultar muy peligroso. Notificar al Farmacéutico para que establezca
comunicacién con el médico para aclarar cualquier duda relacionada con la
prescripcion o en su defecto se regresara al paciente con el médico para que él
corrija o sustituya la receta.

13.Queda prohibido el suministro de medicamentos con fecha de caducidad
vencida.

14. Al entregar los medicamentos verificar junto con el paciente cada medicamento
gue se le entrega contra lo indicado en la receta.

15.En el caso de medicamentos de venta libre leer junto con el paciente las
indicaciones de uso impresas en el empaque, si el paciente tiene alguna duda
sobre el medicamento o la eleccion del mismo remitirlo con el Farmacéutico.

16.En el caso de medicamentos estupefacientes y psicotropicos debe sellar y o
retener la receta de acuerdo al medicamento que corresponda de acuerdo al
PNO para la venta de estupefacientes y psicotrépicos.

17.Ante cualquier duda para surtir la receta preguntar al Farmacéutico y/o al
Responsable Sanitario.
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18.EIl Asistente de Farmacia debe cumplir con lo establecido en los PNO que se
establezcan para la Asistencia en la dispensacion.
19.El diagrama 1 presenta la secuencia a seguir en el proceso de dispensacion.

DE LA VENTA Y DISPENSACION DE ANTIBIOTICOS.

El jueves 27 de mayo del 2010 se publico en el Diario Oficial de la Federacion el
ACUERDO por el que se determinan los lineamientos a los que estara sujeta la
venta y dispensacion de antibiéticos, documento para reforzar la regulacion relativa
a la venta de antibioticos en México que esta en vigor a partir del dia 25 de Agosto
del 2010. Donde se establece lo siguiente:

PRIMERO.- Para efectos de lo dispuesto en los articulos 226 fraccién IV y dltimo
parrafo y, 227 de la Ley General de Salud, la venta y dispensacion de antibi6ticos
debera llevarse a cabo Unica y exclusivamente contra la exhibicién de la receta
meédica correspondiente, la cual debera elaborarse de conformidad con lo dispuesto
en los articulos 31 y 32 del Reglamento de Insumos para la Salud, conforme a lo
siguiente:

l.- Cuando se trate de medicamentos genéricos deberd anotar la denominacion
genérica y, si lo desea, podré indicar la denominacion distintiva de su preferencia;

Il.- En los demas casos podrd expresar la denominacion distintiva o
conjuntamente las denominaciones genérica y distintiva, y

lll.- La prescripcion en las instituciones publicas se ajustara a lo que en cada una
de ella se sefale debiéndose utilizar en todos los casos Unicamente las
denominaciones genéricas de los antibidticos incluidos en el cuadro béasico de
insumos para el primer nivel de atencién o en el catalogo de insumos para el
segundo y tercer nivel. Por excepciéon, y con la autorizacion que corresponda,
podran prescribirse otros antibioticos.

Lo anterior con independencia de que se deberan observar las demas
disposiciones aplicables.

SEGUNDO.- A efecto de garantizar lo dispuesto en el parrafo anterior, todo
establecimiento que venda o dispense antibioticos al menudeo a usuarios y al
publico en general, debera:

Péagina 39 de 65




I. Llevar un registro en el que se asienten todos y cada uno de los siguientes
datos:

a. lafecha de adquisicion
b. la fecha de venta, dispensacion o desechamiento del antibiético

c. la denominacion distintiva del antibiético del que se trate y/o
denominacion genérica en caso necesario

d. la presentacion del antibiético
e. la cantidad adquirida, vendida, dispensada o desechada

nombre del que prescribe la receta, nimero de cédula profesional y
domicilio, esto aplicara cuando no sea retenida la receta, en caso de
retencion de la misma, puede prescindirse de estos tres datos pero
debera hacerse referencia a la receta retenida, mediante un numero
consecutivo que correlacione el registro y la receta respectiva.

Il. Toda receta retenida y su registro correspondiente deberan conservarse por
un periodo de 365 dias naturales.

lll. Cada vez que se surta el antibiético, deberd sellarse la receta indicando en
ella la cantidad vendida y la fecha de la venta. Al momento de agotarse la
cantidad de antibidtico prescrita, debera retenerse la receta por el
establecimiento, y

V. La receta debera surtirse Unicamente dentro del tiempo de duracion del
tratamiento indicado como lo ordena el articulo 30 del Reglamento de
Insumos para la Salud

TERCERO.- La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
publicara y mantendra actualizada la lista de antibidticos por denominacion
genérica, o distintiva y genérica correspondiente, que estaran sujetos a este control,
para consulta publica en su portal electrénico de Internet.

CUARTO.- Se instruye a la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, para que en coordinacion con las autoridades sanitarias de las entidades
federativas y en el ambito de sus respectivas competencias, lleven a cabo la
vigilancia de las disposiciones previstas en el presente Acuerdo.

A este respecto sera necesario contar con el PNO para la venta y dispensacion de
antibidticos y el PNO para el control de antibiéticos, que especifique como debera
realizarse el registro en el formato manual o electrénico de segun lo establecido por
la Secretaria de Salud en el Acuerdo.
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DIAGRAMA 1. PROCESO DE DISPENSACION

Recepcion del usuario

v

Evaluacion de la
solicihud

Medicamento de Venta Libre o
Control Médico Recomendado

Medicamento de
venta bajo receta

Investigar ¢

(Quidn es o] wsuaria? Tiene receta médica?
{Cuiles con los sintemmas?
(Cuidnto bace que tene esios sntonias? |

iJue acciones se tomaron con antenorsdad? ‘ |

£ CQroé medicacidn estd tomando para ofrac
indicaciones? NO
Consultar si es la primers vez que toma este sl
* Recsta +
— — + enmendada  — No 52
U Fllle.i,'i'l' c1-111er1n - dispensa
profesiona Es valida lareceta? [ NO [ -
altan |y
+ * datos Concultar
bdsx s ) —_— al paciente
Decidir si se dispensa . T
|| No se >
* entiende
indicacién
NO sI > Seleccion del <
medicamento e .
+ Decidir si se dispensa
Consejo Farmacéutico | |
* SI NO

Inspeccion visual

'

Acondicionamiento y entrega

v

Documentacion

Péagina 41 de 65




Xl. ATENCION FARMACEUTICA.

