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RESUMEN EJECUTIVO

El presente estudio se realizd en atencién al Plan Anual Operativo del Area de Auditoria Servicios
Administrativos, Abastecimiento e Infraestructura para el periodo 2018, con el propdsito de analizar las
acciones ejecutadas por la administracion para establecer mecanismos de trazabilidad del flujo y
condicion de medicamentos desde que ingresan a los almacenes institucionales

Se determind la existencia de normativa relacionada con la trazabilidad de los medicamentos, sin
embargo, no garantiza el seguimiento por lote a los movimientos de los productos hasta que llegan al
usuario, ademads, no establece los procesos a seguir para registrar el historial de esos movimientos.

Ademas, se evidencié que la Administracién no tiene claridad de la normativa aplicable respecto al tema
de trazabilidad de medicamentos, siendo que a solicitud de este ente de fiscalizacién aportaron
lineamientos que no se relacionan con el tema.

También se comprobé que, en la institucién, la normativa emitida sobre trazabilidad no regula aspectos
de la custodia de los medicamentos, desde que ingresan al centro médico hasta que es utilizado o
entregado al paciente, dado que esta dirigida a procurar la oportunidad, disponibilidad y seguridad de
estos, sin contemplar un registro completo que permita dar seguimiento al producto (segin nimero de
lote, persona que lo aplica, usuario que lo recibe). Tampoco se han definido los roles que corresponden a
personal de farmacia y de enfermeria en lo referente a la custodia de los medicamentos durante todo el
recorrido del producto para llegar al usuario final.

Al respecto, se recomendé a la administracidn elaborar un estudio de factibilidad para la aplicacién de un

mecanismo o herramienta que permita a nivel institucional dar trazabilidad a los productos desde que
ingresan a las bodegas institucionales hasta que son entregados al usuario.
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AREA SERVICIOS ADMINISTRATIVOS, ABASTECIMIENTO E INFRAESTRUCTURA
ESTUDIO DE CARACTER ESPECIAL DE LAS ACCIONES EJECUTADAS POR LA ADMINISTRACION PARA
ESTABLECER MECANISMOS DE TRAZABILIDAD DEL FLUJO Y CONDICION DE MEDICAMENTOS DESDE
QUE INGRESAN A LOS ALMACENES INSTITUCIONALES HASTA QUE SON ENTREGADOS AL USUARIO
GERENCIA DE LOGISTICA U.E.
GERENCIA MEDICA U.E.

ORIGEN DEL ESTUDIO

El estudio se realizé de conformidad con el Plan Anual Operativo 2018 del Area Servicios Administrativos,
Abastecimiento e Infraestructura.

OBIJETIVO GENERAL

Determinar las acciones ejecutadas por la administracién para establecer mecanismos de trazabilidad del
flujo de los medicamentos desde que ingresan al centro hasta que son utilizados o entregados al usuario.

OBJETIVO ESPECIFICO

e Analizar la existencia de directrices para establecer mecanismos de trazabilidad del flujo de los
medicamentos desde que ingresan al centro hasta que son utilizados o entregados al usuario.

e Analizar si la normativa sobre trazabilidad emitida en la institucion contempla otros aspectos de la
cadena de uso de medicamentos

ALCANCE DEL ESTUDIO

El estudio contempla el andlisis de directrices para establecer mecanismos de trazabilidad del flujo de los
medicamentos desde que ingresan al centro hasta que son utilizados o entregados al usuario.

La evaluacion se ejecuto en el periodo comprendido entre el 20 de junio, setiembre y octubre 2018.

El estudio se efectud de conformidad con las Normas Generales de Auditoria para el Sector Publico.

AI-ATIC-F002 (Versidn 1.0) - Pagina 2 de 26
San José, Costa Rica. Ave. 2da, calles 5y 7. Teléfono 2539-0821, Fax 2539-0888

CONTIENE
@

Ley N28454

“Garantizala




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
AUDITORIA INTERNA
Tel.: 2539-0821 - Fax.: 2539-0888
Apdo.: 10105

METODOLOGIA

e Visita al Hospital San Juan de Dios y Hospital de Nifios.

e Entrevistas a personal de farmacia y enfermeria Hospital San Juan de Dios y Hospital de Nifos.
Aplicacidn de cuestionarios a personal de Coordinacién Nacional Servicios de Enfermeria,
Coordinacién Nacional Servicios de Farmacia, Direccidon Hospital México, Direccidn Hospital San
Vicente de Paul y Direccidn Hospital de Guapiles

e Revision y anadlisis de informacidn suministrada por la Administracidén Activa.

MARCO NORMATIVO

e Ley General de la Administracion Publica
e Ley General de Control Interno
e Las Normas del Control Interno para el Sector Publico

ASPECTOS NORMATIVOS A CONSIDERAR

Esta Auditoria, informa y previene al Jerarca y a los titulares subordinados, acerca de los deberes que les
corresponden, respecto a lo establecido en el articulo 6 de la Ley General de Control Interno, asi como
sobre las formalidades y los plazos que deben observarse en razén de lo preceptuado en los numerales
36, 37 y 38 de la Ley 8292 en lo referente al tramite de nuestras evaluaciones; al igual que sobre las
posibles responsabilidades que pueden generarse por incurrir en las causales previstas en el articulo 39
del mismo cuerpo normativo, el cual indica en su pdrrafo primero:

“Articulo 39.- Causales de responsabilidad administrativa. El jerarca y los titulares
subordinados incurrirdn en responsabilidad administrativa y civil, cuando corresponda, si
incumplen injustificadamente los deberes asignados en esta Ley, sin perjuicio de otras causales
previstas en el régimen aplicable a la respectiva relacion de servicios. (...)".
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ASPECTOS GENERALES

La Direccién de Abastecimiento de Bienes y Servicios, para la compra de medicamentos almacenables
durante el afio 2018, dispuso de un monto de ¢122 573 000 000,00 (ciento veintidés mil quinientos
setenta y tres millones sin céntimos). Estos medicamentos son distribuidos a través del Area
Almacenamiento y Distribucién a todos los centros hospitalarios del pais, de ahi a las proveedurias y de
las proveedurias a los servicios médicos.

El Manual institucional de Normas para el almacenamiento, conservaciény distribucién de medicamentos
CCSS, afio 2013, Gerencia Médica / Gerencia de Logistica, Capitulo 6. Definiciones, punto 6.29, define
Trazabilidad como:

“Capacidad para reproducir el historial de movimientos y localizaciones de un lote de un
medicamento mediante un sistema documental de sequimiento.”

Ademas, respecto al tema de trazabilidad, en el Informe del equipo de especialistas nacionales nombrado
para el andlisis de la situacién del seguro de salud de la CCSS: recomendaciones para restablecer la
sostenibilidad financiera del seguro de salud, emitid la recomendacién 45, la cual indica:

“La Gerencia de Logistica o el drgano que ejerza dicha funcion debe establecer mecanismos
transparentes y que brinden informacion en tiempo real sobre el flujo y condicion de
medicamentos desde que ingresan a los almacenes institucionales hasta que son recibidos por las
personas aseguradas. La Auditoria Interna, por su parte, debe realizar las acciones pertinentes
dentro de su quehacer para garantizar que no haya desviaciones en su uso final.”

