SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD CEMA
CENTRO DE EXCELENCIA MEDICA EN ALTURA TUZO y+1

PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS (MMU.5)

Departamento / Area:

Vigente a partir de: MARZO
2022

Clave:
CEMA-PR-FA-MMC-17

Version: 3.0

Pagina 1 de 13

1. Objetivo

Establecer los lineamientos y la metodologia para el manejo de medicamentos controlados que se
manejan dentro de la Organizacion, basandose en la ley aplicable vigente, con el proposito de llevar un
estricto registro de los movimientos de entrada, almacenamiento y salida a los diferentes servicios que

integran a la Institucio

2. Alcance

n.

Las actividades descritas en este Procedimiento Normalizado de Operacion aplican para el siguiente

personal:

- Responsable del Al

macén Central.

- Auxiliares de Farmacia del Almacén del Central.

- Personal en formacion.

- Personal médico que esté facultado para prescribir medicamentos controlados.

- Personal de enfermeria; el cual es el responsable de la administracion de medicamentos y sera el
responsable del resguardo de mencionados medicamentos.

3. Receptor del servicio

Este Procedimiento Normalizado de Operacion, esta dirigido para el personal que labora dentro del Almacén
Central, asi como para el area médica y personal de enfermeria.
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4. Responsable

Responsable del
Almacén Central

Conocer y cumplir lo establecido en este Procedimiento.

Verificar las existencias en stock de los medicamentos controlados.

Llevar a cabo la adquisicién y recepcion medicamentos controlados

(grupo I, Il'y I).

v Supervisar el registro de los movimientos de entradas y salidas en el
formato electronico elaborado.

v' Dar capacitaciones al personal sobre el correcto uso de medicamentos

controlados en caso de que asi se requiera.

ASRNAN

Auxiliares de Farmacia v" Conocer y cumplir lo establecido en este Procedimiento.

del Central y Personal en | v* Llevar a cabo el almacenamiento y distribucion de los medicamentos

formacion. controlados (grupo |, Il 'y Ill).

v Llevar a cabo el registro de los movimientos de entrada y salida en el
formato electrénico elaborado.

Encargado de resguardo | v Conocer y cumplir con las actividades que establece este
Procedimiento.

v" Firmar la CARTA DE DESIGNACION DE RESPONSABLE DEL RESGUARDO
DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS (Anexo I).

v/ Resguardar los medicamentos controlados que estén a su
responsabilidad, a fin de evitar pérdida, robo u otras actividades que
conlleven a un mal uso de dichas sustancias.

Médicos v Conocer y cumplir con las actividades que establece este
Procedimiento.

v' Es el dUnico personal facultado para prescribir medicamentos
controlados.

v Seguir los lineamientos legales establecidos para la prescripcion de
medicamentos pertenecientes a los grupos I, 1l y Ill.

v' Apegarse al cuadro basico de medicamentos del Central para la
prescripcion de medicamentos controlados.

Personal de Enfermeria v Conocer y cumplir con las actividades que establece este
Procedimiento.

v' Administrar los medicamentos de forma correcta, a fin de evitar riesgos
a la salud del paciente.

v" Realizar el cargo correspondiente de los medicamentos administrados a
los pacientes a través del SGH Histoclin, a fin de evitar desvios ilicitos
de dichas sustancias.
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5. Areas Involucradas

AREA RESPONSABLE FIRMA
Almacén Central Responsable del Almacén
Central
Almacén Central Auxiliares de Farmacia
Almacén Central Personal en formacion
Area médica Médicos adscritos
Central de Enfermeria Personal de enfermeria

6. Contenido(se puede establecer como capitulos o apartados segun la naturaleza del manual)

6.1Fundamento.

Los medicamentos controlados son utilizados en la prestacion de los servicios de atencion médica y cuidados
paliativos, por lo que es necesario asegurar su disponibilidad para fines médicos legitimos, prevenir la
desviacion y el abuso.

La responsabilidad del Profesional Farmacéutico en el manejo, venta y suministro de estos medicamentos,
implica vigilar el cumplimiento de los requisitos legales para prevenir su desvio y asegurar la disponibilidad de
estos medicamentos para los pacientes que los requieren evitando restringir indebidamente su disponibilidad
para la atencion médica.