Atencion Farmacéutica es la relacién que se establece entre el farmacéutico y el
paciente, que trabajan juntos para prevenir, identificar y resolver los problemas que
pueden surgir con el tratamiento farmacologico.

Este servicio implica compromiso del Farmacéutico con los resultados de la
farmacotérapia en cada paciente y debe proveerse en forma continua, sistematica y
documentada, con la colaboracion del propio paciente y con los demas
profesionales del sistema de salud a fin de alcanzar resultados concretos que
mejoren la calidad de vida del paciente.

El farmacéutico deberd desarrollar habilidades nuevas, que le permitan mejorar su
comunicacion con el paciente y con otros profesionales sanitarios (Farmacéuticos
de otros ambitos, médicos, personal de enfermeria, odontdlogos, terapeutas).
Debera respetarse ademas el derecho del paciente a la informacion adecuada, a su
autonomia de decision y a la proteccion de sus datos de caracter personal.

La atencién farmacéutica provee una sistematica de trabajo que contribuye a
garantizar el uso racional del medicamento.

MODALIDADES DE ATENCION FARMACEUTICA

La Atencion Farmacéutica, que persigue conseguir una farmacoterapia eficaz,
puede clasificarse en dos modalidades:
a. Atencion Farmacéutica Global: corresponde al modelo propuesto por Strand:
Comprehensive Pharmaceutical Care (CPHC), y
b. Atencion Farmacéutica en Grupos de Riesgo (enfermos crénicos, ancianos,
polimedicados, etc.): corresponde al modelo propuesto por Hepler:
Therapeutics Outcomes Monitoring (TOM)

Atencidn Farmacéutica Global

La Atencion Farmaceéutica Global se refiere al seguimiento que el farmacéutico hace
de todos los tratamientos con medicamentos que lleven a cabo aquellos pacientes
gue deseen participar en el Programa. Este seguimiento se hace con dos
propoésitos: Conseguir los objetivos terapéuticos previstos al implantar el tratamiento
por prescripcion meédica, por indicacion farmacéutica o por automedicacion asistida
y evitar posibles reacciones adversas o de toxicidad.
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Para llevar a la practica un programa de Atencion Farmaceéutica Global es necesario
realizar una serie de pasos:

1.

2.1

2.2.

2.3.

3.

Convencer al paciente de los beneficios que para su calidad de vida va a
representar el llevar a cabo, junto con su farmaceéutico, un programa de
Atencion Farmacéutica Global. Para conseguir este propdésito, sera necesario
y muy atil emplear buenas habilidades en comunicacion y utilizar las técnicas
gue permitan establecer una relacion terapéutica con el paciente, la cual se
caracteriza por la confianza y por el comun acuerdo de trabajar juntos, con el
objeto de prevenir, identificar y resolver los posibles problemas derivados del
tratamiento.

Abrir al paciente una ficha farmacoterapéutica, donde se recojan junto a
datos generales (edad, sexo, enfermedades, habitos sanitarios, etc.), la
medicacion que en todo momento reciba ese paciente, con objeto de evitar
efectos adversos. Ya hemos comentado anteriormente que la medicacion
gue un paciente puede recibir tiene tres origenes:

Prescripcidon médica. Aqui, hay que comprobar que no hay un error de
prescripcién y que la dosis y duracion del tratamiento estan definidas y
son adecuadas. También es importante comprobar que no interfiera con
otros medicamentos que el paciente esté tomando (por otra prescripcién
de un médico distinto o por automedicacién). En todos los casos sera de
vital importancia conocer los objetivos terapéuticos del médico al instaurar
ese tratamiento.

Indicacién farmacéutica. Los medicamentos que no necesiten receta y
gue los indiqgue un farmacéutico, como respuesta a una peticion del
paciente para aliviar trastornos menores, deben de ser aconsejados de
acuerdo con protocolos clinicos elaborados o adaptados por el propio
farmacéutico y a ser posible avalados por alguna asociacion profesional o
cientifica. Estos medicamentos no podran interferir con otros que el
paciente ya esté tomando.

Automedicacion. Puesto que existe cada vez mas automedicacion por
parte de los pacientes, es importante el papel que el farmacéutico puede
ejercer para que sea una automedicacion responsable. Es fundamental
gue los farmacéuticos promuevan un uso racional de los medicamentos
OTC. Habrad que comprobar, igualmente, que no interfieran con otros
medicamentos que esté utilizando el paciente.

Planificar junto con el paciente qué objetivos terapéuticos se desean
conseguir y cual es la pauta a seguir para hacerlo. Hay que consultar al
paciente, para discutir sus expectativas y preocupaciones con respecto al
tratamiento farmacoldgico, evaluar hasta qué punto el paciente ha
comprendido este tratamiento e identificar sus necesidades respecto al
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mismo. Es importante establecer los objetivos a conseguir, para que en caso
de no alcanzarlos en un tiempo razonable, poder modificar el tratamiento (en
su caso, junto al resto del equipo sanitario), tratando de evitar que el
problema de salud se agrave.

4. Hacer el seguimiento de la farmacoterapia e intervenir para que sus objetivos
se alcancen y no aparezcan efectos adversos o toxicos. Para ello habra que
planificar el seguimiento del tratamiento a través de contactos peridédicos con
el paciente, y de acuerdo con la evolucion del mismo, realizar intervenciones
farmacéuticas documentadas, con el fin de alcanzar los objetivos e identificar
los problemas, normales o potenciales, derivados del tratamiento. En
ocasiones la intervencién farmacéutica consistira en la remision del paciente
al médico.