HALLAZGOS

1. SOBRE LA EXISTENCIA DE DIRECTRICES PARA ESTABLECER MECANISMOS DE TRAZABILIDAD DEL
FLUJO DE LOS MEDICAMENTOS.

Se determind la existencia de normativa relacionada con la trazabilidad de los medicamentos, sin
embargo, no garantiza el seguimiento por lote a los movimientos de los productos hasta que llegan al
usuario, ademads, no establece los procesos a seguir para registrar el historial de esos movimientos.

1 Segun informacién suministrada en correo del 5 de diciembre del 2018 por el Sr. Ronald Espinoza Mendieta, planificador Direccién de Abastecimiento de Bienes y
Servicios
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Ademas, se evidencid que la Administracién no tiene claridad de la normativa a aplicar respecto al tema
de trazabilidad de medicamentos, siendo que, a solicitud de este ente de fiscalizacion, aportaron
lineamientos que no se relacionan con el tema, tal y como se observa en el Anexo 1.

El 5 de diciembre del 2018, se realizé reunién con el Dr. Estaban Vega de la O, Coordinador Nacional de
Farmacia, para conocer su opinion respecto a lo observado en lo referente a la normativa de trazabilidad
de medicamentos. El Dr. Vega indicé:

“La trazabilidad de los medicamentos o de insumos, entendiendo esta como el seguimiento en la
cadena de uso desde el ingreso del producto a nuestros almacenes generales (ALDI) hasta la entrega
final al usuario, en la cual se registre el fabricante, lote, fecha de vencimiento entre otros, tiene
como principal oportunidad de mejora a la fecha, la integracion de los sistemas de informacion
(SIGES-SIFA-SIES-ARCA), en donde sacando provecho de la codificacion de los productos bajo
estdndares internacionales (cddigos de barras o QR), se permita el registro de esta en el SIGES, SIFA
y SIES, a efectos de tener control de qué ingresé, qué y a quién se estd entregando el producto sea
este un insumo o un medicamento, tanto a nivel de atencion ambulatoria como en hospitalizacion,
en la cual se registren todos los datos que permitan brindar trazabilidad al producto en toda la
cadena de uso (ingreso-custodia, despacho o distribucion) donde se tenga certeza de todos los
aspectos antes descritos.

Hoy a nivel del SIFA, se registran los ingresos de los medicamentos y con ello el lote y fecha de
vencimiento, una vez que ingresaron a los almacenes locales de medicamentos, pero no hay registro
una vez que el producto es despachado al usuario final, como a los servicios a nivel
intrahospitalario.”

Lo anterior, coincide con lo detectado por esta Auditoria y evidencia que efectivamente la trazabilidad del
producto se pierde en una parte de la cadena de su uso. Para esto, el Dr. Vega manifesto:

“Para subsanar dichos aspectos y fortalecer los mecanismos de trazabilidad y control en la custodia,
despacho y administracion, sobre todo a nivel intrahospitalario de los diferentes productos (insumos
y medicamentos), se debe realizar un proceso de evaluacion intergerencial en el cual, de la mano
con la integracion de los sistemas de informacion e incorporacion de dispositivos automatizados, se
fortalezcan los procesos de gestion de la cadena de suministros:

1. Registro de los productos (medicamentos e insumos) a nivel de SIGES con lectura

automdtica de la codificacion en la cual se contemple lote, fecha de vencimiento, fabricante
y otra de relevancia.
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2. Al ingresar los productos (medicamentos e insumos) a las proveedurias de los
establecimientos de salud como a los almacenes locales de medicamentos, dicha
informacion sea cargada automdticamente y registrada en los sistemas de informacion, en
donde sea minima la necesidad de transcripcion que conlleve a errores de ingreso de datos.

3. Una vez que los productos (medicamentos e insumos) son trasladados a los diferentes
servicios, dicha informacion seguird al usuario final, sea este al paciente de consulta
ambulatoria como a nivel intrahospitalario...”

La Ley General de Control Interno, Articulo 10 indica: - Responsabilidad por el sistema de control
interno:

“Serdn responsabilidad del jerarca y del titular subordinado establecer, mantener, perfeccionar y
evaluar el sistema de control interno institucional. Asimismo, serd responsabilidad de la
administracion activa realizar las acciones necesarias para garantizar su efectivo funcionamiento.”

La Ley General de Control Interno establece como objetivos del Sistema de Control Interno los siguientes:
¢) Garantizar eficiencia y eficacia de las operaciones.

Las Normas del Control Interno para el Sector Publico, N-2-2009-CO-DFOE, en el capitulo Ill, “Normas
sobre Valoracion del Riesgo”, en el apartado 3.1, Valoracion del riesgo establece:

“El jerarca y los titulares subordinados, segtn sus competencias, deben definir, implantar,
verificar y perfeccionar un proceso permanente y participativo de valoracion del riesgo
institucional, como componente funcional del SCI. Las autoridades indicadas deben constituirse
en parte activa del proceso que al efecto se instaure.”

Lo anterior obedece a que la Administracién no ha emitido regulacidon precisa y no ha establecido
procedimientos que permitan dar seguimiento al recorrido de los medicamentos hasta que llegan al
usuario, y documentar asi la adecuada trazabilidad de los productos.

Esto produce un debilitamiento del sistema de control interno, al carecer de normativa y procedimientos
claros y precisos que regulen el tema de la trazabilidad de los medicamentos a nivel institucional.
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2. SOBRE LA CUSTODIA DE LOS MEDICAMENTOS

Se determind que, en la institucidn, la normativa sobre trazabilidad no regula aspectos relacionados con
la custodia de los medicamentos hasta que son utilizados o entregados al paciente, dado que la regulacidn
analizada esta dirigida a procurar la oportunidad, disponibilidad y seguridad de estos, sin contemplar
lineamientos que faciliten un registro completo, que permita dar control al producto (segiin nimero de
lote, persona que lo aplica, usuario que lo recibe). Tampoco se han definido los roles que corresponden a
personal de farmacia y de enfermeria en lo referente a la custodia de los medicamentos durante todo el
recorrido del producto para llegar al usuario final.

Lo anterior se comprobd mediante el andlisis de la normativa que la Administracidon indic6 como
documentaciéon que regula la trazabilidad. Asi mismo, mediante visitas realizadas a la Unidad de
Emergencias Quirurgicas del Hospital San Juan de Dios y la unidad de Medicina 3 del Hospital Nacional de
Nifios, en donde para efectos de la definicién de los roles para personal de farmacia y enfermeria en lo
referente a la custodia de los medicamentos, entre otros aspectos, se determind que personal de
enfermeria indica ser responsable de la custodia hasta el momento en que sale el producto de dicha
area, dejando descubierto asi el proceso de traslado de farmacia a enfermeria, lo anterior segln consta
en minuta del 25 de setiembre del 2018 realizada a |a Licda. Shirley Ramirez Moya, Asistente Coordinacion
Nacional de Enfermeria, indico:

“..Seria importante determinar conjuntamente con farmacia la responsabilidad de la seguridad de
medicamentos ya que enfermeria lo administra y lo resguarda mientras esta en el servicio no asi
una vez que es recolectado por este.”

