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Asesoria Juridica

Mat.: Aprueba “Protocolo de Rotlacién de
Medicamentos del Hospital de Urgencia
Asistencia Publica”.
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Santiago;
VISTOS, Lo dispuesto en:

1. El decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley 2763, de
1979, y de las leyes N®. 18.933 y 18.469;

2. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1/19.653, de
2001, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado de la ley N° 18.575, Orgéanica
Constitucional de Bass Generales de la Administracién del Estado;

3. La Ley N° 19.880, que Establece Bases de los
Procedimientos Administrativos que Rigen los Actos de los Organos de la Administracién Del
Estado.

4. El Codigo Sanitario aprobado por Decreto con
Fuerza de Ley N° 725, de 1967,

5. La Ley N° 20.724, que modifica el Codigo
Sanitario en materia de regulacién de farmacias y medicamentos;

6. El Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005 , del
Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N°
2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469;

7. El Decreto N° 466, de 1984, del Ministerio de
Salud, que aprueba reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y
depésitos autorizados y sus modificaciones.

8. La Ley N° 20.584, que Regula los Derechos y
Deberes que Tienen las Personas en Relacién con Acciones Vinculadas a su Atencién en Salud.

9. El Decreto Supremo N° 35, de 2012, del
Ministerio de Salud; Subsecretaria de Salud Publica, que apruecba el Reglamento Sobre el
Procedimiento de Reclamo de la Ley N° 20.584.

10. El Decreto Supremo N° 680, del 21 de Septiembre
de 1990, del Ministerio del Interior, que aprueba instrucciones para el establecimiento de Oficinas
de Informacion para el piiblico usuario en la Administracién del Estado.

11. Los Decretos Supremos N° 140 y N° 38, de 2004
y 2005, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud: sobre Reglamento Organico de los
Servicios de Salud y Reglamenio Organico de los Establecimientos de Salud de Menor
Complejidad y de los Establecimientos de Autogestion en Red, respectivamente;

12. La Resolucion Exenta N° 1346, de fecha 22 de
octubre 2021, del Servicio de Salud Metropolitano Central, que establece el orden de subrogancia
en el cargo de Director del Hospital de Urgencia Asistencia Plblica, y

13. La Resolucién N® 7, de 2019, de la Contraloria
General de la Republica.



CONSIDERANDO

1. Que, el Libro Cuarto del Cédigo Sanitario
sefiala en su articulo 96° inciso cuarto, que mediante uno o mas reglamentos expedidos por el
Presidente de la Repiblica a través del Ministerio de Salud, se determinarén las normas sanitarias
que regulen, entre otras materias, el fraccionamiento de productos farmacéuticos.

2. Que, asimismo, el articulo 129 A, en su inciso
tercero establece que un decreto del Ministerio de Salud sefialaré las normas para la correcta
gjecucidn del fraccionamiento, las cuales serdn obligatorias para los importadores, fabricantes y
distribuidores de medicamentos y para las farmacias.

3. Que, el servicio de fraccionamiento, asimismo,
debe ser dispuesto por los establecimientos de salud que presten asistencia médica abierta y
cerrada, que incorporen medicamentos a la prestacion de salud, ya sea por si o por terceros.

4. Que, atendidas las normas citadas en los
copsiderandos anteriores, se observa que la ley considera al fraccionamiento como un
procedimiento esencial en relacion al tratamiento normativo de los productos farmacéuticos,
relevando su importancia junto con la importacion, internacién, farmacovigilancia, entre otros.

5. Que, en dicho contexto, en la farmacia del
HUAP, se dispensan los medicamentos en Sistema de Dosis Unitaria Diaria, por lo cual es
necesario fabricar Unidosis. Para esto, los medicamentos que habitualmente se presentan el Blister,
deben ser acondicionados mediante corte de blister (envase primario). En ésta operacién se pierden
los datos necesarios para identificar los medicamentos, por lo cual es critico reempacarlos en un
envase rotulado en forma clara y legible para dar seguridad en la administracion de medicamentos
a los pacientes. El r6tulo debe incluir a lo menos lo siguiente: el nombre genérico del producto,
dosis de presentacion, via de administracién oral, forma farmacéutica, N° de lote o serie, fecha de
expiracién, N° de registro ISP, laboratorio fabricante y nombre de la Institucién.

