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Resumen: La gestion de los medicamentos continta siendo un reto en la mayoria de los paises en
vias de desarrollo, donde no existen sistemas de gestion que garanticen la calidad/disponibilidad
de los medicamentos, lo cual implica un grave impacto en la salud de la poblacién atendida. Es por
ello muy importante disponer de un Modelo de Gestion de Medicamentos. Este modelo es un
documento que sirve como referencia para organizar el trabajo en torno a los medicamentos y cubre
todos los pasos involucrados en la gestion de los mismos; desde su compra hasta la utilizaciéon por
parte del paciente y en su caso, su posterior eliminacioén regulada. Los documentos, protocolos y
guias que seran parte de este modelo estaran siempre basados en estandares internacionales,
principalmente de la OMS y/o otras organizaciones médicas con intensa experiencia en gestion de
farmacias en Cooperacién Internacional. La integracién e implementacion de este modelo en los
paises donde se provee de asistencia humanitaria sanitaria, conseguird una mejora en la calidad de
la gestion farmacéutica, optimizando la disponibilidad de los medicamentos, la reduccion de
pérdidas y por ende, la optimizacion de recursos y mejora de la calidad en atencion de pacientes.

Palabras Clave: Modelo de Gestion de Medicamentos, Medicamentos esenciales, Gestiéon de
farmacia, Lista estandar, Calidad de medicamentos, Donaciones, Eliminacién regulada, Cadena de
frio, Uso racional de medicamentos.

Abstract: Drug management continues to be a challenge in most developing countries, where there
are no management systems that guarantee the quality / availability of drugs, which implies a
serious impact on the health of the population in need. It is therefore very important to have a Model
for Medicines management. It is a document that serves as a reference to organize the work around
medications and covers all the steps involved in medication management, from its purchase to the
use by the patient, and where appropriate, its subsequent regulated waste. The documents,
protocols and guides that will be part of this model will always be based on international standards,
mainly from the WHO and / or other medical organizations with intense experience in pharmacy
management in the Humanitarian field. The integration and implementation of this model in
countries where health humanitarian assistance is provided, will achieve an improvement in the
quality of pharmaceutical management, optimizing the availability of medicines, reducing losses
and therefore optimizing resources and the quality of the services provided for the patients.

Key words: Drug Management Model, Essential drug, Pharmacy management, Standard list,
Quality of drugs, Donations, Regulated medical waste, Cold chain management, Rational use of
drugs.
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La asistencia médica en programas de cooperacién internacional conlleva un profundo
compromiso y responsabilidad con la poblacién atendida. Los medicamentos son hoy en dia el
recurso principal para prevenir y tratar eficazmente multiples enfermedades. El acceso a
medicamentos eficaces y de calidad, debe considerarse, por lo tanto, un derecho basico de la
humanidad.

A pesar de ello, una tercera parte de la poblaciéon mundial carece de acceso a medicamentos
esenciales!. La mayoria se encuentra en paises de recursos limitados, sin posibilidad de proveer una
gestion de farmacia adecuada que cubra las necesidades de su poblacion. Es por ello, que dentro de
los proyectos de cooperacion internacional es importante integrar e implementar un Modelo de
Gestion de Medicamentos que apoye estos sistemas debilitados y asegure la calidad de los
medicamentos y sus procesos de gestion, optimizando asi los recursos disponibles.

El Modelo de Gestién de Medicamentos cubre todos los procedimientos relacionados con el
medicamento, desde la seleccion en base a su calidad certificada, hasta el uso seguro por parte del
paciente o cuando proceda, su eliminacion regulada para proteger el medio ambiente.

El Modelo de Gestion de Medicamentos

Un Modelo de Gestion de Medicamentos debe dividirse en todas las actividades que involucran
medicamentos y que conforman la gestiéon de farmacia y por lo tanto deben ser gestionados y
controlados. Cada subapartado de este modelo debe estar basado en protocolos internacionales
actualizados principalmente de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) y en algunos casos de
organizaciones médicas especificas?.

El modelo comprende las siguientes areas:
Valoracién de las necesidades y lista estandar de medicamentos.

Adquisicién de medicamentos. Procedimientos de abastecimiento.
Garantia de calidad de los medicamentos.

Gestion de la oficina de farmacia.

Gestidn de la cadena de frio.

Gestion de medicamentos regulados: psicotropos y estupefacientes.
Uso racional de los medicamentos.