La Dra. Cynthia Isabel Sdnchez Mejias, Farmacéutica, Servicio de Farmacia, Hospital México en oficio sin
numero del 5 de noviembre del 2018, indicé:

“...Es importante aclarar que el proceso de despacho, el cual le compete a la farmacia, empieza
en el momento en que la receta es recibida y finaliza en el momento en que los medicamentos
son entregados al usuario (pacientes, asistentes de pacientes, enfermeros, médicos, etc.); una vez
entregados, la responsabilidad sobre los medicamentos es trasladada al usuario.”

Lo sefialado por los representantes de la administracion sobre los roles a cumplir se pueden observar en
el Anexo 2.

Los puntos activos de riesgo identificados que no permiten dar trazabilidad al medicamento o bien lo
expone a probable pérdida son:
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Espacios de almacenamiento limitados, sin sistema de vigilancia, con libre acceso.

Cuando por razéon especial (fin de semana, huelgas) se debe almacenar mas de 24 horas de
tratamiento por paciente, el almacenamiento de realiza sobre el carro de unidosis, sin seguridad y
en un espacio de libre acceso, o bien en los muebles destinados para la colocacién de los
tratamientos, lo cuales son de poca capacidad de almacenamiento.

El recibido conforme a la hora de retirar los medicamentos en farmacia del HSID, se realiza mediante
revision visual de varios paquetes contenidos en una bolsa sellada, lo que no permite asegurar si el
medicamento y las cantidades son las indicadas.

Se realizan recibidos conforme de productos a pesar de no revisar el contenido de la entrega, esto
en farmacia del HSJD.

En el HSJD, el recorrido que se debe realizar desde el despacho de medicamentos al servicio de
consumo por parte del auxiliar de enfermeria expone a perdida de producto considerando que
muchas veces solo se realiza la revision en farmacia y no en enfermeria.

El proceso de cambio gavetas del carro de unidosis en HSID, no permite dar trazabilidad a los
productos, siendo que no existe ningln tipo de sistema de custodia durante el recorrido desde el
despacho de medicamentos al servicio de consumo, ademas, el carro de cambio no tiene sistema de
seguridad.

Los “sobrantes” generados en el proceso de dotacidon de tratamientos de pacientes, no son
contabilizados ni registrados, por lo que no hay certeza de cudnto y qué medicamentos se deben

regresar a farmacia por no ser utilizados, esto en las dos unidades evaluadas.

En el proceso de cambio de gavetas del carro de unidosis en el HSJD no contempla un recibido
conforme por parte de enfermeria, por tanto, no se puede asegurar qué y cuanto se recibid.

Los medicamentos stock se almacenan en las gavetas del mueble de preparacion de medicamentos,
el cual se ubica en un area sin sistema de vigilancia, con libre acceso.

No existe un registro para el control de uso de los medicamentos de stock y carro de emergencia.
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No existe un protocolo para coordinar entre farmacia y el servicio de consumo en caso de que en un
pedido falten o sobren cddigos o lleguen otros diferentes a los solicitados, este tramite se realiza de
forma verbal en el HSJD. En el caso de Farmacia del HNN, se elaboran memorandum.

En lo referente al tema de trazabilidad enfocado en la custodia de los medicamentos y los roles de las
partes involucradas en la cadena de uso de estos, en entrevista del 13 de diciembre del 2018, el Dr.
Estaban Vega de la O, Coordinador Nacional de Farmacia indicé:

“Para subsanar dichos aspectos y fortalecer los mecanismos de trazabilidad y control en la custodia,
despacho y administracion, sobre todo a nivel intrahospitalario de los diferentes productos (insumos
y medicamentos), se debe realizar un proceso de evaluacion intergerencial en el cual de la mano
con la integracion de los sistemas de informacion e incorporacion de dispositivos automatizados, se
fortalezcan los procesos de gestion de la cadena de suministros:

4. Para los casos de medicamentos e insumos que se custodian a nivel de diferentes servicios
de hospitalizacion, a través de la figura de stock, es necesario contar con dispositivos
automdticos para la custodia de estos, los cuales debidamente integrados a través de las
interfaces con SIES-ARCA y SIFA, se permitiria el registro de quien saca el producto, a cual
paciente se le administrard y que este efectivamente esté hospitalizado y registrado a nivel
de SIES-ARCA, donde se tendria la trazabilidad del producto (insumo o medicamento) y
verdaderamente de quien lo despacho y a quien se le administro.

Datos internacionales sefialan, que la incorporacion de este tipo de dispositivos a nivel de los
servicios de hospitalizacion para la custodia y despacho de los medicamentos e insumos, permiten
reducir en hasta un 30% su consumo, pero sobre todo, impactar en la trazabilidad.

En este mismo sentido, es necesario para el caso de los insumos médicos que se le entregan a los
usuarios finales, se disefie una herramienta en la cual se permita tener registro de a quien se le
entrega cada insumos, datos de lote, fecha de vencimiento (cuando aplica), fabricante, frecuencia
de entrega y que esa informacion de despacho quede registrada en SIES y SIGES, como parte del
seguimiento a la atencion al usuario, como al perfil de uso y consumo de los insumos para una
adecuada programacion y planificacion.
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A luz de lo anterior, queda en evidencia el simple cambio de la normativa no permitiria alcanzar los
beneficios que demanda una cadena de suministro moderna, amparada en los mayores criterios
técnicos de seguridad y control (tecnovigilancia).

Es importante manifestar, que el salto cualitativo a nivel de la integracidon de sistemas, registro
automatizado de la informacidn, custodia y despacho de los insumos y medicamentos a nivel
intrahospitalario por medio de dispositivos automatizados, permitird que quienes participan en el
flujo de atencion a los usuarios tengan las condiciones idoneas para fortalecer los mecanismos de
control y mitigar los riesgos actualmente existentes, pero a su vez, permitirdn control el perfil de
uso y consumo de los productos (insumos y medicamentos)a nivel integral, facilitando la
programacion, planificacion, adquisicion y optimizacion de los recursos destinados a la compra de
éstos.”

Por ultimo, el Dr. Vega manifesté que “la implementacion de propuestas como la antes mencionada,
mads alld de la modificacion de la normativa existente que se podrian quedar corta y ser un fin en si
misma, mitigaria en gran medida los riesgos asociados a posibles fugas, seqguimiento al perfil de uso y
consumo, definicion de roles y responsabilidades de cada uno de los que participan en la cadena de uso
de los productos (insumos y medicamentos)”

Las Normas del Control Interno para el Sector Publico, N-2-2009-CO-DFOE, en el capitulo Ill, “Normas
sobre Valoracion del Riesgo”, en el apartado 3.1, Valoracion del riesgo establece:

“El jerarca y los titulares subordinados, segtn sus competencias, deben definir, implantar,
verificar y perfeccionar un proceso permanente y participativo de valoracion del riesgo
institucional, como componente funcional del SCI. Las autoridades indicadas deben constituirse
en parte activa del proceso que al efecto se instaure.”

