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. INTRODUCCION:

Los medicamentos dispensados por Farmacia a las diferentes Unidades y
Servicios Clinicos y que no hayan sido administrados a los pacientes por motivo de
cambio, suspension del fratamiento, disminucion de dosis o de frecuencia de
administracion, cambio de via de administracion, RAM, traslado, alta o fallecimiento
del paciente, deberan ser devuelios diariamente a la Unidad de Farmacia.

Es indispensable que, desde los Servicios Clinicos, se realice la devolucion de
medicamentos no adminisirados a los pacientes en forma diaria, con el fin de ser
reincorporados a las existencias de la Unidad de Farmacia y ser reutilizados,
evitando mermas por vencimiento, deterioro, almacenamiento inadecuado o pérdida
de cadena de frio de medicamentos termolabiles. Lo anterior ira en directa relacidon a
optimizar los recursos, mejorar la eficiencia presupuestaria y proporcionar seguridad
a nuestros pacientes.

Il. OBJETIVOS:
General:

Establecer los lineamientos para gestionar las devoluciones de medicamentos
no administrados a pacientes, o que se encuentren vencidos o en mal estado, o bien
que se encuentren en alerta sanitaria, desde los Servicios Clinicos a la Unidad de
Farmacia.

Especificos:

e Recuperar y reutilizar los medicamentos no administrados a los pacientes,
contribuyendo asi tanto a un uso racional y seguro de ellos, como a evitar
mermas por deterioro o vencimiento.

¢ Reutilizar los medicamentos devuelios por los Servicios Clinicos, generando un
uso eficiente del presupuesto.
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Ili. ALCANCE

Todos los funcionarios de Servicios Ciinicos y Unidad de Farmacia que participen en
el proceso de devolucion de medicamentos.

IV. DEFINICIONES:

- Alerta sanitaria de medicamentos: corresponde a una nota informativa de
seguridad de un medicamento, emitida por la Autoridad Sanitaria (ISP Chile), relativa
a defectos o riesgos potenciales para la salud de la poblacién, en relacién con la
calidad, seguridad o comercializacion ilegal de medicamentos.

- Calidad de un medicamento: Aptitud del medicamento para el uso para el cual se
destina, la que esta determinada por su eficacia, seguridad y estabilidad, conforme a
las caracteristicas de identidad, potencia, pureza y otras, conforme al respectivo
registro sanitario.

- Cuarentena: condicion transitoria de aislamiento fisico o por otros medios, de las
materias primas, materiales y productos intermedios, semielaborados, a granel,
semiterminados o terminados, durante la cual se encuentra prohibida su utilizacién o
distribucién, mientras se adopte la decisibn de su liberacion, rechazo o
reprocesamiento, conforme al resultado del control de calidad respectivo.

- Eficacia: aptitud de un medicamento o producto farmacéutico para producir los
efectos terapéuticos propuestos, determinada por métodos cientificos y estudios
clinicos realizados en seres humanos.

- EFV: Encargado de Farmacovigilancia.

- Farmacos vencidos o expirados: Farmacos que ya no se utilizan por haber
caducado la fecha de expiracién, vencimiento o caducidad, indicada en la etiqueta
del envase de la forma farmacéutica.

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

- Forma farmacéutica: forma fisica en la cual se presenta un medicamento, para
facilitar su fraccionamiento, dispensacion, dosificacion y administracién o empleo.

- Periodo de eficacia: Lapso autorizado por el Instituto en el respectivo registro
sanitario, durante el cual un productc debe mantener su estabilidad bajo las
condiciones de envase y almacenamiento definidas en su estudio de estabilidad.

- Producto farmacéutico o medicamento: cualquier sustancia, natural o sintética, o
mezcia de ellas, que se destine al ser humano con fines de curacién, atenuacion,




HOSPITAL DE URGENGIA ASISTENCIA PUBLICA Cédigo: APF 1.5
SUBDIRECCGION DE GESTION CLINICA Version: 05
UNIDAD DE FARMACIA Fecha: 12/2023
Vigencia: 5 afios
PROTOCOLO DE DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS Pagina 5 de 13

tratamiento, prevencion o diagnéstico de las enfermedades o sus sintomas, para

modificar sistemas fisiol6gicos o el estado mental en beneficio de la persona a quien
le es administrado.