Optimizacion de los fondos para medicamentos.

N A L D

Donaciones de medicamentos y materiales médicos.

—_
e

Suministro de medicamentos en situaciones de emergencia.

—_
—_

Eliminacion regulada de medicamentos. Gestion de residuos médicos.

—_
N

Farmacovigilancia.

1.Valoracion de necesidades y lista estandar de medicamentos

La correcta selecciéon de los medicamentos segiin las necesidades médicas de la poblacion
atendida es esencial. Siempre se consideraran los medicamentos necesarios para el tipo de poblacion,
tipo de atencion provista, contexto médico del pais y posibles enfermedades especificas.

Es necesario que se establezca la lista estandar de medicamentos de cada pais o proyecto en el
que vayamos a trabajar. De esta manera podremos identificar los productos en el distribuidor, tener
un seguimiento mas concreto, crear bases de datos y hacer un uso mas racional de los mismos.

Ademas de hacer una correcta seleccion de principios activos, deberemos especificar bien, la
dosis, la forma farmacéutica y las cantidades que necesitamos, para proveer continuamente a la
poblacion.

1Segun la Organizacion Mundial de la Salud, se consideran esenciales los medicamentos que cubren las necesidades de
atencion de salud prioritarias de la poblacion.

2Incluyendo las Agencias reguladoras de medicamentos de cada pais y Agencias u ONGs de Cooperacion Internacional.
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Tener una lista concreta de medicamentos que recoja las necesidades de la poblacién, también
nos va a ayudar a revisar los protocolos médicos y tener un seguimiento farmacoldgico mas
adecuado. Ademas de poder profundizar en analisis de consumos y resultados.

Para confeccionar la lista debemos tomar como referencia el tltimo listado de Medicamentos
esenciales de la OMS3, la lista de medicamentos registrados en el pais receptor y adaptarla a las
necesidades de la poblacion atendida.

Es muy importante que se utilice la Denominacion Comun Internacional (DCI) o International
Nonpropietary Name (INN), nombre genérico de una sustancia farmacoldgica que se conoce a nivel
internacional. En cada pais existen diferentes marcas comerciales para un mismo producto y el uso
de este nombre genera confusion. Ademas, la disponibilidad de los distribuidores varia y puede que
la marca no esté disponible y el genérico si y/o al revés. Ademas, se simplifica la informacion para el
paciente y para el personal sanitario especialmente si es personal internacional.

2. Adquisicion de medicamentos. Procedimientos de abastecimiento

Es muy importante asegurar la disponibilidad de medicamentos de calidad y es por ello que
necesitamos adquirir los medicamentos en distribuidores acreditados y oficiales, que cumplan con
toda la normativa de calidad de la OMS. Pero no sélo la calidad es importante, también un sistema
de abastecimiento debe asegurar la disponibilidad de medicamentos en tiempos adecuados.

Una vez tengamos la lista estdndar de medicamentos es necesario analizar el sistema de
abastecimiento para ese proyecto/pais especifico e intentar garantizar un sistema de abastecimiento
sostenible y que cumpla con las necesidades de tiempo para evitar rupturas de stock.

En todo momento los medicamentos que se importen deben formar parte de la lista de
medicamentos del pais receptor de manera que se garantice un uso racional de los mismos. De forma
contraria, podria bloquearse el proceso de importaciéon de todo un cargo, con consecuencias graves
para la poblacién afectada.

2.1. Centros de Abastecimiento Humanitario (Humanitarian Procurement Centres, HPCs)

Idealmente, lo mejor es adquirir estos medicamentos en distribuidores acreditados que
suministren medicamentos de calidad y a precios competitivos. Hay que tener en cuenta y mas si se
trata de paises en vias de desarrollo, que, al tener una nula o débil regulaciéon del mercado
farmacéutico, la existencia del mercado ilicito y las falsificaciones es habitual. Es por ello, que las
compras locales no suelen estar recomendadas.

