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Resolucidn exenta N° /

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

5. El Decreto Supremo N° 35, de 2012, del
Ministerio de Salud; Subsecretarfa de Salud Piblica, que aprueba el Reglamento Sobre el
Procedimiento de Reclamo dela Ley N°20.584.

6. ElDecreto Supremo N°680, del?21 de Septiembre
de 1990, del Ministetio del Interior, que aprueba instrucciones para el establecimiento de Oficinas
de Informacién para el piblico usuario en la Administracién del Estado.

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

8. La Resolucién Exenta N° 1426, de fecha 27 de
septiembre de 2019, del Servicio de Salud Metropolitano Central, que establece el orden de
subrogancia en el cargo de Director del Hospital de Urgencia Asistencia Pablica, y

9. La Resolucién N° 7, de 2019, de la Contraloria
General de la Reptblica.






CONSIDERANDO

1. El sistema de dispensacién de medicamentos por
Dosis Unitaria Diaria (SDMDUD) es un sistema, disefiado ¥ probado cientificamente, que mejora
la seguridad de los pacientes y la calidad de la terapia. En este sistema los medicamentos deben
estar envasados en una {inica dosis para ser administrados.

2. El Servicio de Farmacia tiene la responsabilidad de
reenvasar y etiquetar todas las dosis de medicamentos que se usen en ¢l hospital y esto debera
hacerse en la Farmacia, bajo la supervision de Quimico Farmacéutico.

3. El empacado de medicamentos de Unidosis es un
procedimiento mediante el cual se envasa un medicamento para que pueda ser administrado en la
dosis prescrita por el médico, permitiendo siempre una fécil y completa identificacién hasta antes
de ser administrado.

4. De conformidad con lo anterior, en el ejercicio 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, segun el cual le corresponde al Director organizar
internamente el Establecimiento Autogestionado y asignar las tareas correspondientes, con el fin
de atender las necesidades ptiblicas 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 normar el procedimiento de
envasado de los medicamentos para una ficil y correcta identificacién de ellos, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. APRUEBANSE la cuarta version del protocolo de
envasado de medicamentos del Hospital de Urgencia Asistencia Publica, que es del siguiente tenor:

Servicio

1
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r \
. INTRODUCCION:

El sistema de dispensacisn de medlcamentos ﬁor Dosis Unitaria Diaria, (SDMDUD)
&8 un sistema, disefiado y probado cientificamente, que mejora la seguridad de |os
pacientes y la calidad de [a terapia. En este sistema los medicamentos deben estar

®

envasados en una tinica dosis para ser administrados.
§

" !
El Servicio de Farmacia tiene la responsabilidad de reenvasar y etiquetar b'éés las
dosis de medicamentos que se usen en el hospital y esto debera hacerse ‘en Ia
Farmacia, bajo la supervisién dsl Quimico Fann?céuti_co. «\‘Q“
El empacade de medicamentos en Unidosis es un procedimiento E'ﬁ@ta el cual se
envasa un medicamento para que pueda ser administrado en la dosis prescrita por. el
medico, permitiendo siempre una facil y completa identificadion-hasta antes de ser
administrado. !

Il. OBJETIVOS: Q?"
&8
General: N
T e ‘
Normar el procedimiento de envasado d& jos: medicamentos para una facil y dorrecta
identificacién de ellos, (on g { !

.i\ —':' |
Especificos: -~ |

S N\ |
oy,

» . . \b}‘;‘* ¥ % " i
*  Dispensar en umdosks‘\los medicamentos orales prescritos a los pacientes

hospitalizados. 4
*  Bvitarmermas deimedicamentos por pérdida de identificacion del products.
\ ’ _

=3 | |
Hk: ALG{%@Q/

hidad de Farmacia. :
%S icios Clinicos. ;;
\,:‘:) ervicios de Apoyo. ;

[
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IV. DEFINICIONES: "

Envasado: Procedimiento mediante el cual se fracciona un medicamento oral original,

desde .su empagque original a un empaque en unidosis, para ser administrado a un
paciente. :

Estabilidad: Cualidad de un producto de mantener las especificaciones sefi ladas y
aceptadas en la monografia de una forma farmaceutica o cosmética, que %@guren
identidad, potencia, calidad y pureza inalterables, desde su preparacién {@mte todo
su periodo de eficacia. ? ~ ;.\w"' !

w

L . g
L h

Etiqueta o rétulo de producto terminado: Representacién gréfica que reproduce Ia
leyenda que oficialmente aprobada se adhiere o inscribe en el envase del producto.

