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RESUMEN

Introduccién: en la actualidad, el plan para erradicar las faltas, evaluar la
distribucion y el consumo de medicamentos, asi como para actividades relacionadas
con los farmacos, se controla periédica y sistematicamente por la mas alta direccién
del partido y el gobierno del pais a fin de analizar la situacion existente y adoptar
decisiones conjuntas. La Drogueria La Habana lleva a cabo el analisis y planificacion
del consumo de medicamentos en la ciudad y asume las pérdidas por concepto de
vencimiento de los medicamentos afio tras afo.

Objetivo: establecer acciones de mejora continua en el proceso de distribucién de
medicamentos en la Drogueria La Habana, para la disminucion de vencimientos de
los medicamentos.

Métodos: se revisaron todos los dictamenes técnicos elaborados por concepto de
vencimiento, por el grupo profesional de la Drogueria La Habana, cuya fecha de
vencimiento del medicamento coincidié con el periodo de estudio, que comprendi6
enero 2008-diciembre 2009. Los indicadores analizados fueron: cantidad de
medicamentos vencidos por laboratorios y afios, causas del vencimiento e importe
econémico que representd. Se determinaron las causas del vencimiento de
medicamentos durante el proceso de distribucion, combinando el trabajo en equipo
con la tormenta de ideas; ademas considerando los aspectos regulatorios vigentes
y las no conformidades detectadas en auditorias internas. El orden de prioridad de
las acciones de mejora se determiné al aplicar la herramienta de gestiéon de la
calidad: seleccion ponderada. Para la confirmacién del mejoramiento se analizaron
los mismos indicadores establecidos en el diagnéstico, para el periodo enero de
2010-octubre de 2011.

Resultados: en el diagnéstico se detectaron 102 renglones afectados, del total de
medicamentos que conformé el Cuadro Basico. Se vencieron 92 530 medicamentos,
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para un importe econémico de $264 365,80. Se propusieron seis factores criticos
para el éxito y cuatro opciones de mejoras. Una vez implementadas las acciones de
mejora, se disminuyo6 significativamente la cantidad de medicamentos vencidos

(31 724 unidades), con un nivel de afectacion de 44 renglones; lo que represento el
5,07 % del total de medicamentos que conformé el Cuadro Bésico, lo cual confirmd
el progreso alcanzado en la actividad.

Conclusiones: la eficacia de las acciones implementadas para la mejora del
proceso de distribucién de medicamentos, se evidencia con la reduccién de
medicamentos con riesgo de vencimiento, el mejor aprovechamiento de las
existencias, el mejor funcionamiento de la Comisién de Vencimiento, la capacitacion
del personal de las areas involucradas; lo que reduce la contribucién de los
laboratorios al vencimiento de medicamentos en la etapa de seguimiento.

Palabras clave: vencimiento de medicamentos, caducidad, buenas practicas de
distribuciéon, mejora continua.

ABSTRACT

Introduction: the present plan for eradication of failures, evaluation of distribution
and consumption of drugs and the pharmaceutical-related activities are
systematically controlled by the highest governmental and party authorities with
the objective of analyzing the existing situation and of making joint decisions.
Drogueria La Habana is making analysis and planning the drug consumption in the
capital and is taking responsibility on the losses caused by drug expiration year
after year.

Objective: to set actions to improve the drug distribution process on a continuous
basis in Drogueria La Habana, so that the expiration of drugs be reduced.
Methods: the professional group of Drogueria La Habana revised all the technical
reports on drug expiration whose expiration date coincided with the study period
from January 2008 to December 2009. The analysis indicators were number of
drugs that had expired per laboratory and year, causes of expiration and economic
cost. The causes of expiration were determined during the distribution process by
combining the teamwork with the brainstorm and taking the present regulatory
aspects and the non-conformity claims detected in the internal auditing. The order
of priority for the improvement actions was determined by the quality management
tool called weighed selection. For confirmation of improvement, the same indicators
set in the diagnosis were considered for the January 2010-October 2011 period.
Results: the diagnosis detected 102 affected items out of the total number of
drugs included in the Basic Drug Program. The expired drugs amounted to

92 530 for an economic cost of $ 264 365.80. Six critical factors for success and
four improvement options were then put forward. Once the improvement actions
were implemented, the number of expired drugs significantly lowered

(31 724 units) representing 44 items for 5.07 % of the total number of drugs
included in the Basic Drug Program. This confirmed the advances attained in this
activity.