5. Evaluar los resultados obtenidos para asegurar que se han conseguido los
objetivos propuestos y en caso negativo tomar las medidas oportunas que
permitan alcanzarlo. Es basico evaluar y documentar los resultados
obtenidos. En el caso de que el problema de salud del paciente se haya
resuelto, significa que se ha llegado al fin de la Atencion Farmacéutica. Si no
se ha conseguido, habra que repetir el proceso.

Atencion Farmacéutica en Grupos de Riesgo

La Atencion Farmacéutica en Grupos de Riesgo es la modalidad que se centra en
controlar la farmacoterapia en pacientes con enfermedades crénicas o en
situaciones especiales, que requieran la utilizacién de medicamentos durante largos
periodos o de por vida, y que en muchos casos necesitan ademas una educacion
sanitaria para sobrellevar su enfermedad. Tales son los casos de pacientes
diabéticos, hipertensos, asméticos, con problemas cardiovasculares, ancianos,
pacientes polimedicados 0 que necesitan ser tratados con medicamentos
potencialmente toxicos como anticancerigenos, anticoagulantes, estupefacientes,
etc., o pacientes con enfermedades graves, que pueden arriesgar la vida si los
medicamentos prescritos no son eficaces o se utilizan mal. Los puntos que son
necesarios para llevar a cabo esta modalidad son:

1. Decidir con qué tipo o tipos de pacientes vamos a llevar a cabo proyectos de
Atencion Farmacéutica. Los programas de Atencion Farmacéutica en Grupos
de Riesgo tienen la enorme ventaja de que permiten comenzar a trabajar en
esta modalidad profesional con unos pocos pacientes y con un problema de
salud bien definido. Esto permite que se puedan adquirir de forma
progresiva, las habilidades y destrezas que se necesitan en Atencion
Farmacéutica. El grupo de estudio se debera elegir de acuerdo con las
caracteristicas de la poblacion sanitaria atendida o con las expectativas
profesionales del farmacéutico.
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. Adquirir conocimientos claros y amplios sobre la patologia de los pacientes
elegidos y sobre su farmacoterapia. Antes de comenzar a llevar a cabo uno
de estos programas, hay que formarse en la patologia elegida y en su
farmacoterapia. Sera necesario reconocer las manifestaciones clinicas, para
poder ayudar a su control o para la derivacion del paciente al médico en caso
necesario y habra que identificar los problemas potenciales del tratamiento.
Identificar a los pacientes candidatos a participar en el programa de Atencion
Farmacéutica. Esta identificacion se podra hacer a través de la existencia de
un diagnadstico establecido y un tratamiento prescrito por parte del médico, o
por la deteccién de pacientes ocultos desde la Oficina de Farmacia (e;.
pacientes hipertensos).

Convencer al paciente para que participe en el programa. Es bésico
explicarle al paciente las ventajas que para su calidad de vida representara
su participacion en este programa de Atenciéon Farmacéutica, cual es el
compromiso por ambas partes y qué dindmica se seguira en el proceso.
Obtener y mantener la ficha del paciente. En programas de Atencidn
Farmacéutica en Grupos de Riesgo, la ficha farmacoterapéutica del paciente,
junto a sus datos sanitarios, debera de mantenerse permanentemente
actualizada, con objeto de poder valorar cualquier tipo de incidencia. Para
ello sera necesario programar con el paciente una serie de citas periddicas
para aportar datos.

Educar al paciente sobre aquellos aspectos de su enfermedad que sea
necesario que €l conozca, sobre su tratamiento y sobre habitos saludables
gue mejoren su calidad de vida. Es vital para conseguir los objetivos de este
programa, una educacién sanitaria del paciente, para familiarizarlo con su
enfermedad y para aportarle informacién individualizada y reciente sobre su
farmacoterapia. Hay que dar instrucciones para el uso correcto de los
medicamentos y productos sanitarios relacionados, asi como ensefarle el
manejo de las técnicas necesarias para su utlizacion. Todo esto
acompafiado de normas para conseguir habitos de vida saludables.

Planificar los objetivos terapéuticos que se desea conseguir. Es muy
importante determinar los objetivos y criterios a seguir, estableciendo plazos.
Los problemas potenciales de la farmacoterapia han de ser prioritarios, con
objeto de poder ser prevenidos, detectados y resueltos.

Hacer un seguimiento del tratamiento farmacoldgico del paciente. Este
seguimiento debera centrarse en aspectos tales como la adherencia
(cumplimiento) del mismo, duplicidades, reacciones adversas, mantenimiento
de parametros bioldgicos, etc., o de los tratamientos no farmacologicos como
son los habitos de vida o la utilizacion de productos sanitarios.

Intervenir cuando surjan situaciones que puedan afectar al curso de la
enfermedad del paciente o a su calidad de vida, tomando decisiones de
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pautas a seguir o remitiéndole al médico cuando sea necesario. El
farmacéutico debera intervenir una vez valorado el tratamiento del paciente.
Para ello debera de hacerse una serie de preguntas, tales como:

9.1. ¢Necesita de verdad el paciente este tratamiento?

9.2. ¢Son el medicamento y la forma farmacéutica los mas
adecuados y seguros?

9.3. ¢Es la dosis mas efectiva y segura?

9.4. ¢Necesita el paciente algun tratamiento adicional para
contrarrestar efectos secundarios inevitables?

9.5. ¢Afectard en algun aspecto fisiologico el tratamiento al
paciente?

9.6. ¢Podré interaccionar con otro medicamento que esté tomando
el paciente?

9.7. ¢Cumplira el paciente el tratamiento?, etc.

10. Evaluar los resultados obtenidos y tomar decisiones dependiendo del
sentido de los mismos. La evaluacion de los resultados es el punto crucial de
la Atencion Farmacéutica. Sin esta evaluacion todo el proceso no tiene
sentido, y el farmacéutico debe de ser consciente de su responsabilidad en el
logro de resultados terapéuticos definidos.