La Ley General de Control Interno establece como objetivos del Sistema de Control Interno los siguientes:

a) Proteger y conservar el patrimonio publico contra cualquier pérdida, despilfarro, uso indebido,
irregularidad o acto ilegal...

¢) Garantizar eficiencia y eficacia de las operaciones.

El Manual Descriptivo de Puestos, junio 2016 de la Caja Costarricense de Seguro Social en el Capitulo
I, Seccién |, articulo 14, estipula:
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“Valoracion del riesgo. En relacion con la valoracion del riesgo, serdn deberes del jerarca y los
titulares subordinados, entre otros, los siguientes: b) Analizar el efecto posible de los riesgos
identificados, su importancia y la probabilidad de que ocurran y decidir las acciones que se
tomardn para administrarlos. d) Establecer los mecanismos operativos que minimicen el riesgo
en las acciones por ejecutar.”

Lo anterior obedece a que la Administracion no dispone de herramientas para el control de la trazabilidad
de medicamentos que contemple aspectos relacionados con la custodia de los productos en toda la
cadena de uso.

Esto produce un debilitamiento del sistema de control interno, que da paso a un aumento en el riesgo de
eventual sustraccion de la mercaderia en las diferentes areas donde se resguarda.

CONCLUSIONES

El estudio realizado evidencia oportunidades de mejora en el sistema de control interno, las que podrian
minimizar el riesgo de pérdida de producto por sustraccion.

La Administraciéon dispone de normativa referente al tema de trazabilidad de medicamentos, no obstante,
posterior a su revision, se determind que esta no garantiza la trazabilidad completa del producto desde
que ingresa al centro hasta que llega al usuario, siendo que se pierde el registro en un punto de la cadena
de uso, especificamente en el momento que sale de las farmacias o farmacias satélites.

Aunado a lo expuesto, se evidencié que al no poder dar trazabilidad completa al producto y por ausencia
de mecanismos o herramientas de control institucional, se generan riesgos relacionados con la custodia
de los medicamentos, tanto en los procesos de traslado como durante el almacenamiento y uso en el
servicio de consumo.

Lo anterior, a pesar de que en el Informe del equipo de especialistas nacionales nombrado para el analisis
de la situacion del seguro de salud de la CCSS: recomendaciones para restablecer la sostenibilidad
financiera del seguro de salud, se emitié la recomendacién 45, la cual indicd que se deben establecer
mecanismos con informacién en tiempo real sobre el flujo y condicién de los medicamentos desde que
ingresan a los almacenes institucionales hasta que son recibidos por los asegurados.

Desde el punto de vista de control interno, no disponer de sistemas adecuados para brindar trazabilidad

completa a los medicamentos desde su ingreso al almacén hasta que los recibe el usuario podria implicar
una eventual afectacidn patrimonial por exposicidén sustraccion, o abuso del producto.
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RECOMENDACION

AL DOCTOR ROBERTO CERVANTES BARRANTES, GERENTE MEDICO a.c. O A QUIEN EN SU LUGAR OCUPE
EL CARGO.

1. De conformidad con el hallazgo 1, relacionado con la existencia de directrices para establecer
mecanismos de trazabilidad del flujo de los medicamentos y el hallazgo 2 sobre la custodia de
estos, elaborar un estudio de factibilidad para la aplicacion de un mecanismo o herramienta que
permita a nivel institucional dar trazabilidad a los productos desde que ingresan a las farmacias
de los centros médicos hasta que son entregados al usuario y que entre otros aspectos permita:

a. El registro de informacién inherente al producto (fabricante, nimero de lote, fecha de
ingreso, fecha vencimiento y otros necesarios)

b. El registro de funcionarios que manipulan el producto durante la cadena de uso en los
diferentes procesos (recepcion, almacenamiento, despacho, aplicacién etc)

C. La definicidn de los roles del personal involucrado en la cadena de uso de medicamentos.

Con sustento en los resultados del estudio factibilidad que se elabore, adoptar las acciones que se
consideren pertinentes para el beneficio de la institucidon en lo referente al control de los medicamentos
desde que ingresan a las farmacias de los centros médicos hasta que son entregados al usuario, lo
anterior, considerando como insumo lo actuado por el equipo de trabajo que estaba desarrollando el
tema de “Automatizacién de Farmacias”.

Para acreditar el cumplimiento de esta recomendacién, debe enviarse a la Auditoria Interna, en un lapso

de 6 meses, la documentacion donde consten los resultados del estudio de factibilidad efectuado y de las
acciones adoptadas al respecto.
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COMENTARIO

De conformidad con el articulo 45 del Reglamento de Organizaciéon y Funcionamiento de la Auditoria
Interna de la Caja Costarricense de Seguro Social, los resultados del presente estudio se comentaron el
viernes 25 de enero del 2018 con los siguientes funcionarios, Licda. Adriana Chavez Diaz, Directora
a.i./Interventora Aprovisionamiento de Bienes y Servicios; Licda. Gabriela Arias Soto, Subdirectora
Aprovisionamiento de Bienes y Servicios; MBa. Sylvia Adriana Alfaro Arias, Jefe Subdrea Gestion
Administrativa; Ing. Jorge Abraham Porras Pacheco, Asesor Gerencia y Lic. Gilberto Alonso Ledn Salazar,
Asesor Gerencia Médica.

La Administracion aportd los siguientes comentarios:
- MBa. Sylvia Alfaro Arias, Jefe Subarea Gestion Administrativa, Gerencia de Logistica

“Se considera que para la Gerencia de Logistica no aplica la recomendacion discutida lo anterior
por cuanto es nuestro criterio que la misma se cumple cuando los productos almacenados en el
ALDI son entregados a las unidades ejecutoras de los diferentes Centros Médicos, donde la
trazabilidad queda registrada en el sistema al indicarse la cantidad y lote relacionado con el
codigo del producto.”

- Licda. Adriana Chaves Diaz Directora a.i./Interventora Aprovisionamiento de Bienes y Servicios

“Sobre este tema particular se debe hacer la salvedad de que, si bien es cierto el uso de los bienes
requieren un control integrado, la normalizacion relacionada con este tema “normas de uso” es de
cardcter técnico, tal cual se explicd en la sesion de pasado viernes, la cadena de abastecimiento
cuenta con una amplitud de normas relacionadas con el almacenamiento, custodia y resguardo de
los bienes en las bodegas establecidas de forma oficial (proveeduria (sic), abarrotes en Nutricion,
farmacia y laboratorio clinico) esto por cuanto se entiende que los servicios no pueden tener bienes
almacenados sino para el gasto y correspondiente uso.