Conclusions: effectiveness of actions that were implemented to improve the drug
distribution process is seen in the reduction of drugs at risk of expiration; the best
utilization of stocks, better functioning of the drug expiration commission, the
training of staff in the involved areas, all of which decreases the contribution of labs
to the expiration of drugs in the follow-up phase.

Keywords: drug expiration, expiration, good distribution practice, continuous
improvement.
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INTRODUCCION

La Unidad Empresarial de Base Comercializadora Provincial Mayorista de
Medicamentos de La Habana (Drogueria La Habana) presta servicios de calidad, con
la garantia de mantener la existencia de medicamentos y otros productos
esenciales, en todas las instituciones y unidades de salud, en constante adecuacion
a sus necesidades, mediante una operacion eficiente, con las mejores condiciones
de entrega y bajos costos, y asi dar respuesta a uno de los programas
fundamentales de la Revolucion: la salud del pueblo.?

Desde su fundacién lleva a cabo el analisis y planificaciéon del consumo de
medicamentos en la ciudad y asume las pérdidas por concepto de vencimiento de
los medicamentos afio tras afio.

A partir del afio 2005, tiene la misién de recibir, procesar y darle destino final a los
medicamentos, materia primas y reactivos no aptos para su comercializacion, por
estar vencidos, por presentar fallas de calidad; asi como los medicamentos
decomisados por el Ministerio de Interior (MININT) y la Aduana por la Resolucién
136/2009 de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA)? y la Resolucién
90/2006 del Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED),? respectivamente.

Los gastos de medicamentos no son en términos monetarios los mas altos, pero
son muy importantes y delicados dentro del presupuesto de salud por la implicacion
que tienen.* A partir de estas reflexiones y la identificacion del incremento de la
cantidad de medicamentos vencidos en la Drogueria La Habana, asi como el gasto
que genera su destruccion, en este trabajo se plante6 el objetivo de establecer
acciones de mejora continua en el proceso de distribucidén de medicamentos en la
referida unidad para la disminuciéon de vencimientos de los medicamentos.

METODOS

Para identificar los factores que intervienen en el vencimiento de medicamentos
durante el proceso de distribucién en la Drogueria La Habana, se analizé la
situacion inicial mediante el cumplimiento de los aspectos recomendados en la
Resoluciéon 11/2006 del CECMED,® mediante la recopilacién de informacion, la
observacioén de las précticas, revision de documentos y los resultados de la dltima
auditoria interna, realizada en el 2009.

Se seleccionaron como herramientas la tormenta de ideas y el diagrama de
Ishikawa. Se realizaron varias sesiones de tormenta de ideas con la participacion de
un equipo de trabajo de la Drogueria La Habana, compuesto por cinco integrantes:
un subdirector de Distribucion a Hospitales y Policlinicos, dos especialistas B en
Gestion Comercial del Grupo Profesional y dos especialistas C en Gestiéon de la
Calidad del Departamento Técnico.

Se identificaron los subprocesos criticos, las deficiencias existentes en el punto de
partida y los posibles factores que intervienen en el vencimiento de medicamentos
en la Drogueria La Habana, durante el periodo enero 2008 y diciembre 2009.
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Para evaluar el impacto de estos factores se realizdé un analisis de brechas u
oportunidades en la fase cero para la medicidon, seguimiento y analisis del
vencimiento de medicamentos.® La muestra se conformé mediante la recopilaciéon
de todos los dictamenes técnicos elaborados por concepto de vencimiento por el
Grupo Profesional de la Drogueria La Habana, cuya fecha de vencimiento del
medicamento coincidié con el periodo de inclusion, que comprendid enero
2008-diciembre 2009.

Se cuantificaron los renglones afectados, los medicamentos vencidos, se estimo el
importe econémico relacionado con los vencimientos y las causas que lo originaron.

A partir de estos resultados se definieron los pasos a seguir para minimizar la
cantidad de medicamentos vencidos en la Drogueria La Habana. Este estudio se
realizé con enfoque a proceso, teniendo en cuenta las actividades de operaciéon y de
comercializacion, para lo cual se considero la interrelacion entre cada etapa, asi
como sus entradas y salidas.