Siempre que sea posible los medicamentos se obtendran de HPCs acreditados® Estos
distribuidores integran un sistema de control garantizando la calidad de los medicamentos. Estos
centros cumplen con las recomendaciones de la OMS en cuanto a la distribucion de medicamentos
las normas de GDP5 (Good Distribution Practices) y MQAS® (Model Quality Assurance System for

3 WHO. World Health Organization Model 21st List of Essential Medicines. ; 2019.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325771/WHO-MVP-EMP-TAU-2019.06-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y

4 Aqui se puede acceder a la lista de estos distribuidores: https:/ec.europa.eu/echo/files/partners/numanitarian_aid/HPC-register_en.pdf

Good Distribution Practices: Manual de buenas practicas para la distribucién de medicamentos de la OMS.
https://www.who.int/medicines/areas/quality safety/quality assurance/GoodDistributionPracticesTRS957An

nex5.pdf
6 Mas informacion sobre este modelo (MQAS):

https://www.who.int/medicines/areas/quality safety/quality assurance/MQAS-Revision QAS12-
508Revl 07082013.pdf
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https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/GoodDistributionPracticesTRS957Annex5.pdf
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/MQAS-Revision_QAS12-508Rev1_07082013.pdf
https://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/quality_assurance/MQAS-Revision_QAS12-508Rev1_07082013.pdf
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procurement agencies), asegurando ademas medicamentos fabricados segtn sus normas de calidad o
GMP7 (Good Manufacturing Practices).

2.2. Cémo asegurar la calidad de los medicamentos en caso de compras locales

El primer paso es identificar dentro del pais un distribuidor que siga las recomendaciones de la
OMS en cuanto a GDP y MQAS. Pare ello, podemos organizar una inspeccion de un organismo
privado para asegurarnos que los distribuidores cumplen con la normativa de calidad.

El segundo paso es obtener medicamentos de calidad verificada. Por tanto, para obtener
medicamentos con garantia de calidad, nos basamos en las reglas internacionales de fabricacién de
medicamentos de los paises que estan regulados y siguen las recomendaciones de la OMS en GMP.
Estos paises son:

e Todos los paises miembros de la Union Europea.
e Japdn.

e  Australia.

e Canada.

. Estados Unidos de América.

Por lo tanto, de cada compra local hay que verificar que los medicamentos se hayan fabricado
en un pais regulado o por un fabricante validado por un organismo privado. Si no es asi, se debe
asumir el riesgo de que su calidad no esté garantizada con los estandares anteriormente
mencionados. Se pueden inspeccionar otros fabricantes que, aunque no estén en territorio regulado,
si cumplen los requisitos de calidad europeos. Son ejemplo de esta situacion multitud de fabricantes
de China, India e otros paises, que pueden acreditar de manera privada que cumplen con la
legislacion internacional en cuanto a control de calidad de la produccién de medicamentos.

2.3. Procedimientos de abastecimiento

Los procesos/formularios internos que intervienen en el abastecimiento de medicamentos son
muy importantes. Una parte esencial del abastecimiento y de la calidad de los procesos es que los
medicamentos estén disponibles a su debido tiempo. Para ello necesitamos una serie de formularios
y procesos de seguimiento:

e Lineas de comunicacién claras: entre distribuidores, personal de sede y terreno.

¢ Hoja de cédlculo de pedidos que incluya los pardmetros de farmacia (stock actual, fechas de
caducidad, consumos, tiempos de envio, stock de seguridad y periodo de tiempo que cubre el
pedido).

e Cronograma de pedidos/importacién: tiempos necesarios desde que se hace un pedido hasta
que llega a terreno con todos los pasos y personas involucradas.

e  Seguimientos de los cargos: para establecer tiempos de recepcion.

La utilizacidon de estos procedimientos va a garantizar un seguimiento de las compras y una
optimizacion de los recursos.

"Good Manufacturing Practices: Manual sobre buenas practicas para la fabricacion de medicamentos
https://www.who.int/biologicals/vaccines/good_manufacturing_practice/en/
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3. Garantia de calidad de los medicamentos

En esta parte del documento se deben recoger en qué criterios se basa la ONG para garantizar la
calidad de los medicamentos en sus proyectos. En Europa los criterios de calidad estan basados en
las recomendaciones de la OMS, acreditados por cada Agencia Reguladora de Medicamentos y
publicados en una base de datos llamada EUDRAGMP?®. En el caso de Espafia la agencia reguladora
de medicamentos es la AEMPS® (Agencia Espafola de medicamentos y Productos sanitarios).

Para mantener la calidad de los medicamentos, las normas de control de calidad se aplican a tres
niveles:

1. Fabricantes: deben cumplir con las GMP. Las Normas de Correcta Fabricacion o GMP se pueden
definir como: “La parte de Garantia de Calidad que asegura que la produccion y el control de
los medicamentos concuerda con el nivel de calidad adecuado a su uso previsto y segtin los
requisitos de la autorizacién de comercializacidn o las especificaciones del medicamento” [1]. Se
aplica a toda la cadena de fabricaciéon de medicamentos desde las plantas de producciéon de
materias primas hasta las que confeccionan los medicamentos.