PUESTA EN MARCHA DE PROGRAMAS DE ATENCION FARMACEUTICA EN
UNA FARMACIA

Para poner en marcha los programas de atencién farmacéutica deben establecerse
los PNO, Protocolos y Formatos que sean necesarios para documentar las
actividades a realizar.

Para llevar a cabo programas de Atencion Farmacéutica, lo primero que hay que
hacer es liberar al Farmacéutico de algunas de las tareas de rutina que viene
haciendo en la actualidad delegandolas, en personal capacitado bajo su supervision
y/o designar a un Farmacéutico que dedique su tiempo al medicamento y a su
seguimiento en el paciente.

El primer problema que se plantea el Farmacéutico es como empezar. Lo que tiene
gue conseguir es idear una estrategia para buscar, encontrar y resolver los
Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM) y los Resultados Negativos
Asociados a la Medicacion (RNM) en sus pacientes. La primera premisa es contar
con que sus clientes deseen participar en un programa de Atencion Farmacéutica.
Si un cliente no quiere, no se puede hacer Atencion Farmacéutica con él. Hay que
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ingeniarselas para trasmitirle, a cada uno de sus clientes, en qué consiste el
servicio que va a ofertarles ya que es un servicio nuevo y no saben de qué se trata.
Para tener éxito en este apartado, y tal como hemos comentado anteriormente,
habra que adquirir habilidades en técnicas de comunicacion.

A partir de este momento hay dos formas de comenzar a hacer Atencion
Farmaceéutica:

a. Intentar hacerlo de forma parcial con todos los pacientes y poco a poco ir
ampliando el servicio. Si se hace una ficha sencilla a cada uno de sus
pacientes (enfermedades, medicamentos, alergias) cada vez que un
paciente valla a comprar un medicamento podria detectar si hay algun
problema potencial, valorarlo y actuar en la resolucion del mismo. Poco a
poco se ira evolucionando para ir detectando todos los posibles PRM y RNM.

b. Otra solucién es ir haciendo Atencion Farmacéutica a grupos de pacientes
por enfermedades. Por ejemplo se puede comenzar con pacientes
diabéticos, y mas adelante cuando ya se haya tomado confianza y se domine
la situacién montar un programa para los hipertensos.

Podemos asegurar que las dos formas de comenzar a trabajar son correctas, y que
con el tiempo llegaran a converger.

Atencion Farmacéutica en Grupos de Riesgo, es necesario, para cualquier
farmacéutico que inicie con los siguientes pasos:

A. Estudio de la enfermedad:
a. Etiologia.
b. Fisiopatologia.
c. Epidemiologia.
d. Pruebas diagnosticas.

B. Elaboracion del protocolo farmacéutico, el cual debe contener un manual con
informacion de apoyo en torno a la enfermedad, terapéutica, consejos al paciente y
promocién de la salud. Ademas de incluir informacién sobre las complicaciones de
la enfermedad, como y cuando pueden manifestarse, prevencion de la enfermedad,
seleccion de medicamentos, educacion al paciente referente a su enfermedad y
glosario de términos.

C. Estudio de los medicamentos:
Grupos y subgrupos terapéuticos por principio activo empleados para el tratamiento
de la enfermedad considerando los medicamentos que se manejen en el mercado
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mexicano. Efecto terapéutico esperado, contraindicaciones, reacciones adversas
conocidas, esquema de dosificacion, indicaciones para el paciente.

D. Protocolo de seguimiento a grupos de pacientes con esta enfermedad en
Atencion Farmacéutica:

a. Consulta inicial.

b. Elaboracion de la ficha de paciente.

c. Programacion de las visitas, periodicidad de las mismas y qué hacer.

d. Actuacion frente a problemas.

E. Identificacion de los pacientes:
a. Seleccion de los pacientes para integrarlos en un programa de Atencion
Farmaceéutica.
b. Cémo identificarlos, qué decirles.
c. Programa a seguir.

F. Programa individual de Atencién Farmacéutica para cada paciente:

a. Ficha de paciente.

b. Estudio previo y valoracion:
1. Grado de conocimiento de sus medicamentos.
2. Conocimiento de su enfermedad.
3. De las complicaciones de su enfermedad.
4. Objetivos a conseguir en el paciente.
5. Actividades que se llevan a cabo para conseguir dichos objetivos, con
fecha.
6. Evaluacion de resultados con la fecha en que se han conseguido o no los
objetivos.
7. Cuando iniciar otro estudio y valoracién para marcar nuevos objetivos.

c. Bibliografia en que se ha basado.

d. Bibliografia recomendada de consulta.

El objetivo de cualquier profesional de la salud es educar y ayudar al paciente a que
no esté enfermo, y, si lo esta, ayudarle a que se cure o mejore. Para ello el medio
gue el Médico utiliza es controlar el proceso de la enfermedad, mientras que el
medio que utiliza el farmacéutico es controlar el proceso de la farmacoterapia.
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Xll. FARMACOVIGILANCIA.

La OMS define la Farmacovigilancia como “la ciencia y las actividades relacionadas
con la localizacion, evaluacion, el entendimiento y la prevencion de los efectos
adversos o de cualquier otro problema originado por el uso de medicamentos”.

La aprobacion de los medicamentos se basa en pruebas clinicas controladas y
reguladas. Una vez que un medicamento aprobado llega al mercado, abandona el
entorno cientificamente controlado. En ese momento, la mayor parte de los
medicamentos se habra probado, Unicamente en cuanto a seguridad y eficacia a
corto plazo, en un numero limitado de individuos cuidadosamente seleccionados.
Por lo tanto, es importante que el uso de tales medicamentos sea controlado
regularmente para confirmar su eficacia y seguridad. Los farmacéuticos tienen una
importante responsabilidad en ese sentido.