Se propuso la seleccion de seis factores criticos para el éxito (FCE), y se listaron
cuatro oportunidades de mejoras, a partir de las deficiencias encontradas en las
etapas del proceso de distribucién que propiciaron el vencimiento de los
medicamentos. Todos estos analisis se realizaron a partir de la participaciéon del
equipo de trabajo, en varias sesiones de tormenta de ideas.

Se aplicé la herramienta de gestidn de la calidad seleccién ponderada para
establecer el orden a seguir en el programa de mejora.”

El conjunto de estos resultados permitié definir el plan de acciones a llevar a cabo
para dar cumplimiento al programa de mejoras segun su prioridad e impacto en el
proceso analizado.

En el programa de mejoras, los indicadores que se midieron fueron:
e Porcentaje de entradas con corto margen de comercializacion (% Ecwmc).

Se contemplaron todas las entradas de medicamentos recepcionados, provenientes
de los laboratorios, durante el afio 2009. Se registraron las fechas de entrada (Fr) y
las de vencimientos (Fv) de cada medicamento y se calculd el tiempo de
comercializacion (t ¢) mediante la expresion:

tc= Fv - Fr

Los medicamentos que presentaron valores de tc menores e iguales a 180, que
equivale a 6 meses, se consideraron entradas de medicamentos con corto margen
de comercializacion (Ecvc). Se precedio a cuantificar las entradas correspondientes
a esta clasificacion, mediante la sumatoria de cada una de ellas y se calcul6 el
porcentaje que representaron del total de envios de los laboratorios.

e Indice de recuperacion de los medicamentos con riesgo de vencimiento (IR).

Se cuantificaron los medicamentos con riesgo de vencimientos (MRV) vy los
medicamentos recuperados (MR) que se reportaron en el "Informe final de
productos con riesgo de vencimiento", durante el afio 2009. Se calculé el IR
mediante la expresion:
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3 MR

R
S MR

e Indice de formacion del personal de las areas consideradas subprocesos
criticos (If) antes y después de recibir el plan de capacitacién propuesto.

Se determind a través de la siguiente expresion:

_Horas de formacian
Horas trabajadas

donde:
horas trabajadas: periodo de un afio (2 097 h).

Horas de formacion: total de horas de capacitacion recibidas relacionadas con los
temas especificos de interés para este trabajo (disminucidon de vencimiento de
medicamentos y mejora continua).

e Aumento, disminucién e igualdad de los planes anuales de consumo de los
medicamentos vencidos en la etapa de diagndéstico por "no correspondencia
del plan con el consumo real".

En todos los casos, el analisis comparativo se realizé entre los datos
correspondientes al afio 2009 y el periodo comprendido entre enero 2010-octubre
2011.

Se considerdé mejoria en la recepcion de medicamentos con corto margen comercial
cuando % Ecwmc (inicial) > % E cwmc (final).

Se consideré mejoria en el funcionamiento de la Comisién de Vencimiento cuando
IR inicial < IR final.

Se considero exitoso el proceso de capacitacion del personal de las areas
consideradas subprocesos criticos cuando If inicial < If promedio final.

Se confirmd la eficacia de las acciones correctivas y/o preventivas propuestas,
cuando la cantidad de medicamentos vencidos en la etapa de cierre fue menor que
en la etapa de diagndstico.

RESULTADOS

Las areas que se consideraron subprocesos criticos fueron: area de Recepcién,
todos los almacenes de medicamentos, los departamentos de Distribucion a
Hospitales, Policlinicos y Farmacias y Grupo de Analisis. En ellas se detectaron

47 no conformidades en la auditoria interna, relacionadas fundamentalmente con la
insuficiente capacitacion del personal y el mal llenado de los registros.

En el diagndstico realizado entre enero de 2008 y diciembre de 2009 se
identificaron 4 causas primarias, 11 causas secundarias, 16 causas terciarias y
2 causas cuaternarias relacionadas con el vencimiento de medicamentos.
Estos factores se resumen en la figura, detectados en orden jerarquico.
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Fig. Diagram a de Ishikawa para causas de vendmiento de medicamentos en la Drogueria La Haban a.