2. Distribuidores: deben de cumplir con las GDP. Los distribuidores deben acreditar que los
medicamentos desde que salen de fabrica hasta que se distribuyen, son gestionados cumpliendo
con las normas de buena distribucion de la OMS. Durante el proceso de almacenamiento hasta
su distribucion, se debe controlar la temperatura y humedad del almacén para que el producto
se conserve en las condiciones adecuadas, para que no se afecte su estabilidad y por tanto su
calidad. Se debe hacer un registro del destino final de las unidades de cada lote. De esta manera
si hay que hacer alguna retirada del mercado por problemas de calidad se pueda realizar la
misma.

3. Oficinas de Farmacia: Una vez que el producto llega a las Oficinas de Farmacia, la
responsabilidad del producto corresponde a los responsables Técnicos de los mismos. Se debe

controlar que el almacenamiento y la distribucion de estos se realicen en las debidas condiciones.

4. Gestion de la oficina de farmacia

Es necesario tener un manual de gestién de farmacias y fichas técnicas, con el que el personal
sanitario, pueda apoyarse a la hora de gestionar los procesos relacionados con la gestion de
medicamentos (calculo de necesidades, realizaciéon de inventarios, gestion de pedidos...).
Especialmente si no se dispone de personal especialista en este campo. Asi se podra evitar llegar a
situaciones con exceso o rupturas de stock que den lugar a caducidades inesperadas,
desabastecimientos, detencién de tratamientos, aparicion de resistencias, etc.

Un manual de farmacia describe todos los procesos que se necesitan completar para una
adecuada y eficiente gestién de farmacias, disminuyendo las pérdidas y asegurando la calidad de los
medicamentos. Este manual nos permite capacitar al personal sanitario para que use de forma
correcta los procedimientos, garantizando la buena administracion, almacenamiento y distribucién
de los medicamentos.

En el Manual de Gestion de Farmacias es donde se recogen todos los procedimientos necesarios
para la buena gestion de farmacias basados en las recomendaciones de la OMS (GDP). Y por lo tanto
son procedimientos estandarizados.

8 EudraGMP es la base de datos de la Comunidad Europea de autorizaciones de fabricacion y de certificados de buenas
practicas de fabricacion.
9 AEMPS. Cémo se regulan los Medicamentos y Productos Sanitarios en Espaiia.; 2014.

https://www.aemps.gob.es/publicaciones/publica/regulacion_med-PS/v2/docs/reg_med-PS-v2-light.pdf
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5. Gestion de la cadena de frio

La cadena de frio se refiere a todos los procesos de temperatura regulada que componen un ciclo
de abastecimiento, desde la fabricacion del medicamento hasta el uso por parte del paciente. Hay
gran numero de formacos que requieren que se controle la temperatura de conservacion y transporte
en el margen de los 2 a los 8 °C. Entre ellos, se encuentran principalmente vacunas, medicamentos
como por ejemplo insulinas y otros productos como reactivos de laboratorio, que requieren un
mantenimiento continuo de la cadena de frio, pues de lo contrario, pueden perder efectividad o
incluso llegar a perjudicar la salud de los pacientes.

Es por ello por lo que se necesitan procesos controlados en la fabricacién, transporte,
almacenamiento y distribucién de los medicamentos. Ademas, es necesario, tener un sistema de
analisis en caso de ruptura de la cadena, para valorar si los medicamentos se pueden usar o no.

Las rupturas de cadena de frio representan un problema econémico, logistico y sanitario. Por
ello, es necesario la buena coordinacion de los equipos logisticos y sanitarios en terreno para su buen
funcionamiento.

Todos estos procesos pueden describirse en un Manual de Gestion de Cadena de Frio, que
comprende los siguientes puntos:

. Productos de cadena de frio.

e  Equipamiento para cadena de frio: neveras, controladores de temperatura, cajas de
e  transporte, bloques de frio, termdémetros.

e  Requisitos para el transporte de la cadena de frio.

° Gestion/Almacenamiento de la cadena de frio en la Farmacia.

e Informe de ruptura de cadena de frio.

¢  Hoja de registro mensual de las temperaturas.