- RAM: Reacci6n adversa a medicamentos.

- Registro sanitario: consiste en un proceso de evaluacién y estudio sistematico de
sus propiedades farmacéuticas, farmacologicas, toxicoldgicas v clinicas, destinado a
verificar su calidad, seguridad y eficacia, que se traduce en una inscripcién en un rol
especial con numeracién correlativa que mantiene el Instituto, que habilita y autoriza
su distribucién y uso en el pais.

- Serie o Lote: una cantidad definida de materia prima, material de envasado o
producto procesado, que se realiza en un solo ciclo productivo o a través de etapas
continuadas, que se caracterizan por su homogeneidad.

V. RESPONSABLES DE LA EJECUCION:

¢ Subdireccion de Gestion del Cuidado:

» Instruir al equipo de Enfermeria que se realice devolucion diaria de los
medicamentos no administrados a pacientes a Farmacia, evitando
almacenamiento de medicamentos que no estén destinados a ser
administrados a pacientes.

> Realizar difusién del presente protocolo, al equipo de Enfermeria.

¢ Enfermero/a supervisoria de Servicios Clinicos:

» Supervisar la devolucién diaria de medicamentos no administrados a los
pacientes a Farmacia, de la forma establecida en este protocolo.

> Supervisar la devolucion de los medicamentos, que se encuentren con
problemas de calidad o en alerta sanitaria 0 expirados.

» Mantener archivo de las Actas de devolucién, una vez que los
medicamentos devueltos hayan sido revisados en Farmacia y se registre
las cantidades aptas para ser reutilizadas.
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¢ Enfermero/a de continuidad o enfermeros/as clinicos/as o jefes de turno:

» Realizar la devolucion diaria de los medicamentos no administrados a los
pacientes a Farmacia, registrando los datos necesarios en Acta de
Devolucion establecida, (Anexo N° 1) en horario habil.

» En horario inhabil, los EU Jefes de Tumos de Enfermeria en cada
Servicio/Unidad, seran los responsables de realizar la devolucién de
medicamentos.

» Deberan revisar que los medicamentos a devolver, se encuentren en
condiciones aptas para su usc y estando en condiciones de ser
reutilizados. Ver punto VI del presente protocolo.

» Dejar los medicamentos que seran devueltos en forma ordenada dentro
de una caja o contenedor, agrupados por medicamentos, junto al Acta de
devolucion de medicamentos (Anexo N°1). Esta caja podré ser
entregada a funcionarios de Farmacia cuando se realice el despacho
diario de los medicamentos al Servicio, o bien cada Servicic la entregara
directamente a Farmacia.

e Quimicos Farmacéuticos Clinicos de Servicios Clinicos:

» Revisar el proceso de devolucion de medicamentos en los
Servicios/Unidades Clinicas.

¢ Quimicos Farmacéuticos de Farmacia:

> Supervisar el correcto reingreso de los medicamentos devueltos al stock
de Farmacia, verificando que los medicamenios mantengan su calidad,
revisando fecha de vencimiento, conservacion de la forma farmacéutica,
(comprimidos intactos, que no se encuentren molidos, ni fraccionados),
indemnidad de envase (sin roturas del envase primario, sin uniones con
tela adhesiva, frascos ampollas con conservacion de todos sus sellos y
sin ningan tipo de registros como sala o cama, que puedan inducir a
error de medicacion al reutilizarlo).

» Supervisar el correcto conteo de las unidades devueltas y su reingreso al
sistema informatico en uso, libros de registros y a las gavetas donde se
almacenan.
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» Colaborar con las acciones de retiros y/o reposicion de medicamentos
con problemas de calidad, en alerta sanitaria o expirados, coordinando
su devolucibn a Bodega Central o su baja o eliminacion segin
corresponda.