Etiqueta o rétulo de unidaosis: Representaciénggréﬁca de: ndbmbre producto, dosis de
presentacion, fecha de expiracién, lote o serie, Iabor‘atcrié@?b‘ﬁuctorlimportador, y el
nombre del establecimiento ASISTENCIA PUBLICA impr&sp en el envase de la unidosis

del producto, | {*&5’“

Fecha de expiracién, vencimiento o c:aciuf:,i?:i‘aci3““x La indicada por el meg y afio
calendario y en algunos casos, ademas por el dia, conforme a lo aprobado en al
respectivo registro sanitario; mas alla derla_’”‘c’&at no puede esperarse que el producto
conserve su estabilidad. 7 el

%

B 3

Forma farmacéutica: Forma fisica-en la cual se presenta un medicamento, para facilitar
su fraccionamiento, dispansaciép;-dos‘ificacién y administracion o empleo. a8

b N,

Producto Farmacéutico Qﬁgdic'amento: Cualquier sustancia natural o sintetica, o
mezcla de ellas, que se dé‘sﬁne al ser humano con fines de curacion, ateruacion,
tratamiento, prevenc'gs‘rj;yEj-#’diagnéstico de las enfermedades o sus sintomas, para
modificar sistemas ﬁéqujégicos 0 el estado mental en beneficio de la persona a guien Je
es administrado. ) ? ‘

S
Registro sah't?:\‘ﬁo: Proceso de evaluacién de un producto farmacéutico que, siendo
favorabihe?‘éut"aduce en una inscripcién en un rol especial con numeracion correlativa
que n@ ne el Instituto, previo a su distribucién y uso.

Rotulado grafico: Representacion grafica que reproduce el texto oficialmente
aﬁtorizado en el respectivo registro sanitario, para los diferentes tipos de envases
aprobados para el producto, seglin proceda.

Serie o Lote: Una cantidad definida de materia érima, material de envasado o producto
procesado, que se realiza en un solo ciclo productivo o a través de etapas contihuadas,
que se caracteriza por su homogeneidad.
4
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;
Unidosis: Unidad de medicamento oral que estagenvasada en forma individual, rotulada
con: Nombre del medicamento, Dosis de presentacién, Forma farmacéutica, Fecha de
vencimiento Interna, Serie o lote, Identificacion de laboratorio fabricante/impartador,
Asistencia Publica. Con excepcién del acido ascérbico de 100 mg,, medicamehtos de
uso ocasional y dosis combinada trisemanal y di?r]a de antituberculosos. ] <

,‘(&_\’-zif-'

;
| ,%.\
5 &
V. RESPONSABLES DE LA EJECUCION: ; (-.\
]

-
! St
Quimico Farmacéutico de Farmacia; Responsable de su&eéOE?a‘r el correcto
fraccionamiento para envasado de los medicam?ntos orales,

r

] %‘é
Funcionario que realiza el envasado en Farmacia: ;,gjc,égdtar correctamente el
i W :

procedimiento. i

Q"*"’Q
boro Y
V. DESARROLLO DEL PROGESO: \jz“

1. Envasado de Unidosis: ng |

1.1. Seleccién de medicamientds a re-envasar:

La Seleccion de m.sé‘Jch?amentos oralfes a re-envasar por el quimico

farmacéutico, *eit,. nico paramédico de farmacia, se hara segln los

siguientes criferios: i i1 3
0| 9 H Deméﬁga (alta o baja) ejemplo de medicamentos de alta de;mar}da
Paréce amol, Omeprazal, que deberén envasarse en forma frebuente.

1.1.2@;?%&3 se debera envasar un solo medicamento por proceso
ductivo. i

Q’ﬁ‘z%troduccién de datos del medicamento que se envasari a

&

software ad-hoc:
O

1.2.1. Encender computador y pantgiia.
(Contrasefia: opuspac) [

1.2.2. En el escritorio, abrir programa opuspac.

1.2.3. Introducir nombre de usuario y contrasefia.
(Usuario: farmacia, contrasefia: 12345)

LS Rl oy s e e e . (- i,

s
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1.2.4. En menu principal, seleccionéﬁopcién “ABRIR",
1.2.5. Escribir el nombre dal férmac? en el buscador.