6.2 Introduccion.

Para garantizar el uso racional de los medicamentos controlados en el Hospital es necesario establecer medidas
educativas y de seleccion, pero también medidas de control que garanticen el derecho de los pacientes a la
mejor terapia cuando las primeras alcanzan su limite. El control debe hacerse de forma previa a la utilizacion
del medicamento, especialmente en el momento de la prescripcion o de la dispensacion. De esta manera, el
Almacén del Central se encuentra en una posicion clave para ejercer este tipo de control. La responsabilidad
del Farmacéutico sobre el uso racional de medicamentos (compartida por otros profesionales de la salud) y
sobre el proceso de la dispensacion, es la principal fuente de legitimacion para ejercer funciones de control de
un determinado farmaco.

Los medicamentos controlados, para su venta y suministro al publico, se clasifican como:
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GRUPO |. ESTUPEFACIENTES. Su venta o dispensacion requiere permiso especial con codigo de barras la
cual se retendra en la farmacia.

GRUPO II. PSICOTROPICOS. Su venta o dispensacion requiere receta médica, la cual se retendra en la
farmacia y, en su caso, su uso prolongado aun a dosis terapéuticas puede causar dependencia.

GRUPO III. PSICOTROPICOS. Su venta requiere receta médica que podra surtirse en tres ocasiones con
vigencia de seis meses, y en su caso, su uso prolongado aun a dosis terapéuticas puede causar
dependencia.

6.3 Adquisicion.

Este proceso debe apegarse al cuadro basico que esta implementado en la Organizacion.(Anexo Il)

La ADQUISICION se realiza Unicamente por TRASPASO de la Farmacia Comunitaria al Almacén Central.
Para lo cual, el personal debe comunicarse con el Responsable de la Farmacia Comunitaria para
verificar que dicho establecimiento cuente con las cantidades necesarias para traspasar. Si se puede
realizar, se procede a realizar el movimiento a través del Histoclin, donde Farmacia Comunitaria crea
una nota de Salida con destino al Almacén, generando un numero de pedido, enseguida el personal de
Almacén genera una nota de entrada del medicamento a traspasar, el cual ingresa el nimero de pedido
para poder contabilizar ambas notas creadas.

6.4 Recepcion.

Una vez que el traspaso se ha realizado por la base de datos Histoclin, se procede a entregar el
medicamento en el Almacén Central, donde el repartidor de la Farmacia Comunitaria o la Encargada
de la misma, se dirigen a la Organizacion, con dos copias del movimiento realizado.

Al entregar el medicamento, el personal del almacén que reciba el producto, debera firmar ambas
hojas y una se le entregara al personal de la Farmacia comunitaria y la otra la resguardara en la
Carpeta NOTAS DE ENTRADA Y SALIDA DE MEDICAMENTO CONTROLADO.

Posteriormente se procedera a resguardar el medicamento en la gaveta destinada al resguardo de
medicamentos controlados.

6.5 Registro.
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Una vez realizado el traspaso, debido a que la Farmacia Comunitaria maneja los medicamentos por
CAJA y el Almacén Central los maneja por AMPULA, se procede a realizar un ajuste de existencias, es
decir la caja se convierte a unidades para poder ser distribuida en las diferentes areas que conformas la
Organizacion.

Posteriormente se procede a registrar en las carpetas electronicas los movimientos realizados por
medicamento. (Anexo Ill)

6.6 Almacenamiento

Una vez que los medicamentos sean debidamente registrados, se resguardaran en la gaveta de
medicamentos controlados, la cual debera estar siempre y en todo momento bajo llave, y a la cual
solo tendra acceso el personal del Almacén (Responsable y Auxiliares de Farmacia).

La gaveta se encuentra al fondo del Almacén, la cual cuenta con llave para el resguardo de estos
medicamentos.

Los medicamentos deberan estar acomodados a manera que se respeten Primeras Entradas,
Primeras Salidas (PEPS) y Primeras Caducidades Primeras Salidas (PCPS).

6.7 Distribucion

El servicio que recibe medicamentos controlados por reabastecimiento de Stock dentro de esta
Unidad médica de manera continua, es el area de quiréfano. Los encargados de este servicio son
responsables de entregar las solicitudes de requerimientos emitidas desde Histoclin al personal del
Almacén, describiendo el niumero de piezas, nombre genérico y presentacion del medicamento, y
debera estar firmada por el personal que realiza la solicitud.