6. Que, de conformidad con lo anterior, en el
gjercicio de lo dispuesto en el articulo 23 letra c) del Decreto Supremo N° 38, de 2005, del
Ministerio de Salud, que contiene el Reglamento Orgénico de los Establecimientos de Salud de
Menor Complejidad y de los Establecimientos de Autogestién en Red, segtin el cual le corresponde
al Director organizar internamente el Establecimiento Autogestionado y asignar las tareas
correspondientes, con el fin de atender las necesidades ptblicas o colectivas de una manera regular,
continua y permanente, como lo ordenan los articulos 3° y 28 de la ley N° 18.575, Orgénica
Constitucional de Bases Generales de la Administracién del Estado, y con la finalidad de velar por
que los medicamentos orales despachados en Unidosis a pacientes de Auge Dental, Hospitafizacién
Domiciliaria, UST o Servicio Social cuenten con una adecuada rotulacién, por lo que dicto la
siguiente.

RESOLUCION

1. APRUEBANSE la cuarta versién del
“Protocolo de Rotulacidn de Medicamentos del Hospital de Urgencia Asistencia Publica”, que es
del siguiente tenor:
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L. INTRODUGCCION:

Es esencial que los medicamentos estén correctamente rotulados en todo momento y
hasta antes de su administracién a los pacientes, esto es una medida de seguridad de
la atencién basica, ya que el producto administrado debe corresponder al indicado por
el médico.

En Farmacia se dispensan los medicamentos en Sistema de Dasis Unitaria Diaria,por
lo cual es necesario fabricar Unidosis, para esto log medicamentos que habitualmente

pacientes.
El rétulo debe incluir a lo menos lo siguiente: el nombre genérico del producto, dosis
de presentacién, via de administracién oral, forma farmacéutica, N° de lote o serie,

fecha de expiracion, N° de regisiro ISP, laboratorio fabricante y nombre de la
institucion,

Por atra parte los medicamentos dispensados a pacientes GES del Servicio Dental,
Hospitalizacion domiciliaria, UST y Servicio Social deben ser empacados en sobres
correctamente rotulados para un buen cumplimiento de Ia terapia indicada,

Il. OBJETIVOS:

General:

* Velar porque los medicamentos orajes despachados en Unidosis o a pacientes
de Auge Dental, Hospitalizacién Domiciliaria, UST o Servicio Social cuenten con
una adecuada rotulacidn.

Especificos:
» Definir los pasos a seguir para la correcta y Ségura rotulacién de medicamentos
orales envasados en Unidosis de tal forma de proporcionar una etiqueta de

* Facilitar la identificacion de los medicamentos despachados a los servicios y
pacientes usuarios.
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. ALCANCE
= Farmacia

Servicios Clinicos y de Apoyo.
Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente.

IV. DEFINICIONES:

principio activo o de un producto farmacéutico terminado que permite
asegurar sus propiedades fisicas, quimicas, bioldgica y microbioldgicas
cuando corresponda, dentro de limites especificados, durante todo su
pericdo de eficacia.

Etiqueta o rétulo de unidosis: Representacion grafica de: nombre
genérico del producto, forma farmacéutica, dosis de presentacion, fecha de
expiracién, lote/serie, laboratorio fabricante, con el nombre del
establecimiento “ASISTENCIA PUBLICA” impreso en ei envase de la
unidosis del producto.

Etiqueta o rétulo producto terminado: Representacion grafica que
reproduce el texto oficialmente autorizado en el respectivo registro sanitario,
para los diferentes tipos de envases aprobados para el praducto, segin
proceda.

Fecha de expiraci6n, vencimiento o caducidad: la indicada por el mes y
afio calendario y en algunos casos, ademas por el dia, conforme a Io
aprobado en el respectivo registro sanitario; mas alla de [g cual no puede
esperarse que el producto conserve su estabilidad.