Las competencias de la Gerencia de Logistica se limitan a la cadena de abastecimiento de los bienes
y custodia de lo almacenado, ahora bien, la cadena de uso es menester de los drganos técnicos
razon por la cual la recomendacion debe dar énfasis a la Gerencia Médica que controla esta cadena,
sin detrimento de la colaboracion que la GL pueda brindar. Asi (sic) mismo es importante indicar
que en el caso del SIGES todos los datos solicitados en la recomendacion son registrados para
efectos del usuario final de la GL mismo que se refiere a las bodegas de cada unidad, sin embargo,
desde hace varios meses se finalizo una propuesta que permita que el sistema permee en los
servicios al nivel solicitado sin embargo para ello es imprescindible que la Gerencia Médica avance
en la homologacion de los codigos en los servicios hospitalarios.
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Asi(sic) las cosas se reitera que la cadena de uso de los bienes es resorte de la Gerencia Médica
como Jerarca de los Establecimientos de Salud, por lo que la Gerencia de Logistica se constituye en
un coadyuvante del proceso en lo que corresponda a este tema.”

- Lic. Gilberto Alonso Ledn Salazar, Asesor Gerencia Médica

“..las Gerencias Médica e Infraestructura habian conformado un equipo de trabajo que estaban
desarrollando el tema de “Automatizacion de Farmacias”. El equipo estaba conformado por: Jorge
Granados Soto (DAI), José Manuel Zamora (EDUS), Guiselle Barrantes (Enfermera EDUS), Maria
Paula Esquivel /(GIT) y el Dr. Esteban Vega de la O, de la Coordinacién Nacional de Farmacias. No
obstante, a pesar de que se tiene una propuesta, estd no ha sido culminada en su totalidad y
tampoco ha sido oficializada.

Asimismo, segun me indica el Dr. Vega en los Proyectos nuevos se ha estado incorporaron en los
Planes Funcionales, el tema de automatizacion de farmacia: por ejemplo, en los Hospitales de
Monsefior Sanabria y Cartago, se establecié una modalidad de despacho automatizado a nivel de
Hospitalizacion, que permite mejorar los controles de despacho de medicamentos en
Hospitalizacion, el cual mejora la trazabilidad y control en el uso y resquardo de medicamentos.

Debido a lo anterior, considero que la recomendacion debe de en primera instancia estar dirigida
a las Gerencias Médica e Infraestructura y Tecnologias, con la siguiente redaccion:

“Dado que ambas Gerencias ya habian conformado un equipo de trabajo que estaban
desarrollando una propuesta de automatizacion de las farmacias para mejorar la trazabilidad,
custodia y despacho de medicamentos a nivel Hospitalario, instruir al equipo conformado para que
se realice un andlisis de viabilidad de automatizar el despacho de medicamentos a nivel
Hospitalario, con el fin de mejorar sus controles y trazabilidad.” ”

Sobre lo anterior, se consideran los argumentos sefialados por la Administracién de la siguiente manera:

En cuanto a que para la Gerencia de Logistica no aplica la recomendacion y que la cadena de uso de los
bienes es resorte de la Gerencia Médica como Jerarca de los Establecimientos de Salud; se modifica la
recomendacién y sélo se dirige a la Gerencia Médica siendo que la Gerencia de Logistica se encarga de
almacenar y distribuir los bienes. Y una vez entregados a los centros médicos concluye su intervencion,
ademas, la recomendacion solicita dar trazabilidad a los medicamentos desde que ingresan a las farmacias
de los centros hospitalarias y no desde las bodegas institucionales.
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Respecto a lo indicado por el Lic. Ledn Salazar, se incluye en la recomendacion que debe considerarse
como insumo lo actuado por el equipo de trabajo que estaba desarrollando el tema de “Automatizacion
de Farmacias. Sin embargo, esta Auditoria reitera que la recomendacién se avoca al control de los bienes
de la cadena de uso en los centros hospitalarios desde que ingresa el producto hasta que llega al usuario
y no a la automatizacion de las farmacias.

AREA SERVICIOS ADMINISTRATIVOS, ABASTECIMIENTO E INFRAESTRUCTURA

ALEJANDRA MARIA Firmado digitalmente por GABRIELA Eig;‘cét:ijgci)t:m?;:%?rkvm

JARA SANABRIA Saanion A JOHANNA ARTAVIA VONGE (FRMA)

(FIRMA) Fecha: 2019.0131 13:31:26 -0600' MONGE (FIRMA) ~ [ohe: 2019013117089
Ing. Alejandra Jara Sanabria, MAP Licda. Gabriela Artavia Monge
ASISTENTE DE AUDITORIA JEFE DE AREA a.i.

ANP/GAM/AJS/Iba
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Anexo 1.
Normativa sobre trazabilidad de medicamentos indicada por la Administracién

En lo referente a normativa institucional que regule la trazabilidad de los medicamentos en los servicios
de consumo, la Licda. Shirley Ramirez Moya, Asistente Coordinacién Nacional de Enfermeria en minuta
del 25 de setiembre del 2018 sefiald:

“Si, la trazabilidad en enfermeria como parte del proceso es la hoja de registro de medicamentos
(expediente) para registrar la administracion diaria de los medicamentos indicados.

Lo segundo es la hoja de medicamentos stock que esta previamente establecida por Farmacia y
depende de la especialidad el inventario. No existe un control cruzado entre lo que es la solicitud
de medicamentos stock y a quien se le administra y el uso que se le dé al medicamento, nuestra
funcion es solicitar el stock pero no existe evidencia del registro de la utilizacion de dicho stock en
el usuario, en su totalidad.

Solo a los psicotropicos, estupefacientes y medicamentos por protocolo (reumatologia, cuidado
intensivo, inmunologia entre otros) se les puede dar una trazabilidad completa.

Los medicamentos de carro de paro, el medico lo receta una vez ocurrido un evento y posterior a
revision de lo administrado se sustituye ante farmacia. No existe control cruzado de lo solicitado
y lo consumido, muchas veces el carro de paro no dispone de un control de seguridad de apertura
y por la infraestructura del servicio se ubica en lugares expuestos a riesgo de fuga de los productos.

En el caso de unidosis la indicacion de medicamentos se puede verificar mediante Kardex y la
aplicacion registro de nota de enfermeria y la hoja de registro de medicamentos diario.

El sesgo en la trazabilidad obedece a la ausencia del control en lo que se devuelve por enfermeria
a farmacia, ya que se recoge la totalidad de las unidosis sin registrar la unidosis por usuario”

La Dra. Iliana Musa Mirabal, MSc., Directora General, Hospital de Gudpiles mediante oficio D.G.H.G. No.

1341-10-18 del 12 de octubre 2018, aportd a esta Auditoria una lista de normativa institucional dentro de
la que destaca:
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e Manual institucional de Normas para el almacenamiento, conservacion y distribucion de
medicamentos CCSS, afio 2013. Gerencia Médica / Gerencia de Logistica

e Manual de normas para la dispensacion de medicamentos inyectables prescritos a pacientes
ambulatorios.

e Normas Institucionales de Farmacia para el “Sistema de distribucién de medicamentos por dosis
unitaria” (SDMDU) para 24 horas, Direccién Desarrollo Servicios de Salud, Area de Regulacién y
Sistematizacion Servicios Farmacéuticos.