Los otros sub almacenes que cuentan con un stock definido de medicamentos controlados son los
carros rojos de Urgencias, Hospitalizacion y Quiréfano. Para su re abastecimiento, se debera
apegar al PNO para el control de carros rojos (CEMA-PR-FA-CR-12).

El personal de Almacén CEMA dispensa los productos en las cantidades solicitadas, a menos que se
percate que éstas son superiores a los maximos establecidos para el servicio solicitante.

En el caso de los servicios que no disponen de un Stock definido de medicamentos controlados
(Hospitalizacion y Urgencias) y que de manera extraordinaria lleguen a necesitarlos deberan
realizar una requisicion en la cual especifiquen el nombre del paciente para el cual solicitan el
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medicamento.

Para las solicitudes de medicamentos en los servicios de urgencias y hospitalizaciéon, el médico
prescriptor debe elaborar la receta correspondiente, misma que el personal de enfermeria debera
entregar al personal de almacén junto con la solicitud de requerimientos de Histoclin.

Antes de entregar el/los medicamento/s al servicio correspondiente, el personal de Almacén
procede a generar una nota de salida en el sistema Histoclin, esto para dar de baja el nUmero de
existencias solicitadas en el area de Almacén y traspasarlas al servicio que lo pide.

Se imprimen dos juegos: uno sera entregado al personal que solicita y el otro se quedara en
Almacén; ambos seran firmados por quien entrega y quien recibe los productos.

Posteriormente se registrara el movimiento en el REGISTRO DE ENTRADAS Y SALIDAS DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS de Almacén de manera electronica, con los siguientes datos:

Fecha.

Destino.

Numero de nota.
Lote.

Caducidad.
Cantidad que sale.
Saldo.
Observaciones.

Cada servicio/sub almacén debera contar con bitacoras en donde deberan registrar los
movimientos de salidas y entradas de los medicamentos controlados (grupo |, L y ) vy
resguardarlos en un lugar bajo llave (siendo esto responsabilidad del encargado de
resguardo).(Anexo VI)

En caso de que se requiera algin medicamento controlado y no se encuentre en el Almacén, se
comunicara a la farmacia comunitaria del CEMA o con algun proveedor externo para verificar si
cuentan con él, para posteriormente realizar un traspaso de almacén e ingresarlo al sistema
Histoclin. (Proceso descrito en los procedimientos de seleccion, adquisicion y distribucion de
medicamentos).
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En caso de que no sea urgente el medicamento se debe indicar la fecha aproximada en que se
contara con ellos, y en cuanto estén disponibles, entregarlos al servicio solicitante, en caso
contrario se verificara existencias en los demas sub almacenes para proceder al traspaso del
medicamento y pueda ser administrado en forma y tiempo correcto.

Las notas de salida deben archivarse en la carpeta con el nombre NOTAS DE ENTRADA Y SALIDA DE
MEDICAMENTO CONTROLADO donde seran ordenadas cronolégicamente y por servicio en el que
fueron entregadas.

Se cuenta con vales de dispensacion de medicamento controlado, los cuales se entregan
Unicamente al personal de enfermeria de quirofano, debidamente foliados con numeros
consecutivos. Estos vales deben ser llenados por el médico que lo solicita para que sean llenados a
fin de llevar un correcto control de estos medicamentos; después de que sean debidamente
registrados el area de enfermeria los devuelve al Almacén donde se corrobora que estos
medicamentos registrados en los vales correspondan con los registros en el sistema Histoclin, esto
con el fin de evitar desviaciones en el control de dichos medicamentos. Por ultimo, los vales se
resguardan en la carpeta VALES DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS. (Anexo V)
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7. Diagrama de Flujo / Soporte Referencial (imagenes, fotos, referencias)

Anexo |. Cartas de designacion de responsable de resguardo de medicamentos controlados

CARTA DE DESIGNACION DE RESPONSABLE DEL RESGUARDO DE MEDICAMENTOS
CONTROLADOS

CLINICA DE MEDICINA DEPORTIVA, S.ADE C.V,

San Agustin Tlaxiaca, Hidalgo; a 1 de Julio 2019,

Asunto! Deslgnaclon de los Responsables del resquardo de medicamentos controlados en
el Serviclo de Quirafano del CEMA,