> Entregar copia digitalizada de acta de devolucion al servicio que generd
la devolucién, una vez que los medicamentos devueltos hayan sido
revisados y se registre las cantidades aptas para ser reutilizadas.

e Funcionarios de Farmacia;

> Retirar los medicamentos devueltos desde los Servicios Clinicos junto al
registro en Acta de devolucién, al momento de entregar los
medicamentos correspondientes al despacho diario.

» Revisar los medicamentos devueltos, segln detalle en Acta de
Devolucién, verificando su buen estado de conservacién, contabilizar las
unidades aptas para su reutilizacion, reingresar al sistema informatico en
uso y almacenar en las gavetas correspondientes de los muebles de
almacenamiento de Farmacia.

¢ Referente de Farmacovigilancia de Farmacia:

» Revisién de alertas sanitarias en pagina web del ISP
» En caso de alertas de medicamentos que pertenecen al arsenal

farmacolégico del HUAP, realizar amplia difusién de la alerta sanitaria.
» Coordinar con los Servicios Clinicos todas las acciones de retiro de
medicamentos en alerta sanitaria.

¢ Jefe y/o Quimico Farmacéutico de Bodega:
» Recepcionar los medicamentos retirados por Farmacia, por estar en

alerta sanitaria, dejandolos en cuarentena hasta su gestion y retiro por
parte del proveedor.
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e Jefe de Adquisiciones y/o de Abastecimiento:

» Realizar gestiones con los proveedores, segln politica local, para el
canje y retiro de los medicamentos en alerta sanitaria, o bien la
adquisicion del medicamento de otro lote o serie o bien de otro
laboratorio.

Vi. DESARROLLO DEL PROCESO:
Condiciones en que deberan devolverse los medicamentos no administrados:

e Sin registros ni rayas en sus cajas o rétulos.

Mantener la cadena de frio en el caso de medicamentos termolabiles.
Con etiquetas intactas.

Sin pegamentos o cinta adhesiva.

Sin corchetes.

Los frascos ampollas deberan venir con su sello de seguridad.

Rétulo intacto y legible.

1. Devolucién de medicamentos no administrados a pacientes a Farmacia.

1.1. La devolucién de medicamentos debera realizarse diariamente.

1.2.Los medicamentos no utilizados, deberan ser devueltos a Farmacia en forma
ordenada dentro de una caja, agrupados por medicamentos, junto al Acta de
devolucion con los registros respectivos. Ver anexo N° 1.

1.3.Funcionarios de Farmacia deberan revisar el estado de conservacion de los
medicamentos, como periodo de eficacia vigente (que no se encuentre
vencido), forma farmacéutica conservada, envase primario indemne.

1.4.Funcionarios de Farmacia deberan clasificar los medicamentos devueltos y
contabilizarlos.

1.5. Se registrard en Hoja de devolucion la cantidad de medicamentos aptos para
su reingreso al stock de Farmacia.

1.6.No seran recepcionados los medicamentos que no cumplan las condiciones
seftaladas anteriormente.

1.7.8e entregard una copia digitalizada al servicio clinico semanalmente, con el
registro de las unidades de medicamentos que Iuego de la revision pudieron
ser reingresadas al inventario.
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1.8.8e ingresaran al sistema informatico de Farmacia, las cantidades de
medicamentos aptos para su reutilizacion, para mantener actualizado el
inventario.

1.9. Se ubicaran los medicamentos en las gavetas correspondientes de los
muebles de almacenamiento de Farmacia.

2. Devolucion de medicamentos en mal estado (vencidos o con alteraciones
visibles en su forma farmacéutica).

2.1 Los medicamentos en mal estado que se encuentren en los Servicios Clinicos,
deberan ser devueltos siguiendo el punto A.2 del protocolo “Sistema de
eliminacion de medicamentos expirados, en mal estado, o sin rotulacion
adecuada’.

3. Devolucion de medicamentos que se encuentren en Alerta Sanitaria, o que
hayan presentado problemas de calidad del producto o reacciones
adversas pesquisadas en forma interna o reportada por la Autoridad
Sanitaria.