Los resultados del analisis de brechas u oportunidades en la etapa de diagndstico se
muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Resultados del andlisis de brechas u oportunidades en la etapa de diagndstico

Indicadores Diagnostico
2008 2009
Cantidad de renglones afectados (U) 62 59
Cantidad de medicamentos vencidos (U} 45 480 45 050
Importe econdmico {pesos) 88 460,70 175 Q05,09

Las causas que originaron el vencimiento de medicamentos en este periodo fueron:

e No correspondencia del plan con el consumo real del medicamento
(51 016 unidades).

e Errores de distribucién y problemas de transporte para la recogida a tiempo
(2 068 unidades).

e Recepcion de productos con corto margen comercial (33 069 unidades).

e Envios por encima de la politica de cobertura (799 unidades).

¢ Medicamentos de nueva introducciéon al Cuadro Basico de Medicamentos
(CBM) (5 578 unidades).
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Los FCE que se seleccionaron por consenso a partir del trabajo en grupo realizado

fueron:

e FCE 1: recursos humanos capacitados.

e FCE 2: correcta inspeccion de entrada en recepcion.

e FCE 3: existencia en el punto de uso y utilizacién de los procedimientos
normalizativos de operacion (PNO) para las operaciones de recepcion,

almacenamiento y distribucion.
e FCE 4: correcta rotacion y control de las existencias.

e FCE 5: planes de consumo acorde con el consumo real del medicamento.

e FCE 6: cumplimiento del cronograma de autoinspeccion.

Las opciones de mejora analizadas fueron:

e Mejora 1: capacitar al personal en la Resolucién 11/2006 "Directrices sobre
Buenas Préacticas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales" y

en el uso de la norma para el llenado de los registros.

e Mejora 2: minimizar la recepciéon de productos con corto margen de

comercializacion.

e Mejora 3: analizar los planes de consumo de todos los medicamentos,
haciendo énfasis en los renglones que presentaron vencimientos por

disminucién de su consumo.

e Mejora 4: mejorar el funcionamiento de la Comisién de Vencimiento.

En la tabla 2 se resumen los resultados obtenidos al aplicar la herramienta

seleccién ponderada.

Tabla 2. Resultados obtenidos al aplicar la herramienta Seleccidn ponderada

Factores FCE 1
Qpcidn 7
_ 10
Mejora 1
70
_ 7
Mejora 2 —
53
_ 8
Mejora 3 —
=1s]
: g
Mejora 4
56

FCE 2

10

=
Qa0
10

100

7
70

=
Qa0

FCE 32

8
7
56
8

FCE 4

10

7
70
8
80
7
70
9
90

FCE &

9

8
72
10
aa
10
aqa

Q
21

FCE &

7

s}

Totales
{puntos
ponderados)

4010

376

436

A partir del 1ro. de enero de 2010 se puso en practica el plan de acciones
propuesto. Esta etapa fue colegiada y apoyada por la alta direccién de la Drogueria
La Habana; factor que influyé de manera decisiva en la agilizacion de todas las
acciones correctivas y mejoras que se introdujeron. El hecho se evidenci6 a través
de su compromiso sostenido y de la asignaciéon de los recursos necesarios para su

ejecucion.

Este plan tuvo bien delimitado las responsabilidades, los recursos a utilizar, las
salidas esperadas, asi como las fechas para su conclusién, lo que permitié la
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evaluacion y seguimiento del progreso que se alcanzé en cada etapa. Desde esta
etapa se comenzd y se mantuvo una fuerte labor de sensibilizacion de la alta

direccion, asi como de formacién del personal involucrado con vista a mejorar de
manera continua la aplicacion de este novedoso plan de acciones.

La capacitacion del personal se realiz6 siguiendo el PNO-30 de la Empresa
Comercializadora de Medicamentos (EMCOMED) "Determinacion de las necesidades
de capacitacion". El especialista en Gestién de los Recursos Humanos que atiende la
actividad de Capacitacion conjuntamente con los especialistas principales de las
areas y la direccion del sindicato, propusieron los técnicos y profesionales de la
Drogueria La Habana que por sus conocimientos, prestigio ante los trabajadores y
su facilidad para transmitir conocimientos, estuvieron dispuestos a desarrollar la
actividad como Instructores internos para impartir acciones de capacitacion a sus
compafieros. Los mismos se presentaron ante el consejo de direccion para su
aprobacion.