6. Gestion de medicamentos regulados: estupefaciente y psicétropos

Cuando una organizacién médica trabaja con estos tipos de medicamentos, también es
responsable de su gestion controlada y en este caso existen unas normas que debemos cumplir. Las
normas de control de almacenamiento y distribucién de estos medicamentos se basan en la idea de
que todos los movimientos queden registrados.

Se debera comprobar que la prescripcion esté realizada por un profesional de la salud
acreditado, la dispensacion registrada por parte de un farmacéutico y en caso de ser necesario, una
eliminacién regulada.

6.1. Prescripciones especiales y libro de registro

Las prescripciones deben contener todos los datos del médico y paciente, mas la descripcion
correcta del medicamento y sus dosis bien detalladas. Ademas, las prescripciones son diferentes del
resto y deben guardarse en la farmacia o hospital durante varios afios (depende del pais generalmente
dos anos).

Los medicamentos deben guardarse en un armario bajo llave y con toda la documentacidon
actualizada. Ademas, todos los documentos acreditativos de las entradas y salidas de estupefacientes
(prescripciones, hojas de pedido, vales de devolucion, vales de entrega por eliminacidn regulada) han
de conservarse de forma ordenada en la oficina de farmacia, durante un periodo minimo de dos afos.

Estos medicamentos estan sujetos a estrictas normas de regulacion internacional por sus posibles
efectos nocivos sobre la salud de las personas. Es por ello, que deben gestionarse de manera
responsable y estructurada.
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7. Uso racional de los medicamentos

Es muy importante establecer y promover un uso racional de medicamentos en todos nuestros
proyectos.

Definicion del uso racional de medicamentos: “Los pacientes reciben la medicacion adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos individuales, durante un periodo de tiempo
adecuado y al menor coste posible para ellos y para la comunidad”. (OMS, 1985) [2].

Es por ello, que la prescripcion de medicamentos segtin los protocolos médicos actualizados y
el uso apropiado por parte del paciente, son esenciales para el uso racional y la efectividad de los
tratamientos. Se estima que alrededor del 50% de los pacientes toman los tratamientos de forma
incorrecta [3]. Por lo tanto, es necesario recoger en este documento qué herramientas y recursos
vamos a utilizar para garantizar el uso racional de medicamentos (listas esenciales, protocolos
terapéuticos, formularios de pedidos, control de consumos y stock etc.).

8. Optimizacion de los fondos para medicamentos

Para evitar las inmensas pérdidas econémicas de medicamentos, es imprescindible una buena
gestion de las farmacias donde los productos se gestionen de manera eficiente y evitando pérdidas
innecesarias, como, por ejemplo, de medicamentos caducados o roturas de cadena de frio.

Otro paso muy importante es buscar proveedores que ofrezcan buenos precios asegurando la
calidad. Un buen estudio del mercado y un analisis de los precios de los medicamentos nos asegura
una mayor disponibilidad de los mismos.

Y por tultimo hay que garantizar un suministro continuo y eficiente tanto en disponibilidad como
en tiempos de recepcion de los envios. Sobre todo, que garanticen la sostenibilidad de nuestros
proyectos.

9. Donaciones de medicamentos y materiales médicos

Se ha denunciado en repetidas ocasiones la llegada masiva de medicamentos no utilizables a
paises en situaciones de emergencia y los problemas que se derivan de su almacenamiento incorrecto,
uso irracional y eliminacién no regulada.

Por citar alguno de los ejemplos mas llamativos, durante la Guerra de Bosnia y posteriormente
(19.992-1996) se acumularon 17.000 toneladas de medicamentos no utilizables, cuyo coste de
eliminacion se elevd a 34 millones de ddlares norteamericanos [4].

Se han documentado situaciones similares en varias emergencias. Otro ejemplo, fue durante el
Tsunami de Sri Lanka en el afio 2004. EI 43% de los medicamentos donados no eran medicamentos
esenciales y el 38% nunca se registraron para su uso en el pais. El etiquetado era inapropiado, siendo
el 62% en idiomas que no se entendian facilmente y 15% sin nombres genéricos. El 50% de las
donaciones no tenia fecha de caducidad, el 6.5% caducoé a la llegada y el 67% caducd en menos de un
ano. Las donaciones entre organizaciones y las necesidades del gobierno fueron totalmente
descoordinadas. El Ministerio de Salud de Sri Lanka apoyo los costos de gestion, transporte y
almacenamiento de donaciones, asi como el coste de la eliminacién de 150 toneladas métricas de
medicamentos (150.000 kilogramos) [5].