1.2.8. Marcar en la pantalla el medicamento, donde se desplegara la
ventana para rellenar los siguieptes datos:

- Descripcién, lote, vencimiento, cédigo del producto, fabricante

y exiras. LN

1.2.7. En pantalla apareceré opcién “comprobar datos”, apret-ar‘q;éeﬁtar.
1.2.8. Terminado el ingreso de datas:. el quimico Farmacéutie& evisa que
los datos ingresados al software, sean concordantes{con los datos
del medicamento del erivase original. Deberan ser revVisados: nombre
del medicamento, serie o lots, fecha de vencimiento, fabricante.
numero carrelativo, fecha de fraccionamientay nimero de registro
sanitario, quimico farmacéutico que superv,’%‘s'% proceso, técnico que

realiza el proceso, dosis de presentacién y forma farmacéutica,

1.2.9. Si los datos son correctos, quimico fariacéutico hara click. en el
botén enviar. »} |

1.2.10. Si se detecta que algunof%_s datos es erréneo, qt?lmi&o
farmacéutico deberd marcar en edicion y repetir los pasos de punto
1.2.8. N

<y

P
1.3. Encendido Maquina envasadora:
L Y

1.3.1. Encender estabilizador de voltaje.

1.3.2. Mover switch roj6 ubicado en un costado de la maquina hacia la |
P, ' ! !
derecha. . !

1,3.3. Presia@&a%tén reset. |
1.3.4. Espéta “que la Temperatura llegue a 140°C.
L) |
1.4. Fraccionamiento del medicamento:

i

los comprimidos queden de 2 uno sin alterar el envase que los

?@.1. Cortar el blister de manera ménual, cuidando de tal manera de que
E\\Q contiene y con la menor cantid id de blister sobrante posible.

1.5. Inicio operacidn de envasado:

1.5.1. Seleccionar, segin forma y taiﬁaﬁo del medicamento, el disco de
alimentacién de la envasadora {forma de cépsula o comprimido).
1.5.2. Verificacién de la méaquina;
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- Revisar que la pantalla def,‘impresién esté de color verde, de lo
contrario  prasionar el botén verde ubleado debajo de la
pantalla. Una vez presionado el botén el contorna de la pantalla
debe cambiar a color verde.

1.6.3, Verificacion del sellado de impresion:

1.5.4.
1.5.8,

1.5.8.
1.8.7.
1.5.8.
1.5.9,

- Pulsar el botén negro llamado “UN CICLO", para ac.‘tj‘va::rtel
COMPpresor. g

- Pulsar nuevamente el mismo botén 5 veces pié'{éﬁnzin_ar

impresiones anteriores. { \ ;

- Abrir puerta de proteccién y cuidadosaments c%@el papel de
embalaje, verificar impresion y sellado correcto. - 7
PRECAUCION: Al momento de cortar el pa eT}?no se debe tocar
ninguna parte de la maquina afl hacerlo ya g%'guga' temperatura es de
140°C. g $) ’

~ Cerrar puerta de proteccién. 5

Colocar los medicamentos en el di&b

Quitar la alarma de puerta Tdegfr :

“reset’. O /
En la pantalla inferior presionar el bot6n “SET UP” para que guede
en azul. (Todos los boter‘, ‘en azul). '
Presionar botén “UN.'CICLO’, se empezard a envasar el
medicamento. Verifiéar géie esté correcto el funcionamiento. §

e

Mover el botén "AUTOMATICO’ hacia la derecha para continuar

ceion, oprimiendo el botbn

con el envasado automaticamente.

Simulténea%%ié al punto 1.5.8 se debe ir cargando el disco con
los medicamentos i 73 )

%6110, Revigér?.:p riédicamente laicaja de abajo, chequear correcta

imprg;igﬁ y envasado de los fArmacos.

1.8.11. Una vez que se envasen todos los medicamentos, girar el bot;én

‘15
?Q-

Q&UTOMATICO”, esto detendra el proceso.