La Federacion Internacional Farmaceéutica (FIP), afirma que los farmacéuticos en
cualquier centro de practica, son los profesionales sanitarios mas importantes en lo
gue toca a la eficacia de los programas de farmacovigilancia y recomienda lo
siguiente a los farmacéuticos en ejercicio:

Deben entender su papel en la vigilancia de la seguridad del uso de los
medicamentos. El gremio farmacéutico debera reconocer y promover el papel del
farmacéutico en la deteccion e informe de las posibles reacciones adversas a los
medicamentos y otros problemas relacionados con el uso de ellos. Los
farmacéuticos deben inmiscuirse activamente en la vigilancia de los asuntos
relacionados con la seguridad de los medicamentos dentro del contexto de sus
practicas. Una mayor participacion del farmacéutico en todos los centros de
practica, seria una herramienta importante para incrementar el informe de
reacciones adversas y otros problemas relacionados con los medicamentos. El
papel del farmacéutico en la farmacovigilancia varia de un pais a otro, no obstante,
la responsabilidad profesional es la misma, independientemente de su ambito de
accion.

Los problemas relacionados con la evidencia de efectos secundarios, interacciones
y/lo falta de efectividad de los medicamentos deberan ser informados a los
organismos competentes. El Farmacéutico debera integrarse a las redes de
farmacovigilancia locales o nacionales con el proposito de captar y derivar reportes
de eventos adversos asociados al uso de medicamentos y obtener informacion
consolidada sobre reacciones adversas a los medicamentos RAMs, y/o defectos de
calidad de productos farmacéuticos.
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Actividades de Farmacovigilancia en la farmacia:

1. Contar con el PNO de Reporte sobre sospechas de reacciones
adversas.

2. Contar con el formato de informe sobre sospechas de reacciones
adversas especifico para farmacias.

3. Contar con el servicio de recepcion de reportes sobre sospechas de
reacciones adversas o interacciones entre los medicamentos.

4. Detectar reacciones adversas a los medicamentos; a través de que:

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

El paciente regrese a la farmacia luego de presentar algun
problema relacionado o reaccion adversa a los medicamentos,
En el diagnostico de la receta se lea cualquier dato que pueda
estar relacionado con una reaccion adversa tal como
intoxicacion, alergia, eritema debido a medicamentos; o
Durante la dispensacion el paciente comenta que se ha estado
sintiendo mal o que ha tenido molestias como: urticaria, prurito,
eritema, mucha sed, dolor de cabeza, dolor de estémago,
mareos, etc.

Durante el Seguimiento Farmacoterapéutico se detecta la
aparicion de reacciones adversas a los medicamentos.

Si lo detecta el Asistente debe Informar al Responsable
Sanitario y/o al Farmacéutico.

5. El Responsable Sanitario y/o el Farmaceéutico platicaran con el
paciente sobre la sospecha de reaccion adversa, se encargaran de
llenar el formato y enviarlo al Centro de Famacovigilancia.

5.1.

5.2.

Las sospechas de reacciones adversas graves Yy letales
deberan ser reportadas hasta siete dias naturales después de
su identificacion y no més de quince dias si se trata de un solo
caso, cuando se trate de tres 0 mas casos iguales con el mismo
medicamento o que se presenten en el mismo lugar, deberan
ser reportadas inmediatamente.

Las sospechas de reacciones adversas leves o moderadas, en
un periodo de 30 dias naturales después de su identificacion.
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Xlll. TECNOVIGILANCIA

Se define como el conjunto de métodos y observaciones que nos permite detectar
incidentes adversos durante la utilizacion de un dispositivo médico, que puedan
causar un dafo al paciente, operador o al medio ambiente que lo circunda. Hay
incidentes adversos que aparecen solo después del uso continuo y masivo, sobre
todo en los primeros cinco afios de introducir un nuevo dispositivo médico en la
poblacién. Otro tipo de incidentes adversos que puede presentarse con el uso de
dispositivos médicos son los derivados de mala calidad de los mismos.

El objetivo principal es registrar los incidentes mediante la recepcion de reportes,
analisis y evaluacion, asi como identificar los posibles riesgos para la salud publica
y emprender las acciones regulatorias necesarias a la luz de los resultados de la
investigacion. Los incidentes adversos leves pueden ser una sefial de advertencia,
gue al ser notificados y corregidos previenen la ocurrencia de dafios mas graves.

Para las actividades de Tecnovigilancia se utiliza la misma infraestructura que para
la Farmacovigilancia, es decir los centros o unidades de Farmacovigilancia
realizaran las funciones de Tecnovigilancia. La notificacién puede ser presentada
por cualquier persona fisica o juridica, publica o privada, que haya sufrido un
incidente adverso relacionado con un dispositivo médico o que tenga noticias
ciertas de la ocurrencia de dicho incidente, en este sentido la farmacia puede
asumir el rol de notificador dada la cercania con los usuarios de los dispositivos
médicos en el medio comunitario.

Actividades de Tecnovigilancia en la farmacia:

1. Contar con el PNO de reporte sobre sospechas de incidentes
adversos asociados a los dispositivos médicos.

2. Contar con el formato de informe sobre sospechas de reacciones
adversas. Donde se hara la notificacion poniendo las siglas N/A en los
rubros que no apliguen a los dispositivos médicos. O bien se
establezca un formato para la notificacion de incidentes adversos.

3. Contar con el servicio de recepciéon de reportes sobre incidentes
adversos relacionados con dispositivos médicos.

4. Detectar los incidentes adversos relacionados con los dispositivos
médicos; a traves de:

4.1. EIl paciente regrese a la farmacia luego de presentar algun
incidente adverso relacionado con un dispositivo medico,

4.2. Durante la dispensacion el paciente comenta que ha sufrido
algun incidente adverso relacionado con un dispositivo médico.
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4.3. Si el Asistente detecta el incidente adverso debe Informar al
Responsable Sanitario y/o al Farmacéutico.
5. El Responsable Sanitario y/o el Farmacéutico platicaran con el
paciente sobre el incidente, llenaran el formato de reporte y lo
enviaran al centro de farmacovigilancia.
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XIV. EDUCACION SANITARIA.