La Dra. Rosario Gonzdlez Morera, Jefatura de Farmacia, Hospital San Vicente de Paul, en oficio H.S.V.P.-
JF-492-2018 del 18 de octubre del 2018, indicé al Dr. Mario Ruiz Cubillo, Director General del mismo

hospital, lo siguiente:

“Todas las farmacias institucionales deben regirse por las regulaciones emitidas por la
Coordinacion Nacional de Servicios Farmacéuticos de la Caja Costarricense del Seguro Social.”

Ademas, la Dra. Gonzélez indicé para el caso particular de la jurisprudencia asociada en algun punto a la
trazabilidad de los medicamentos la siguiente:

“

2. Tratados internacionales y normas de la comunidad centroamericana

¢) Convencidn Unica sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas

d) Convenio de Viena sobre Sustancias Psicotropicas

e) Convencion de las Naciones Unidas contra el Trdfico llicito de Estupefacientes y
Sustancias Psicotrdpicas

3. Leyes y demds actos con valor de ley

a. Ley General de Salud

b. Ley sobre Estupefacientes, Sustancias Psicotropicos, Drogas de uso no autorizados y actividades
conexas y su Reglamento

c. Ley General de la Administracion Publica

d. Ley de la Contratacion Administrativa y su Reglamentos
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e. Ley de la Administracion Financiera de la Republica

f. Ley de Proteccion al Ciudadano del Exceso de Requisitos y Tramites Administrativos...

j. Ley de Control Interno

k. Ley Contra la Corrupcion y el Enriquecimiento ilicito en la Funcién Publica y su Reglamento...

m. Ley de Derechos y Deberes de las Personales Usuarias de los Servicios de Salud Publicos y
Privados

n. Ley Orgdnica del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica

o. Ley General sobre VIH-Sida...

g. Codigo de la Nifiez y la Adolescencia

r. Ley para la Gestion Integral de Residuos

4. Decretos de Poder Ejecutivo que reglamentan las leyes de los ostros Supremos Poderes en
materia de su competencia.

a. Reglamento del Sistema Nacional de Salud...

¢. Reglamento de Formulario Terapéutico Nacional...

e. Reglamento General para el Otorgamiento de Permisos de Funcionamiento por parte del
Ministerio de Salud

f. Reglamento para el Control de Drogas Estupefacientes y Psicotrdpicos

g. Manuel de Normas para el Tratamiento del Cdncer en Costa Rica

h. Reglamento de Control Estatal de Medicamentos

i. Reglamento para el registro sanitario de los medicamentos que requieren demostrar equivalencia
terapéutica

j. Reglamento para la autorizacion para la importacion y adquisicion de medicamentos no
registrados

k. Reglamento para la disposicion final de medicamentos, materia primas y sus residuos

I. Reglamento General de los Riesgos del Trabajo...

5. Demds reglamentos del Poder ejecutivo, los estatutos y los reglamentos de los Entes
descentralizados

a. Reglamento del Seguro de Salud

b. Reglamento del Sistema Mixto de Atencion Integral

¢. Reglamento Modalidad de Atencion Integral de Medicina de Empresa

d. Reglamento para la Compra de Medicamentos, Materias Primas, Envases y Reactivos...
i. Reglamento del Expediente de Salud de la Caja Costarricense de Seguro Social

j. Cédigo de Etica del Funcionario de la Caja Costarricense de Seguro Social
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k. Cédigo de Etica Farmacéutica, Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica

6. Demds normas subordinadas a los reglamentos centrales descentralizados

a. Lista Oficial de Medicamentos de la Caja Costarricense de Sequro Social

b. Catdlogo General de Suministros de la Caja Costarricense de Seguro Social

¢. Manual Técnico de Gestion de los Servicios de Farmacia.

d. Manual de Procedimientos del Presupuesto de Despacho

e. Manual de Organizacion y Funcionamiento Administrativo de la Farmacia

f. Manual Institucional de Normas para el Almacenamiento, Conservacion y Distribucion de
Medicamentos.

g. Norma para la Eliminacion de los Medicamentos No Utilizables

h. Manual de Normas para la Dispensacion de Medicamentos Inyectables Prescritos a Pacientes
Ambulatorios.

i. Normas Institucionales de Farmacia para el Sistema de Distribucion de Medicamentos por Dosis
Unitaria (SDMDU) para 24 Horas

j. Manual de Normas y Procedimientos del Farmacéutico en el Equipo de Soporte Nutricional Clinico
de la Caja Costarricense de-Seguro Social

k. Manual de Normas y Procedimientos para las Farmacias Oncoldgicas de la Caja Costarricense de
Seguro Social...

m. Manual de Normas y Procedimientos del Servicio de Farmacia para la Atencidn al Paciente con
VIH/sida

n. Instructivo de Etiquetas autoadhesivas con indicaciones especiales...”

En lo que respecta a normativa interna emitida por el centro médico para dar trazabilidad a los
medicamentos desde que ingresan al almacén de farmacia hasta que son administrados o entregados al
usuario, la Dra. lliana Musa Mirabal, MSc., Directora General, Hospital de Guapiles mediante oficio
D.G.H.G. No. 1341-10-18 del 12 de octubre 2018, aporté a esta Auditoria la siguiente lista:

Manual de politicas y normas de la consulta externa Farmacia Hospital de Gudpiles.

Manual de procedimientos de la seccion de hospitalizacion Farmacia Hospital de Gudpiles.
Lineamientos para el despacho de medicamentos en el Hospital de dia en el Hospital de Gudpiles
Manual de atencion farmacéutica Farmacia Hospital de Gudpiles.

Lineamientos emitidos por el Comité Local de Farmacoterapia del Hospital de Gudpiles.

Control de eventos adversos ocurridos en la Farmacia.
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La Dra. Rosario Gonzdlez Morera, Jefatura de Farmacia, Hospital San Vicente de Paul, en oficio H.S.V.P.-
JF-492-2018 del 18 de octubre del 2018, indicé al Dr. Mario Ruiz Cubillo, Director General del mismo
hospital, como normativa interna la siguiente:

“

a. Manual de Normas de Calidad para el Control Interno de Actividades

b. Manual de Normas para el AlImacenamiento, Conservacion y Distribucion de Medicamentos.

¢. Manual de Normas y Procedimientos del Servicio de Soporte Nutricional.

d. Manual de Normas y Procedimientos de Atencion Farmacéutica (en revision).

e. Manual de Normas y Procedimientos del Comité Local de Farmacoterapia (en revision).

f. Manual de Normas y Procedimientos de la Farmacia Oncoldgica (dependencia en fase de
construccion, documento en revision).

g. Protocolo para el despacho de medicamentos y otros insumos a usuarios en dreas de atencion
ambulatoria.

h. Protocolo para el despacho de medicamentos y otros insumos a usuarios en dreas den
hospitalizacion.

i. Protocolo para la reposicion de stock de empaque y preconteo.

j. Protocolo para la realizacion de inventarios selectivos del despacho 772.

k. Instrucciones especificas a las dependencias de la Farmacia con custodia directa sobre
medicamentos (Almacén Local de Medicamentos, dreas de preparacion) delegadas por la Jefatura
de Farmacia.