Los programas de estudio se elaboraron segun las necesidades de capacitacion de
los trabajadores y se recogieron en el registro RG-PN-30-01 "Registro individual de
las necesidades de capacitacion, acciones y proyeccion estratégica” de la Drogueria
La Habana. Estos se revisaron y aprobaron por los jefes de areas, los especialistas
designados y el capacitador como asesor metodoldégico. También se solicitd
asesoramiento de especialistas de la Oficina Central de la Empresa y de los
ministerios de Educacién (MINED) y Educacién Superior (MES), con los que existen
vinculos de trabajo, de acuerdo con el tema que se tratd. Por ultimo, se elaboré un
plan de capacitacion teniendo en cuenta las necesidades de capacitacion
detectadas.

Las clases fueron tebricas, tedricas-practicas y practicas, segun la accién de
capacitacion, para el cumplimiento del programa. La asistencia de los trabajadores
a todas las acciones desarrolladas por los instructores internos se recogieron en el
registro RG-PN-51-03 "Registro de asistencia" de la Drogueria La Habana y se
archivaron por el capacitador.

Las evaluaciones de las acciones internas se realizaron teniendo en cuenta la
complejidad del contenido de la accidn, los objetivos perseguidos y el nivel de los
trabajadores que lo recibieron. Se realizé sobre 100 puntos y el aprobado fue 60; el
instructor registro las evaluaciones en el registro RG-PN-51-04 "Control de
evaluacion” de la Drogueria La Habana. A los graduados se les entreg6 un
certificado que disefi6 la entidad, con la firma del instructor, el visto bueno del
capacitador y el cufio de Recursos Humanos y Direccién, como constancia de su
preparacion. La copia del certificado se anoté y archivd en el expediente de
capacitacion del trabajador.

Se realizaron reuniones de los directivos de la Drogueria La Habana con los
especialistas del Grupo de Analisis, para informarles la nueva politica a seguir.
Se les explicé la importancia de disminuir la aceptacién de los envios de los
laboratorios de medicamentos con corto margen de comercializacion; aunque su
aceptacion fuera mediada por la condicién de facturarles el importe de los
medicamentos que no pudieran ser comercializados, por el gasto que implica su
destruccion.

Para estimar el plan anual de consumo de medicamentos del afio 2010, trabajaron
en conjunto el Grupo de Andlisis de la Drogueria La Habana, el Grupo de Analisis y
Planificacion de Medicamentos del Ministerio de Salud Publica (MINSAP) y el

farmacoepidemiodlogo de la provincia; teniendo en cuenta el CBM aprobado para el
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afio. Ambas organizaciones recogieron y analizaron la demanda de medicamentos
formulada por el territorio y tomaron en cuenta diferentes aspectos entre los que se
encontraron: los consumos histéricos, las afectaciones producidas por
desabastecimientos y/o distribuciones en baja cobertura, los Programas especiales,
prevalencia de enfermedades y la relacidon de pacientes inscriptos-consumo para los
medicamentos regulados por tarjeta control. Para ello se analizaron los consumos
mensuales del periodo comprendido entre junio de 2008 y mayo de 2009.

Se desecharon los consumos mensuales de los meses en los que hubo afectaciones
de consumo por déficit de medicamentos provocados por distribuciones en baja
cobertura o medicamentos en falta provincial y se calculé el consumo promedio (Cp)
de estos meses.

El resultado obtenido se compard con el consumo histérico (Cr) y se propuso:

e Aumentar plan anual de consumo si Cp > Ch.
e Disminuir plan anual de consumo si Cp < Ch.
e Mantener el mismo plan anual de consumo si Cp= Ch.

Estas propuestas se elevaron al Grupo Empresarial QUIMEFA del Ministerio de la
Industria Basica (MINBAS) que tom¢ la decision final.

La Comisiéon de Vencimiento se rigié por lo establecido en el PNO-45 de EMCOMED
"Funcionamiento de la Comisién de Vencimiento y acciones en la politica de
vencimiento en la distribucién". Se reestructuré en cuanto al personal que la
conforma, los aspectos tratados en las reuniones y los pasos a seguir para el
andlisis de los medicamentos con riesgo de vencimiento.

Estuvo presidida por la Directora de la Drogueria La Habana e integrada por
especialistas del Area Econdmica, Direccion de Distribucion, Grupo Profesional,
Grupo de Andlisis, especialistas del Area Técnica, de la Reserva y el asesor juridico.