3.1 En caso de tomar conocimiento de medicamentos en alerta sanitaria, se debe
proceder segun Protocolo de notificacion de reacciones adversas a
medicamentos a la autoridad pertinente del Hospital de Urgencia Asistencia
Pdblica, puntc VI4 “Revision de reportes de Alertas Sanitarias”,
especificamente punto e), f) y g), es decir:

“En caso de confirmar que el medicamento en alerta sanitaria fue despachado
a un servicio clinico y/o paciente por Farmacia, EFV o Referente de Farmacia,
debe informar a la Subdireccion de Gestion del Cuidado, jefe de servicio o jefe
de sector, segun corresponda, para que dé alerta de retiro y se informe al
personal de todos los servicios clinicos, en caso de encontrar stock debera ser
retirado. En caso de encontrar existencias, este debe ser retirado, llenado el
formulario de retiro de medicamentos por alerta sanitaria, segun politica local,
enviando stock a Farmacia.

Los medicamentos recibidos por alerta sanitaria deben ser recepcionados por
Farmacia, tanto en el caso de servicios clinicos, como de los pacientes. En el
caso de los servicios clinicos, segln politica local; Farmacia enviara todos los
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medicamentos a bodega/Drogueria a fravés del acta de retiro por alerta
sanitaria respectiva, para que esta los almacene en una zona diferenciada,
dejandolos en cuarentena hasta su gestion y retiro inmediato por el proveedor.
La gestion con el proveedor o intermediador serd definida por la unidad de
abastecimiento seg(in politica de cada establecimiento.

En caso de que el ISP informe de alzamiento de alerta sanitaria, EFV o
referente de farmacia avisara la medida al jefe de la seccibn de
aprovisionamiento vy distribucion del establecimiento, al delegado de
farmacovigilancia/jefe de sector/funidades clinicas. Si aun existen los
medicamentos en Bodega, estos seran dados de alta, segln politica local,
sacandolos de la zona de resguardo para ser nuevamente utilizados en el
establecimiento.”

4. Devolucion/Reposicion de medicamentos que formen parte del Stock
minimo de medicamentos en las Unidades Criticas del HUAP.

Los medicamentos que formen parte del stock minimo de medicamentos y que
deban ser repuestos por vencimiento, se deben realizar utilizando la Receta de
reposicion de medicamentos del stock minimo de cada Unidad, segun lo
descrito en el Profocolo de stock minimo de medicamentos en unidades criticas
institucional.

5. Devolucion/Reposicion de medicamentos que formen parte del carro de
paro de las unidades.

Los medicamentos que formen parte del stock de medicamentos del carro de
paro y que deban ser repuestos por vencimiento, se deben realizar utilizando ia
hoja de pedido/entrega descrita en el Protocolo de despacho de medicamentos.
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VHl. DISTRIBUCION:

Subdireccion de Gestion Clinica.
Subdireccion de Gestion del Cuidado.
Unidad de Abastecimiento.

Unidad de Adquisiciones.

Unidad de Aprovisionamiento y Distribucion
Unidad de Farmacia

Unidad de Farmacia Clinica

Unidad de Calidad y Seguridad del Paciente
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e Protocolo de Devolucion de medicamentos. APF 1.5 HUAP aifo 2019,
Version 04, COD:UFA06
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X. ANEXOS
Anexo N°1: Acta de devolucion de medicamentos a Farmacia.

HOSPITAL DE URGENCIA
ASISTENCIA PUBLICA
SDGC

ACTA DE DEVOLUCION DIARIA DE MEDICAMENTOS A FARMACIA POR SERVICIO/UNIDAD CLINICA

SERVICIO/UNIDAD: ...

FECHA DE LA DEVOLUCION:...........cooooeo.o.... S ————
Forma Cantidad de Unidades Cantidad de unidades
Farmacéutica entregadas por el servicio. recepcionadas en
Medicamento farmacia.
Nombre y firma Enfermera de Nombre y firma Q.F. de Farmacia
Servicio que entrega medicamentos que recepciona medicamentos

Fecha recepcion: 1