El Farmacéutico debe contribuir en la educacion del paciente y de la poblacion, para
disminuir los factores de riesgo sanitario, corregir actitudes erréneas frente a un
problema de salud e incentivar actitudes saludables. Debe difundir informacion
sanitaria y de promocion de la salud como:

Promocién de habitos saludables y de cuidado de la salud.
Administracion correcta de medicamentos.

Uso racional de medicamentos.

Problemas relacionados con los medicamentos.

Orientacion a la poblacion en caso de alerta sanitaria.

Conservacion y preparacion adecuada de medicamentos.

Toda informacion que contribuya a mejorar la salud de los pacientes
en aspectos relacionados con los medicamentos.

@ ~o a0 oy

Los farmacéuticos no podran utilizar ningin método o camparfia promocional que:

a. Induzca al publico a identificar los medicamentos como
articulos de uso continuo;

b. Induzca a una persona a comprar un medicamento en
cantidad mayor a la necesaria; 0

c. Debilite el ejercicio del criterio profesional del farmacéutico o
de cualquier otro profesional de la salud

El Farmacéutico puede utilizar métodos directos (sesiones educativas, entrevistas,

conferencias, grupos de pacientes) e indirectos (tripticos, hojas informativas,
folletos, boletines, carteles, videos) para la educacién al paciente.
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XV. PRODUCTOS QUE NO DEBEN VENDERSE EN LA FARMACIA

Siendo la farmacia un establecimiento que forma parte del sistema de atencién a la
salud es necesario considerar el no vender los siguientes productos en el

establecimiento.
1. Cigarros y productos de tabaco relacionados.
2. Cuetes, fuegos artificiales.
3. Bebidas alcohdlicas.

4. Cualquier tipo de arma.
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XVI. GLOSARIO

9.

Alternativa terapéutica: Medicamento que contiene un principio activo
diferente, pero de la misma clase farmacolégica y terapéutica, que
produce un efecto del mismo tipo.

Alternativas farmacéuticas: Productos farmacéuticos que contienen el
mismo principio activo, en distintas cantidades, dosis, diferentes sales o
diferentes formas farmacéuticas.

Atencion Farmacéutica: es la relacion que se establece entre el
farmacéutico y el paciente, que trabajan juntos para prevenir, identificar y
resolver los problemas que pueden surgir con el tratamiento
farmacoldgico.

Automedicacion: Es el uso de medicamentos, sin receta, por iniciativa
propia de las personas.

Caracter confidencial: Los datos del notificador y del paciente son
tratados con total discrecién y anicamente son del conocimiento de la
unidad de Farmacovigilancia y del Centro Nacional de Farmacovigilancia.
Centro de Informacion de Medicamentos CIM: Unidad operacional que
proporciona informacién técnica y cientifica sobre los medicamentos en
forma objetiva y oportuna, cuenta con bases de datos y fuentes de
informacion de medicamentos y con profesionales especialmente
capacitados que generan informacion independiente y pertinente a las
solicitudes que se formulan o a la necesidad que se identifique.

Centro Estatal o Institucional de Farmacovigilancia: A la unidad de
Farmacovigilancia que participa oficialmente en el Programa Nacional de
Farmacovigilancia de manera coordinada con el Centro Nacional de
Farmacovigilancia, la cual puede estar incluida en los Servicios de Salud
de los estados de la Republica Mexicana, las Instituciones de Salud, las
Escuelas de Medicina o de Farmacia o en un Centro de Toxicologia
Clinica.

Centro Nacional de Farmacovigilancia: Al organismo de farmacovigilancia
dependiente de la Secretaria de Salud que organiza y unifica las
actividades de farmacovigilancia en el pais y que participa en el Programa
Internacional de Farmacovigilancia de la OMS.

Concentracion: Cantidad del farmaco en el medicamento. Cantidad de
principio activo contenido en un determinado peso o volumen.

10.Condiciones de almacenamiento normales: La conservacion de los

medicamentos en locales secos (no mas de 65 % de humedad relativa),
bien ventilados, a temperatura ambiente (entre 15 y 30° C), al abrigo de
luz intensa y de olores extrafios u otras formas de contaminacion.
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11.Condiciones de almacenamiento particulares: Las condiciones
especificas y diferentes a las condiciones de almacenamiento normales,
las cuales se indican en el marbete del medicamento.

12.Consejo farmacéutico. Servicio que brinda el profesional farmacéutico en
relacion al uso racional de medicamentos, incluye su dispensacion,
analisis de los habitos del paciente, explicacion de la receta, revision de la
informacion cientifica, identificacion de problemas relacionados con la
prescripcion y la recomendacion de las medidas necesarias para el
cumplimiento de la terapia medicamentosa.

13.Contraindicacién. Situacion clinica o régimen terapéutico, en el cual la
administracion de un medicamento determinado debe ser evitada.

14.Denominacion distintiva: Nombre que como marca comercial le asigna el
laboratorio fabricante a sus especialidades farmacéuticas, con el fin de
distinguirlas de otras similares, previa aprobacion de la autoridad sanitaria
y registro ante las autoridades competentes.

15. Denominaciéon genérica (nombre genérico): Nombre del medicamento que
identifica al farmaco o sustancia activa, reconocido internacionalmente y
aceptado por la autoridad sanitaria.

16.Desviacion mayor: Que afecta potencialmente la calidad de los
medicamentos y/o los servicios que presta la farmacia.

17.Desviacion menor: Aquella operacion o evento que no afecta la calidad de
los medicamentos y que su correccion constituye una mejora en la
calidad del servicio de Farmacia.