Los especialistas del Grupo de Andlisis evaluaron el riesgo de vencimiento de cada
producto, teniendo en cuenta como minimo, los siguientes aspectos: calidad de la
planificacion y su re-analisis; excesos contra demanda; calidad de las nivelaciones
realizadas; farmacodivulgacion con los médicos y farmacéuticos de las Areas de
Salud; productos aceptados con corto vence; vencimiento de los productos
distribuidos por Salud; situacién con los productos que salieron del CBM y
efectividad de la rotaciéon de lotes.

El Area Técnica elabor6 un resumen de los productos con vencimiento en los
préoximos 9 meses; a partir de las informaciones que se obtuvieron de las areas de
almacén o del Programa Mistral Stock Manager (aplicacion usada para la gestion de
los almacenes de la entidad), segun correspondié. Una vez consolidado este, fue
enviado a los especialistas del Grupo de Andlisis, que evaluaron el riesgo de
vencimiento de cada producto.

Se propusieron las posibles causas del riesgo para cada producto y los
responsables, luego de llevar a cabo la conciliaciéon con todas las partes
involucradas; de la cual se derivaron las acciones a emprender para minimizar las
pérdidas por este concepto.

La informacion se completé por el Area Econémica, que se encargé de fijar los
precios de cada producto en riesgo y calcul6 el importe de la pérdida, en funcién del
posible no consumo, aportado por el Grupo de Andlisis.
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De la informacion que resulté de este analisis previo, se confeccion6 el informe final
de los productos con riesgo real de vencimiento, que se present6 el dia que sesioné
la comision.

El objetivo fundamental del analisis fue tomar acciones para minimizar las pérdidas
por concepto de vencimientos.

Las mejoras propuestas lograron disminuir el porcentaje de entradas con corto
margen de comercializacién de 2,76 % a 1,87 %. El indice de recuperacion de los
medicamentos con riesgo de vencimiento aumenté de 0,07 a 0,16. El plan de
capacitacion propuesto para el personal de las areas que se consideraron
subprocesos criticos permitié elevar el indice de formacién del personal de

0,08 a 0,15.

De los 50 renglones que presentaron vencimientos en la etapa de diagnéstico por "no
correspondencia del plan con el consumo real": 6 salieron del CBM, 27 disminuyeron

sus planes anuales de consumo, 14 se mantuvieron igual y 3 aumentaron sus planes

anuales de consumo.

Los resultados del analisis de brechas u oportunidades al realizar el cierre de la
investigacion se muestran en la tabla 3.

Tabla 3. Resultados del andlisis de brechas u oportunidades en la etapa de cierre

: Cierre
Indicadores
2010 Enero-octubre 2011
Cantidad de renglones afectados (L) 20 25
Cantidad de medicamentos vencidos (L) 14 202 12 211
Importe econdmico {pesos) 224 426,53 232 780,42

Las causas que originaron el vencimiento de medicamentos en este periodo fueron:

¢ No correspondencia del plan con el consumo real del medicamento (1 791 unidades).
¢ Recepcion de productos con corto margen comercial (10 420 unidades).
e Deficiente rotacion de lotes/vence de medicamentos.

DISCUSION

Los hallazgos de la auditoria interna permitieron determinar el grado de
conformidad de los procedimientos implantados en las areas consideradas
subprocesos criticos. Por la naturaleza de las no conformidades detectadas se
aprecia que la cultura de calidad aun no era suficiente, debido al corto tiempo de la
adecuacion del personal a un nuevo esquema de relacidon de trabajo entre las
areas, visto desde el punto de un Sistema de Gestion de la Calidad.

El cumplimiento de las Buenas Préacticas no esta en las condiciones 6ptimas, por lo
que se debe trabajar en la supervision de las actividades y aumentar las exigencias
en el llenado de los registros; asi como la capacitacién en las areas con los
procedimientos que estan implementados.
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Las principales causas de vencimiento en la etapa de diagnéstico fueron "no
correspondencia del plan con el consumo real del medicamento" y "recepcion de
productos con corto margen comercial" que representaron el 55,13 % vy 35,74 %
del total de medicamentos vencidos, respectivamente.