<9

.12. Abrir la puerta de prateccién Cortar la dltima etiqueta del ciclo

ambién se puede esperar a que pasen dos ciclos sin agregar
medicamentos y se detendra 500 el praceso.

productivo.

1.5.13. Armar paquetes con 10 tirasj?de 10 unidosis cada una.

1.6. Término de la operacién de envasado:

1‘-611‘

Funcienario que realiza el pfoceso de envasado constata que los

datos sefialados en el rétulo’ correspondan con los del envase
original: Nombre del medicamento, Dosis de presentacién

~m

7

:
i
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(“‘medida"), Forma farmacéutica (comprimidos o capsulas), Fecha cje
vencimiento, Lote o serie, Labforatorlo de procedencia/importador,
Numero correlativo de produccidn , Fecha de re-envasado, Nombre
de quien realizo el proceso y el quimico Farmacéutico que supervisé
el proceso y ademas el nombre del establecimiento ASISTENCIA

i

PUBLICA.
1.7. Registro.

1.7.1. Registrar cantidad envasada.

C’“}S’f

1.7.2. Anotar cantidad de medicamentos envasado en a'r%x 7,

1.7.3. Los datos que se anotan en el planilla son: Q},

Numero de proceso. ; Q
Nombre del medicamento. Q
Dosis. -; ¥
Laboratorio. "m@
Numero de serie. N
Fecha de vencimiento del*h;%ratorio original.
Fecha de re-envasadgl» "~ |
Responsable del eizg,g{sadd.
Quimico Farmacéutico supe visor.
Cantidad en,\jgé‘gda.

®

« Observaciones si las hubiera:::

v

y

Cantidadfde\zﬁ?édlcamentos no re-envasados (merma),

1.7.4, Parﬁ?g‘bagar el equipo girar el S\i'itch rojo ubicado en un costado

de la maquina hacia la izquierda.
1 <)5 inalmente apagar la fuente de poder.

¥

! .
2{ Envasado de medicamentos en sobres de papel para entrega de

D

‘}‘\ edicamentos a pacientes de Auge Dental, UST, Alta Asistida, Servicio
Social ! |

2.1.Los medicamentos presoritos por el medico deberan empacarse 'por
separado segln tipo de medicamento, en la cantidad necesaria sg’gan

dosis diaria y niimero total de dias-gje tratamiento.

{

e R ey
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2.2.8e debera indicar en cada sobrg el nombre de cada medicamento
contenido en él, con letra legible y [geﬁal_ando siempre la dosis, el'horario
de administracién y el niimero de d as de tratamiento, : !

2.3. NUNCA se debe empacar dos o mas medicamentos en un mismo sobre

de papel, ya que puede generar err?res. graves de medicacion al pagignte.
J( "~f_. 2
i
{ o |
s &
Vi. DISTRIBUCION: &5)

| e

e Subdireccién de Gestién Clinica. ;

* Subdireccién de Gestién del Culdado, | e ¥

¢ Farmacia. ? O

- .

Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente. Q'

VIl. REFERENGIAS BIBLIOGRAFICAS: Q}Q
%

¢ Decreto 3/2010 MINSAL. Regla e‘ﬁ@ le sistema nacional de contro| de los
productos farmacéuticos de uso i g@angi

+ Decreto 466/1985 MINSAL Aprueba reglamento de farmacias, droguerizs,
almacenes fannacéuticosl, botiquines y depésitos autorizados ;

2. PUBLIQUESE en el sitio electrénico del Hospital de
Urgencia Asistencia Piblica. .

BLIQUESE

Y 4‘_';-, 'hh’ i
* ,DRUGUIS DSVALDO CARRASCO RUIZ
/R g 70O DIRECTOR (8) ]

HOSPITAL DE URGENCIA ASISTENCIA PUBLICA

O it f Oné 871?/(/8

L0950 Direccian.,
2

Subdireccién de Gestitn Clinica / Transerfto Fielmente
3, Subdireccion de Gestién del Cuidado Ministr e
4. Subdirecci6n de Gestiobn Administrativa y Financiera
5. Subdireccion de Gestién y Desarrolle de las Personas
6. Auditoria,
7. Asesoria Juridica.
B. Qestién de Calided y Seguridad del Paciente
9. Calidad Percibida
10. Oficina de Fartes,