I. Actualizacion en los procedimientos de abastecimiento, custodia y suministro de medicamentos,
a través del Programa de Capacitacion en Servicio de la Farmacia.”

El Dr. Esteban Vega de la O, Coordinador Nacional de Servicios Farmacéuticos, mediante oficio CNSF-
0289-10-18 del 16 de octubre del 2018 indicd a esta Auditoria sobre normativa interna la siguiente:

“

» Procedimiento para la formulacion, control y sequimiento de los presupuestos de despachos de
medicamentos. Circular CNSF-0093-03-13.

* Rangos de valoracion de la ejecucion del presupuesto de despacho de medicamentos. Circular
CNSF-0071-02-14.

= Oficio CNSF-0136-04-14 Recomendaciones para la correcta gestion de inventarios de
medicamentos en los Servicios de Farmacia.

= Oficio CNSF-0044-01-15 Recordatorio cumplimiento de normativa institucional referente a las
condiciones de almacenamiento de medicamentos.

AI-ATIC-F002 (Versidn 1.0) - Pagina 20 de 26

San José, Costa Rica. Ave. 2da, calles 5y 7. Teléfono 2539-0821, Fax 2539-0888

@\ coup o

fu‘madlglta
Lev N28454




CAJA COSTARRICENSE DE SEGURO SOCIAL
AUDITORIA INTERNA
Tel.: 2539-0821 - Fax.: 2539-0888
Apdo.: 10105

= Oficio CNSF-009-01-18 Estrategias para el fortalecimiento de la gestion del suministro de
medicamentos a nivel institucional.

= Instrumento de Supervisién Técnica de los Servicios de Farmacia, para Areas de Salud y
Hospitales, se evaltua de manera periddica el componente relacionado con el almacenamiento de
medicamentos, enfatizando la aplicacion de la herramienta de auto inspeccion, como parte de un
proceso de mejora continua (Anexo 19. Instructivo -Realizacion de Auto inspecciones en BPAD y
Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluacion de Buenas Prdcticas de Almacenamiento,
del Manual Institucional de Normas para el almacenamiento, conservacion y distribucion de
medicamentos).

* Funcionalidad de conciliacion entre los sistemas SICS (Sistema Informdtico de Contabilidad y
Suministros) y Sistema Integrado de Farmacias (SIFA), la cual permite realizar la comparacion de
saldos de existencias de medicamentos en linea, favoreciendo el control de los medicamentos una
vez que se realiza el cierre mensual, dando la oportunidad a los servicios de farmacia de identificar
eventuales diferencias contables de lineas especificas de medicamentos.

= Instrucciones de trabajo para la Gestion del Sistema de suministro de medicamentos y otros
insumos en los Servicios de Farmacia.

* Manual Técnico de Gestion de los Servicios de Farmacia. Version 02.

= Fichas Técnicas de Indicadores. Estdndares e indicadores de gestion para los Servicios de
Farmacia de la Caja Costarricense de Seguro Social. Coordinacion Nacional de Servicios
Farmacéuticos Julio 2016

* Herramienta e Instructivo para la consolidacion de los indicadores y estdndares de gestion de
los servicios de farmacia. Boletin 41, Coordinacion Nacional de Servicios Farmacéuticos.

= Reportes generados en el Sistema Integrado de Farmacias, SIFA sobre existencias, consumos,
control de fechas de vencimiento, consulta del auxiliar contable, entre otros).

= Procedimiento Gestion Sistema de Suministro de Medicamentos y Otros Insumos en los Servicios
de Farmacia.”
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Anexo 2.

Rol que cumple el personal de farmacia y el de enfermeria en cuanto
a la custodia de los medicamentos.

La Licda. Shirley Ramirez Moya, Asistente Coordinacidon Nacional de Enfermeria en minuta del 25 de
setiembre del 2018 en lo referente a dénde estan reguladas las funciones del personal de enfermeria en
lo referente al resguardo de inventarios, indicé:

“En el caso de enfermeria estd establecido en la Ley 7085 y su estatuto y el Manual de Descripcion
de puestos de la CCSS, se puede mencionar lo indicado en responsabilidad por funciones de la
enfermera 1... Es responsable de que las prescripciones médicas y los tratamientos respectivos se
apliquen con exactitud y oportunidad, ya sea directa o indirectamente por el personal auxiliar.

En el punto de equipo y materiales de la enfermera 1 ...es responsable del cuido y buen uso del
equipo, utiles, materiales y medicamentos que se empleen en su trabajo.”

“Seria importante determinar conjuntamente con farmacia la responsabilidad de la seguridad de
medicamentos ya que enfermeria lo administra y lo resguarda mientras esta en el servicio no asi una
vez que es recolectado por este.”

La Dra. Cynthia Isabel Sdnchez Mejias, Farmacéutica, Servicio de Farmacia, Hospital México en oficio sin
numero del 5 de noviembre del 2018, indicd a esta Auditoria:

“Existe ademds un Técnico de Farmacia encargado de surtir los medicamentos en el despacho,
quién se encuentra vigilante a que los estantes se encuentren en las condiciones adecuadas.
Gracias a estos controles es posible detectar cuando alguna linea empieza a moverse
irregularmente, lo cual puede deberse a multiples factores: desde que se esté cometiendo algun
error a la hora de despachar un medicamento hasta que se esté presentando alguna sustraccion,
en cualquier caso se procede a establecer medidas correctivas.

Es importante aclarar que el proceso de despacho, el cual le compete a la farmacia, empieza en
el momento en que la receta es recibida y finaliza en el momento en que los medicamentos son
entregados al usuario (pacientes, asistentes de pacientes, enfermeros, médicos, etc.); una vez
entregados, la responsabilidad sobre los medicamentos es trasladada al usuario.”
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La Dra. lliana Musa Mirabal, MSc., Directora General, Hospital de Gudpiles mediante oficio D.G.H.G. No.
1341-10-18 del 12 de octubre 2018, indicé a esta Auditoria en lo referente a la custodia de los
medicamentos lo siguiente:

La custodia de los medicamentos en Farmacia se da tanto en el servicio 771 Almacén Local de
medicamentos, como 772 Despacho de Farmacia.

“En el 771 esta (sic) custodia implica los controles que se llevan desde que se reciben los pedidos
de medicamentos provenientes del Almacén General de la CCSS o de la proveeduria en caso de
medicamentos de compra,... En el Almacén los medicamentos salen hacia el despacho de
Farmacia mediante una formula 28 de consumo donde son recibidos por el encargado del 772, ...
En este despacho los medicamentos tienen salida por medio de una receta o formula de
requisicion donde se registran las firmas de los funcionarios involucrados en estos procesos. En
forma mensual se realizan un inventario total en el servicio 772 e inventarios selectivos enel 771...
Se cuenta con el SIFA (Sistema integrado de Farmacia) software brindado por la institucion para
el control de los inventarios en Farmacia...

. Una vez que los medicamentos salen de farmacia hacia los diferentes servicios del hospital
corresponde al personal de enfermeria la custodia de los mismos...