Los FCE mas ponderados fueron correcta inspecciéon de entrada en recepcion y
correcta rotacion y control de las existencias con un valor de Peso igual a "10".
Estos resultados son légicos ya que con una correcta inspeccion de entrada en
recepcion se elimina la posibilidad de introducir a la Drogueria medicamentos con
no conformidades de cualquier origen y la correcta rotacion y control de las
existencias garantiza la adecuada rotacion de lotes en el almacén, asegura que los
productos farmacéuticos que expiran primero sean distribuidos primero (FEFO), y
cuando excepcionalmente, no exista fecha de vencimiento para los productos, se
aplique el principio de lo primero que entra es lo primero que sale (FIFO).

En segundo nivel se encontré con 9 puntos el FCE relacionado con la planificacion
de los medicamentos. Este fue un paso critico ya que indica los volimenes de
produccidon necesarios para satisfacer la demanda. Planificar es la primera etapa de
todo proceso de mejora.

La existencia en el punto de uso y utilizaciéon de los PNO para las operaciones de
recepcion, almacenamiento y distribucion se le asigné una puntuacién igual a 8,
quedando en tercer nivel, ya que el empleo de los PNO para realizar estas
operaciones garantizé una forma de trabajo uniforme; asegurando que los
materiales y productos farmacéuticos mantengan la calidad durante todo el periodo
de validez.

En cuarto nivel se encontraron los FCE recursos humanos capacitados y
cumplimiento del cronograma de autoinspeccién con 7 puntos. Estos factores a
pesar de ser los de menor puntuaciéon tienen una influencia significativa en la
generacion de medicamentos vencidos durante el proceso de distribucion.

Todo el personal involucrado en las actividades de distribuciéon, debe estar
capacitado de forma inicial y sistematica, en la teoria y la practica de las Buenas
Practicas de Distribuciéon y en los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad,
de acuerdo con sus funciones, responsabilidades asignadas o puesto de trabajo.

Los PNO de autoinspeccion y/o auditoria de la calidad evaltan periédicamente la
aplicabilidad y efectividad del Sistema de Aseguramiento de la Calidad.

Este proceso conlleva rectificar, examinar y medir los resultados con el objetivo de
mejorar cada vez mas los servicios que se brindan.

El conjunto de estos resultados permitié definir el plan de acciones a llevar a cabo,
para dar cumplimiento al programa de mejoras, segun su prioridad e impacto en el
proceso analizado.

La salida del CBM en la etapa de cierre de 6 renglones que presentaron vencimiento
en la etapa de diagndstico por "no correspondencia del plan con el consumo real"
indicé que su bajo consumo fue una tendencia nacional; debido a que quedaron
obsoletos y fueron sustituidos por alternativas terapéuticas de mas utilizacion.

Los renglones que en este periodo se mantuvieron con igual plan de consumo fue
por la importancia que tienen en el programa de salud a los que pertenecen.

Los tres renglones que se le aumentaron sus planes anuales de consumo fueron:
procainamida 100 mg inyecciéon bulbo x 1 mL, clorpromazina gotas frasco x 15 mL
y tiomersal 0,1 % tintura frasco x 30 mL.
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La procainamida 100 mg inyeccion bulbo x 1 mL y la clorpromazina gotas frasco x
15 mL tuvieron disminucién de sus consumos en la etapa de diagnéstico y se les
disminuy®¢ el plan anual en el afio 2008 y 2009, respectivamente. Durante ese
periodo los planes que se propusieron no cubrieron en su totalidad la demanda de
la provincia; por lo que se les aumenté en el 2010.

En el caso de la procainamida 100 mg inyeccién bulbo x 1 mL, la disminucién del
consumo estuvo asociado a que las instituciones de salud estaban abastecidas del
medicamento, con el mismo vencimiento; de ahi la importancia de que los
laboratorios realicen sus producciones de forma escalonada. Las unidades vencidas
de Clorpromazina gotas frasco x 15 mL en la etapa de diagnéstico fueron 6; esta
cantidad no fue significativa para proponer mantener igual o disminuir su plan
anual de consumo.

El desinfectante de heridas tiomersal 0,1 % tintura frasco x 30 mL, por su
presentacion y uso fue poco prescripto y, por tanto, poco consumido; se acumuld
en grandes cantidades en todo el pais y finalmente se vencié. Ante esta situacion
se solicité al Centro para el Desarrollo de la Farmacoepidemiologia (CDF) ya la
Direccion Nacional de Farmacia que se liberara la dispensaciéon. Por orientacion del
MINSAP se liberd su prescripcién en agosto de 2007, lo que propicié el incremento
paulatino de su consumo Yy, por tanto, del plan anual en el afio 2010.