18. Desviacion: Situacion que resulta de variaciones accidentales o aleatorias
en la calidad de los productos y servicios que proporciona la farmacia.
19.Dispensacion: Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno 0 mas
medicamentos a un paciente, generalmente como respuesta a la
presentacion de un receta elaborada por un profesional autorizado. En
este acto el profesional farmacéutico, informa y orienta al paciente sobre
el uso adecuado de dicho medicamento. Son elementos importantes de
esta orientacion, entre otros, el énfasis en el cumplimiento del régimen de
dosificacion, la influencia de los alimentos, la interaccion con otros
medicamentos, el reconocimiento de reacciones adversas potenciales y

las condiciones de conservacion del producto.

20.Dispositivo médico: equipo médico, protesis, oOrtesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.

21.Documento: Material utilizado con la finalidad de registrar las actividades
gue manifiestan la vida de una organizacion.
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22.Dosificacion: Cantidad de medicamento que se debe administrar en cada
toma (dosis), la frecuencia o intervalo, via de administracion y la duracién
del tratamiento.

23.Dosis: Cantidad de un medicamento que debe administrarse en un
momento dado a un ser vivo para producir un efecto biolégico
determinado o especifico. Por lo general se administra en funcion del
peso corporal. La dosis necesaria se puede calcular para administrarse
en una sola ocasion, por dia, semana o0 mes, entre otras.

24.Educacion Sanitaria: La informaciéon que el farmacéutico profesional
proporciona al paciente para lograr cambios de conducta que mejoren su
calidad de vida.

25.Entrada: Recepcion de insumos. Documento que indica que los
medicamentos e insumos son recibidos por la farmacia y en que cantidad,
indicando lote y fecha de caducidad.

26.Especialidad farmacéutica: Medicamento preparado con férmulas
autorizadas por la Secretaria de Salud, en establecimientos de la
industria quimico farmacéutica.

27.Estabilidad: Es la capacidad de un medicamento de permanecer dentro
de las especificaciones de calidad establecidas en el envase que lo
contiene durante su periodo de vida util.

28.Establecimiento: Locales, instalaciones, dependencias y anexos en los
gue se desarrolla el proceso de los insumos, actividades y servicios.

29.Etigueta. Marbete, rétulo, marca o imagen grafica que se haya escrito,
impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o hueco, grabado,
adherido o precintado, en cualquier material susceptible de contener el
insumo, incluyendo el envase mismo.

30.Evento adverso/experiencia adversa: Cualquier ocurrencia médica
desafortunada en un paciente o sujeto de investigacion clinica a quien se
le administro un medicamento y que puede o0 no tener una relacién causal
con este tratamiento.

31.Farmacia Comunitaria: Establecimiento independiente ubicado en el
vecindario dedicado a la venta de medicamentos y otros insumos para la
salud.

32.Farmacia Hospitalaria: Establecimiento que forma parte de un hospital
publico o privado que brinda sus servicios a los pacientes hospitalizados y
ambulatorios del mismo.

33.Farmacia: Establecimiento que se dedica a la comercializacion de
especialidades farmacéuticas, incluyendo aquellas que contengan
estupefacientes y psicotropicos, insumos para la salud en general y
productos de perfumeria belleza y aseo.
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34.Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Documento expedido por
la Secretaria de Salud que consigna los métodos generales de analisis y
los requisitos sobre identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos,
medicamentos y productos biolégicos. Cuenta con un suplemento
dedicado a establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y otros insumos para la salud.

35.Farmacovigilancia: Ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y
evaluar la informacion sobre los efectos de los medicamentos, productos
biologicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo
de identificar informacion, sobre nuevas reacciones adversas y prevenir
los dafios en los pacientes.

36.Fauna Nociva: Todo insecto o roedor que pueda introducirse y/o
reproducirse en la farmacia afectando potencialmente la calidad de los
medicamentos.

37.Fecha de caducidad: Fecha que se indica en el material de envase
primario y/o secundario y que determina el periodo de vida util del
medicamento.

38.FIP, Federacion Internacional Farmacéutica

39.Forma farmacéutica: Mezcla de uno o més farmacos con o sin aditivos,
gque presentan ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada
dosificacion, conservacion y administracion.

40.Hemoderivados: Productos derivados de la sangre humana, los cuales
son utilizados con fines terapéuticos y son obtenidos por fraccionamiento
del plasma.

41.Higiene: Reglas para conservar la salud del cuerpo.

42.Inactivacion. Accién de transformar la actividad quimica o bioldgica de los
residuos medicamentosos.

43.Incompatibilidad: Situacidon que se presenta cuando los constituyentes de
una mezcla de principios activos y excipientes, en una forma
farmacéutica, interfieren entre si de manera que pueden alterar sus
propiedades quimicas o fisicoquimicas y en consecuencia pueden
modificar su efecto farmacoldgico.

44.Indicacion farmacéutica: Es el servicio profesional prestado ante la
demanda de un paciente o usuario que llega a la farmacia sin saber qué
medicamento debe adquirir y solicita al farmacéutico el remedio mas
adecuado para un problema de salud concreto. Si el servicio requiere la
dispensacion de un medicamento, ésta se realizard de acuerdo a la
definicion anterior (Dispensacion).

45.Informacion correcta: Reporte de datos en el momento apropiado, ni
antes ni después del hecho, con informacion completa y consistente.
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46.Informacién Personalizada sobre el Medicamento (IPM): es la informacion
gue el farmacéutico aporta al paciente sobre su tratamiento, en el proceso
de dispensacion, con el objetivo de alcanzar un uso efectivo y seguro del
mismo.

47.Insumo: Medicamentos, sustancias psicotropicas, estupefacientes,
materias primas y aditivos que intervengan en su elaboracion, asi como
los equipos médicos, proétesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos de uso odontologico, material quirdrgico, de
curacion y productos higiénicos.

48.Interaccion medicamentosa: Modificacion del efecto de un farmaco por
accion de otro, cuando se administran a un individuo de manera
simultanea. Aumentan o disminuyen los efectos deseables o los efectos
adversos.