Forma farmacéutica; forma o estado flsico en el cual se presenta un
producto para facilitar sy fraccionamiento, dosificacién Y administracién o
empleo.

sintética, o mezcla de ellas, que se destine al ser humano con fines de
curacion, atenuacion, tratamiento, prevencién o diagnéstico de Ias
enfermedades o sus sintomas, para modificar sistemas fisiclégicos o el
estadomental en beneficio de ia persona a quien le as administradeo.
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" Producto terminado: producto que esté en su envase definitivo, rotulado y

listo para su distribucion a cualquier tituio.

* Registro sanitario: Proceso de evaluacién de un producto farmacéutico que

siendo favorable, se traduce en una inscripcion en un rol especial con

numeracion correlativa que mantiene el Instituto, previo a su distribucién y

uso.

* Serie o Lote: una cantidad definida de materia prima, material de envasado
0 producto procesado, que se realiza en un solo ciclo productive o a través

de etapas continuadas que se caracteriza por su homogeneidad.

* Unidosis: unidad de medicamento oral que se encuentra empacada en
forma individual, rotulada con: nombre del medicamento, forma
farmacéutica, dosis de presentacion, fecha de vencimiento, serie o lote,
|laboratorio  fabricantefimportader y el nombre del establecimiento
“‘ASISTENCIA PUBLICA”, con excepeidn del acido ascorbico de 100 mg,
medicamentos de uso ocasional y dosis combinada trisemanal y dosis fija

combinada diaria de antituberculosos.

V. RESPONSABLES DE LA EJECUCION:

VI

1.

* Quimico Farmacéutico: supervisar la correcta ejecucion del procedimiento

Y procurar su cumplimiento.

* Funcionario que realiza el envasado en Farmacia: ejecutar
correctamente el procedimiento de reenvasado y rotulado de medicamentos

orales.
* Técnicos Paramédicos de Farmacia: Conocer y aplicar el protocolo

DESARROLLO DEL PROCESO:

- Rotulacion de Unidosis de medicamentos orales

Una vez elegido el producto a Teenvasar, se debera buscar en el software
de la reenvasadora OPUSPAC, el medicamento a reenvasar, una vez
seleccionado se despliegarad una ventana para rellenar datos como:
Descripcién, lote, fecha de vencimiento, c6digo del producto, vy laboratorio
fabricante.

.Una vez terminado el proceso de reempacado, el quimico farmacéutico
Que supervisa o el funcionario que realiza Ia operacion debera verificar la
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VIL.

concordancia entre los datos impresos en la Unidosis y los datos del
envase secundario (caja que contiene los medicamentos), verificando:

- Nombre del medicamento

- Dosis de presentacion

- Via de administracion

- Forma Farmacéutica

- Fecha de vencimiento

- Serie o lote.

- Cédigo identificador.

- Laboratorio fabricante/ importador.
- N° Registro Sanitario.

- Nombre del establecimiento.

Si se detecta que aiguno de los datos no es concordante, el funcicnario
debera dar aviso a quimico farmacéutico supervisor, y se debera realizar el
reempacado nuevamente con los datos correctos,

2.- Rotulado de sobres de papel para entrega de medicamentos a pacientes
de Auge Dental, UST, Alta Asistida, Servicio Social.

» Los medicamentos prescritos por el médico deberan empacarse por
separado segun tipo de medicamento, en la cantidad necesaria seguin dosis

diaria y ntmero total de dias de tratamiento.

* Se debera rotular cada sobre con el nombre del medicamento que contiene,

con letra legible y sefalando siempre la dosis, el horario de administracién

y el niimero de dias de tratamiento.

* NUNCA se debe empacar dos o mas medicamentos en un mismo sobre de

papél, ya que puede generar errores graves de medicacion al paciente.

DISTRIBUCION:

Farmacia

* Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente,
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2.  PUBLIQUESE en el sitio electrdnico del

Hospital de Urgencia Asistencia Publica.

ANOTESE, C

J

Distribucion.
LA A Dyreceion.
2. Subdireccion de Gestian Clinica
3. Subdireccion de Gestion det Cuidado
4. Subdireccion de Gestién Administrativa v Financiera
3. Subdireccion de Gestion y Desarroflo de las Personas
6. Auditoria
7. Asesoria Juridica.
8. Qestion de Calidad y Seguridad del Paciente
9. Calidad Percibida
10, Oficina de Partes.
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