Al cierre hubo un vencimiento originado por una causa que no se presento en la
etapa de diagndéstico; esto fue un error humano, ya que no se tuvieron en cuenta
todas las vias de identificacion de medicamentos préximos a vencer.

Con las mejoras propuestas se logré disminuir 2,92 veces la cantidad de
medicamentos vencidos. El importe econémico relacionado con los vencimientos
aumenté en este periodo porque este no depende solamente de la cantidad de
medicamentos vencidos, sino también del precio unitario de los medicamentos y en
este periodo se vencieron medicamentos del polo cientifico que son medicamentos
Ccostosos.

Un sistema de gestidon eficaz debe estar sometido a una revisiéon y evaluaciéon
constante, con el proposito de detectar posibles errores y subsanarlos. Asi se
favorece la mejora continua del sistema con actividades recurrentes que aumentan
la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos establecidos
corporativamente.

En los afios 2010 y 2011 se realizaron inspecciones y auditorias externas, cuyos
resultados demostraron mejoras en los objetivos evaluados, con respecto a los
resultados de la auditoria interna realizada en la etapa de diagnéstico.

Los objetivos evaluados y resultados fueron los siguientes:

e Enero de 2010: Validacion del Sistema de Gestion de la Calidad realizado
por consultores asociados (CONAS S.A.). Resultado: El Sistema de Gestion
de la Calidad aun tiene muy poco tiempo de implantacién por lo que
requiere madurar antes de solicitar una auditoria de Aval o Certificacion
(consultor: Alina Bandera Gracial).

e Marzo de 2010: Auditoria de la Empresa de Gestién del Conocimiento y la
Tecnologia (GECYT) con el objetivo de avalar el Sistema de Gestion de la
Calidad de la Organizaciéon segun la norma NC-1SO 9001:2008. Resultado:
satisfactorio. Se otorgo el Aval al Sistema de Gesti6on de la Calidad
(auditora: Ing. Marlene Caro Jardines).
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e Agosto de 2010: Inspeccién Estatal de Seguimiento del CECMED para
evaluar el cumplimiento de la Regulacién 11/2006 del CECMED "Directrices
sobre Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Materiales", por la Organizacion. Resultado: satisfactorio (inspectora:

Lic. Yoleisis Gonzéalez Cabeza).

e Noviembre 2010: Auditoria Interna de EMCOMED con el objetivo de evaluar
las areas de Medio Ambiente, Calidad y Metrologia, Seguridad y Salud en el
Trabajo segun las normas NC-1SO 9001:2008, 14001:2004, 18001:2004,
asi como el cumplimiento de la Regulacién 11/2006 del CECMED "Directrices
sobre Buenas Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos y
Materiales". Resultado: satisfactorio (auditoras: Ing. Barbara Torres Ponce,
MSc. Yusit Sanabria Bello, Ing. lliana Rodriguez Rodriguez y Lic. Namibia
Noa Murray).

e Octubre de 2011: Autoinspeccion con el objetivo de comprobar el
cumplimiento del Sistema Integrado de Gestiéon, de Calidad, Medio Ambiente
y Seguridad y Salud en el Trabajo, segun las Normas 1SO
9001:2008,14001:2004,18001:2005. Resultado: satisfactorio. (Auditores:
Lic. Concepcion Duarte Anaya, Lic. Norma Molina Ibafiez, Lic. Maria Cecilia
Valdés Hernandez, Téc. Yadira Gonzélez Peralta, Téc. lvis Cuesta Mendoza,
Téc. Clara Montalvo Campos, Téc. Yamilka Sala Toscano y Téc. Miralis
Olivares Nadreu).

Se concluye que la eficacia de las acciones implementadas para la mejora del
proceso de distribucién de medicamentos, se evidencia con la reducciéon de
medicamentos con riesgo de vencimiento, el mejor aprovechamiento de las
existencias, el mejor funcionamiento de la Comisién de Vencimiento, la capacitacion
del personal de las areas involucradas; lo que reduce la contribucién de los
laboratorios al vencimiento de medicamentos en la etapa de seguimiento.
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