49.Intervencion: Actuacion dirigida a modificar alguna caracteristica del
tratamiento, del paciente que lo utiliza o de las condiciones de uso, y que
tiene como objetivo resolver un PRM/RNM.

50. Inventario: Documento en el que se asientan con exactitud las cantidades
de los bienes y activos pertenecientes a una persona o establecimiento,
hecho con orden y precision.

51.Legible: Escrito con letra de molde, que se pueda leer facilmente sin
confusiones.

52.Limpieza: Eliminar la suciedad, polvo y basura de un area.

53.Lote: Cantidad especifica de cualquier materia prima o insumo que haya
sido elaborada en un ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes
de operacion y durante un periodo determinado.

54.Mantener en congelacion: Almacenar el medicamento o producto
biolégico a una temperatura inferior a 0° C.

55.Mantener en refrigeracion: Almacenar el medicamento o producto
biolégico a una temperatura entre 2 'y 8° C.

56.Medicamento: Toda sustancia 0 mezcla de sustancias de origen natural o
sintético, que tenga efecto terapéutico, preventivo, rehabilitatorio o de
diagndstico, que se presente en forma farmacéutica y se identifigue como
tal por su actividad farmacolbgica, caracteristicas fisicas, quimicas y
biolégicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, sera considerado
como medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga
de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos,
aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los
alimentos naturales y ademas se presente en una forma farmacéutica
definida, y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos,
preventivos o rehabilitatorios.
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57.Medicamentos Controlados: Medicamentos que son 0 contienen
estupefacientes y psicotropicos que son susceptibles de ser usados para
fines diferentes a los prescritos por el médico.

58.0MS, Organizaciéon Mundial de la Salud

59.0TC (Over the counter). Termino empleado para los medicamentos
autorizados para su venta sin receta medica.

60.Periodo de Caducidad: Es el tiempo durante el cual un medicamento
contenido en su envase de comercializacion y conservado en las
condiciones indicadas en su etiqueta permanece dentro de las
especificaciones establecidas.

61.Plaguicida: Sustancia quimica empleada para la eliminacion de insectos
generalmente en forma de aerosol o spray.

62. Polifarmacia/Polimedicado: Administracion de dos a mas farmacos en
forma simultdnea a un mismo paciente.

63. Prescripcion. Es el resultado de un proceso logico-deductivo mediante el
cual el médico, escucha el relato de sintomas del paciente, realiza un
examen fisico en busca de signos, concluye en una orientacion
diagndstica y toma una decisién terapéutica. Esta decision terapéutica
implica indicar medidas como el uso de medicamentos lo cual es
plasmado en un receta médica.

64.Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM): son aquellas
situaciones que causan o pueden causar la aparicibn de un resultado
negativo asociado al uso de medicamentos (RNM) Los PRM son
elementos del proceso que suponen al usuario de medicamentos un
mayor riesgo de sufrir un RNM.

65.Problemas relacionados con los medicamentos: Evento o circunstancia
producida en una terapia con medicamentos que, en forma real o
potencial, interfiere con el 6ptimo resultado de un paciente especifico.

66.Procedimiento Normalizado de Operacion: Documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo una operacion de manera
reproducible y consistente.

67.Profesional Farmacéutico: Profesional con titulo de Quimico
Farmacéutico Bidlogo, Licenciado en Farmacia o Quimico Farmacéutico
Industrial, que participa en la seleccién, adquisicion, preparacion,
distribucion, registro de medicamentos, dispensacion, atencion
farmacéutica, farmacovigilancia y tecnovigilancia.

68.Profesionales de la Salud: Profesionistas con titulo, o certificado de
especializacion legalmente expedidos y registrados por las autoridades
educativas competentes, que ejercen actividades profesionales para
proveer cuidados a la salud en humanos.

Péagina 60 de 65




69.Reaccion Adversa: Cualquier efecto perjudicial y no deseado que se
presente a las dosis empleadas en el hombre para la profilaxis, el
diagndstico, la terapéutica, o la modificacion de una funcién.

70.Receta: Orden emitida por un médico para que una cantidad de
medicamento o medicamentos en ella especificados sea dispensada a un
paciente y que contiene directrices para su uso correcto.

71.Registro sanitario: Autorizacion otorgada por la Secretaria de Salud a los
insumos para que cumplan las disposiciones vigentes, asignandoles una
clave alfanumérica y las siglas SSA para su comercializacion.

72.Resultados Negativos Asociados a la Medicacion (RNM): son los
resultados obtenidos en la salud del paciente, no adecuados al objetivo
de la farmacoterapia, asociados o que pueden estar asociados a la
utilizacion de medicamentos.

73.Rodenticida: Sustancia quimica empleada para la eliminacion de
roedores.

74.Salida: Entrega de insumos a los pacientes o clientes de la farmacia.

75.Seguimiento Farmacoterapéutico: Es el servicio profesional que tiene
como obijetivo la deteccion de problemas relacionados con medicamentos
(PRM), para la prevencion y resolucion de resultados negativos asociados
a la medicacion (RNM). Este servicio implica un compromiso, y debe
proveerse de forma continuada, sistematizada y documentada, en
colaboracion con el propio paciente y con los demas profesionales del
sistema de salud, con el fin de alcanzar resultados concretos que mejoren
la calidad de vida del paciente.

76.Seguridad: Acciones tomadas para asegurar que un lugar este libre y
exento de peligro, dafio o riesgo.

77.Uso racional de medicamentos: Para un uso racional es preciso que se
prescriba el medicamento apropiado, que se disponga de este
oportunamente y a un precio asequible, que se despache en las
condiciones debidas y que se tome en las dosis e intervalos indicados y
durante el tiempo prescrito. EI medicamento apropiado debe ser eficaz,
de calidad y seguridad aceptadas.

78.Vias de administracion: Ruta que se elige considerando los diferentes
sitios anatdmicos, para administrar los medicamentos a un individuo.
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