Por medio del presente documento y en funcion de las atribuciones que me confiere el
cargo de Responsable de Jefa de Enfermeria de Medicina Deportiva S5.A, de C.V,; se
nombra al siguiente responsable del Resguardo de medicamentos controlados que
ingresen y sean utilizados en los servicios descritos:

Responsable del Turno Matutino: L.E. Maria De Lourdes Soto Mavoral

EL cargo tendra una duracidonde | ano y estara sujeto a los procedimientos normabizados
de operacidn del Almacén CEMA para efectos de renovacidn, sustitucion, renuncia y/o
descalifhcacion del cargo, el cual se ostentard con cardcter honorffico y sin remuneracion
economica,

Ll resguardoy control de medicamentos controlados (arupo l, 11y ) permite que exista
una armonfa en el manejo de estos, con la finalidad de que los Inventarios semanales
permanezcan acordes a las existencias fisticas sin diferencias, ya que el manejo de
medicamentos controlados involucra una gran responsabilidad, por lo que la asignacion
de un encargado por cada servicio serd de gran apoyo para dicho resguardo y su control
de salidas una vez ingresado al serviclo,

Firmas de conformidad:

Firma Firma
L.E. Isamar Cerén Hernandez L.F. Francisco Flores Mera
Jefa de enfermeras Responsable De
Firma
L.E. Maria De Lourdes Soto Mayoral
Jefa de enfermeras
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ANEXO Il. Medicamentos controlados con los que se cuenta en CEMA

Grupo |

- Fentanilo 0.5 mg / 10 ml Solucidn inyectable (Fenodid).

- Morfina 2.5 mg / 2.5 ml Solucién inyectable (Graten).

- Sufentanilo 0.1 mg/ 2 ml Solucion inyectable (Zuftil).

Grupo |l

- Diazepam 10 mg / 2 ml Solucion inyectable (Relazepam).

Efedrina 50 mg / 2 ml Soluciéon inyectable (Tendrin).

- Flumazenil 0.5 mg / 5 ml Solucion inyectable (Antadona).

Buprenorfina 0.3 mg /

Midazolam 5 mg / 5 ml Solucién inyectable (Dormicum).

Midazolam 15 mg /3 ml Solucion inyectable (Dormicum).

1 ml Solucion inyectable (Brospina).

Nalbufina 10 mg / ml Solucidon inyectable (Bufigen).
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ANEXO lll. Registro de entradas y salidas de medicamento controlado en Almacén CEMA
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ANEXO V. Bitdcora de registro de medicamentos controlados

A5 AR, FiFa

SERVICI:

FEGHA DE FECHA OE
EMTRAD BALIDA

MEDIC AMENTO (HOMBAE COMERCIAL ¥
GEHERDO. CONOENTRAD KON, FOMMA
FARM (=2

BITACORA DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

SCHUTHCA)

HOMBAE DEL PAOIENTE EaNTIOAD

HOHA WO,

[ 1)

B3 COL R R

HOMBRE ¥ FIREML DFL PERBOHAL
DE EMFERMERIA REGPOMS ABLE
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ANEXO V. Vale de dispensacion de medicamento controlado.

“oEma | FIFAS

TUZO 3 +1
VALE PARA DISPENSACION DE MEDICAMENTO CONTROLADO
(GRUPO 1, 11'Y 1HI)
FECHA: FOLIO:
NOMEBRE DEL PACIENTE: NUMERO DE EXPEDMENTE: SERVICIO:
CANTIDAD N MEDICAMENTO . D051 LOTE CADUCIDAD
[ampolletas) [Mombre genérico y/o comercial, concentracion)
MOMBRE, FIRMA Y CEDULA PROFESIONAL DEL MEDICO
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8. Resultado deseado / Entregables

Con el desarrollo de este Procedimiento Normalizado de Operacion, se pretende tener control estricto en las
entradas y salidas de los medicamentos controlados, con la finalidad de evitar desvios no justificados de este
tipo de medicamentos.

9. Indicador (es)

Hacer referencia al resultado programado.

FRECUENCIA DE
No. TIPO NOMBRE ALGORITMO OBJETIVO REVISION
PROCESO /
1 RESULTADO
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