Para los medicamentos que se entregan en el carro de medicamentos en los diferentes servicios
de hospitalizacion para cubrir 24 horas, el personal de enfermeria revisa los medicamentos con el
farmacéutico encargado de entregar el carro, dejando constancia de su revision por medio de una
boleta creado para tal fin. La custodia de los medicamentos en los diferentes salones es
responsabilidad del personal de enfermeria. (apegados a los lineamientos, normas y circulares
institucionales).”

La Dra. Rosario Gonzdlez Morera, Jefatura de Farmacia, Hospital San Vicente de Paul, en oficio H.S.V.P.-
JF-492-2018 del 18 de octubre del 2018, indicé al Dr. Mario Ruiz Cubillo, Director General del mismo
hospital, respecto a la custodia de medicamentos lo mostrado a continuacion:

“La informacion provista en este apartado consolida el rol que cumple el personal de farmacia
asociado a la custodia de los medicamentos...

Con relacion a las actividades propias del almacenamiento y distribucion de los medicamentos,

aplica la normativa contemplada en el Manual Institucional de Normas para el Aimacenamiento,
Conservacion y Distribucion de Medicamentos vigente...
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En todo el proceso de almacenamiento, conservacion y distribucion de productos farmacéuticos
la responsabilidad serd compartida de acuerdo al nivel de competencia de los involucrados
garantizando la preservacion de la calidad y sequridad de los productos...

-En cuanto al almacenamiento y conservacion, la responsabilidad serd del regente farmacéutico
de bodega, del jefe de proveeduria de farmacia, y de los técnicos...

-La distribucion estard a cargo del jefe de proveeduria quien organizard y autorizard las salidas
de producto ya sean dentro de la unidad o a otras unidades mediante traslados, y la revision y
traslado hacia los salones por parte del personal técnico de la bodega, si se trata de
medicamentos de compra el regente farmacéutico es quien debe autorizar las salidas.

Asimismo, se han girado instrucciones por parte de la Jefatura de Farmacia, con la finalidad de
reforzar los procesos de gestion en el Almacén Local de Medicamentos, a través de una serie de
actividades delegadas a los profesionales en farmacia asignados a dicha drea. Entre ellas:

-Es responsable de hacer y dejar constancia de inventarios mensuales, asi como del control
permanente de las existencias de medicamentos Zy NO LOM que se compran, para evitar el riesgo
de desabastecimiento por falta de gestiones correspondientes a la farmacia, o vencimiento por
falta de rotacion.

ESPECIFICACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO TEMPORAL DE MEDICAMENTOS EN BODEGA DE
PASO

-Es prohibido el ingreso a personal ajeno a esta drea.

-Al personal de Bodega de paso le corresponde:
e Mantener un control permanente de inventario de todos los medicamentos
custodiados en la Bodega de paso.

-El horario habil de la bodega de paso es de lunes a jueves de 7 am a 4 pm, viernes de 7 am a 3
pm. Fuera de estos horarios la bodega de paso debe permanecer cerrada. Para obtener
medicamentos en horario no habil (sequndo y tercer turno, sabados, domingos y feriados), se
debe llenar el formulario en que se indica claramente, fecha, cddigo del medicamento, cantidad
requerida y firma de la persona que ingresa y firma del profesional farmacéutico de turno.”
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El Dr. Esteban Vega de la O, Coordinador Nacional de Servicios Farmacéuticos, mediante oficio CNSF-0289-
10-18 del 16 de octubre del 2018 indicé a esta Auditoria sobre rol que cumple el personal de farmacia lo
mostrado a continuacidn:

“Al respecto el Manual Institucional de Normas para el almacenamiento, conservacion y
distribucion de los medicamentos, establece una serie de responsabilidades de todo el personal que
en la cadena de suministro deben cumplir:

“9. PERSONAL
9.1 El personal técnico y administrativo que manipula medicamentos debe conocer y cumplir con
la normativa establecida en este Manual...”

“10. RESPONSABILIDADES DE LA REGENCIA FARMACEUTICA

10.1 Todo establecimiento farmacéutico debe contar con un regente farmacéutico durante su
horario de funcionamiento, ... La responsabilidad técnica del regente farmacéutico abarca todas
las dreas de almacenamiento de medicamentos adscritas al establecimiento farmacéutico, sin
embargo, las funciones operativas relacionadas con la supervision técnica de dichas dreas pueden
ser delegadas al personal que este designe.

10.2 El regente farmacéutico serd el responsable técnico de velar por el cumplimiento de la
presente normativa.

10.3 Este regente es responsable de preservar la identidad, eficacia, pureza y seguridad de los
medicamentos que se manejen, almacenen y distribuyan segun su nivel de competencia, siendo
solidario en esta responsabilidad, el representante legal del establecimiento farmacéutico.

10.4 El regente es responsable ademds de:

10.4.1 Implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad en el proceso de
almacenamiento, conservacion y distribucion en su unidad de trabajo.

10.4.2 Aprobar todo aquel programa de capacitacion de personal relacionado con el
almacenamiento, conservacion y distribucion de medicamentos en el centro de trabajo, asi como
realizar evaluaciones periddicas de su cumplimiento...

10.4.5 Decidir si se incorporan de nuevo al inventario para su distribucion, los productos devueltos
una vez que han salido del almacén.

10.4.6 Coordinar y supervisar el descarte de los medicamentos no utilizables de acuerdo a las
normativas existentes en el pais y/o en la Institucion...

Por su parte, en el Manual Técnico de Gestion de los Servicios de Farmacia, se estipula:
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“10. Actividades inherentes a la conduccidn y direccion estratégica de los servicios de farmacia

La Jefatura del Servicio de Farmacia es responsable de planificar, organizar, dirigir, controlar y
evaluar en red los recursos asignados, en los dmbitos técnico-administrativo y técnico-clinico, quien
en conjunto con los demds farmacéuticos y el personal de apoyo de farmacia son garantes de
alcanzar los objetivos de la organizacion.

Para cumplir con lo anterior, la Jefatura del Servicio de Farmacia o su delegado, realiza y/o
supervisa la ejecucion de las siguientes actividades:

® Planificar, organizar, dirigir, controlar y evaluar la prestacion de los servicios farmacéuticos a
partir de las politicas institucionales, la normativa vigente, el plan presupuesto, los ejes estratégicos
prioritarios establecidos, los sistemas de informacion y comunicacion existentes, el andlisis de los
resultados e impacto de la gestion, con el propdsito en el marco de la calidad en la prestacion de
los servicios y la mejora continua, detectar desviaciones, corregirlas con oportunidad y lograr la
eficiencia en el desarrollo de la gestion.

® Gestionar la actualizacion y el desarrollo técnico-cientifico de la prestacion de servicios
farmacéuticos, en concordancia con las tendencias nacionales e internacionales, asi como con el
Plan Estratégico Institucional y el Plan Nacional de Desarrollo.

e Vigilar el cumplimiento de la normativa nacional e institucional en materia de medicamentos y
servicios farmacéuticos, mediante la evaluacion periddica de la gestion y un adecuado sistema de
monitorizacion y seguimiento...”
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