Es por ello que la OMS publicé la primera guia para las donaciones de medicamentos en el afo
1996, la actualizé en 1999 y finalmente publicd su tiltima revision en el afio 2010. Esta guia se basa en
cuatro principios basicos que forman la base de una buena practica de donaciones de medicamentos
[5]:

1. Las donaciones de medicamentos deberian beneficiar al receptor en la mayor medida posible.
Todas las donaciones deben basarse en una necesidad expresada. Las donaciones de
medicamentos no solicitados deben ser desalentadas.

2. Las donaciones deben hacerse con el debido respeto a los deseos y la autoridad del receptor, y
de conformidad con las politicas gubernamentales y los arreglos administrativos del pais

receptor.
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3. Debe haber una coordinacién y colaboracion efectiva entre el donante y el receptor, con todas
las donaciones hechas de acuerdo con un plan formulado por ambas partes.
4. No debe haber un doble estandar en calidad. Si la calidad de un articulo es inaceptable en el pais

donante, también es inaceptable como donacién.

Para cualquier organizacién que trabaje con medicamentos es importante integrar estos aspectos
en su Modelo de Gestion de Medicamentos, tanto si acttia como donante o como receptor por parte
de laboratorios farmacéuticos u otras organizaciones.

Ademas, es muy importante, que a la hora de recibir o dar donaciones, se pueda acreditar que
el almacenamiento de estos productos ha sido acorde a las recomendaciones de la OMS en GDP. De
lo contrario, la calidad estara comprometida y por ende la salud de los pacientes.

10. Suministro de medicamentos en situaciones de emergencia

La gestion de medicamentos en situaciones de emergencia requiere una detallada y cuidadosa
planificacion para garantizar que los medicamentos que entreguemos sean tinicamente aquellos que
se necesitan y que estén accesibles lo antes posible. Ya hemos visto como las donaciones inapropiadas
pueden causar grandes dafios, especialmente en situaciones de emergencia. Por ello, debemos tener
muy claro cudl va a ser la politica de accién a adoptar en este tipo de situaciones.

Tener claro cual es la capacidad real de respuesta, qué suministros estan disponibles, donde y
cuanto tiempo se tardaria en hacer uso de ellos es esencial para una respuesta rapida y efectiva. Por
ello, es necesario detallar en un plan de respuesta de emergencias, todos estos procesos y asi poder
movilizar los medicamentos, en el menor tiempo posible.

En situaciones de emergencia, podemos tomar como referencia, listas y protocolos elaborados
por la OMS y otras ONG acordes a cada tipo de emergencia (por ejemplo, protocolos de malaria,
cOlera y sus aguas residuales, Ebola, etc.) y son las que se emplean para elaborar los kits de
emergencia disponibles en los HPCs.

11. Eliminacion regulada de los medicamentos. Gestion de residuos médicos

Cualquier organizacidén que trabaje en proyectos sanitarios debe tener una guia de gestiéon de
residuos médicos. Esta guia debe contener protocolos de gestién controlada de residuos médicos,
organicos, de laboratorio, medicamentos caducados e incluso equipamientos médicos obsoletos o
dafados.

La gestion de este tipo de productos se ha de hacer de manera controlada desde el punto de vista
sanitario y medioambiental para evitar posibles efectos perjudiciales tanto en la salud de las personas
como en el medio ambiente. Normalmente los paises empobrecidos en los que trabajamos carecen de
estas politicas y los residuos no se gestionan adecuadamente. Es por lo tanto necesario, que cualquier
organizacion que gestione este tipo de productos, prevenga y organice su eliminacidn regulada.

Debido a ello es indispensable disponer de un Manual de Gestion de Residuos Médicos, que
pueda aplicarse a terreno y establecer un seguimiento, tanto de los procesos involucrados, como del
gasto econdmico.

El Manual de Gestidon de Residuos Médicos debe considerar los siguientes aspectos:

e  Suministros médicos que necesitan una gestion controlada.

e  Personal responsable en la gestion controlada de residuos médicos.

e  Gestion en la farmacia de estos productos y registros.

e  Procedimientos especificos de eliminacién segtin la naturaleza de los desechos médicos.
e  Formularios e informes de acreditacion de la eliminacién regulada.

e  Procedimiento especifico de gestion en caso de medicamentos estupefacientes y psicotropos.
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12. Farmacovigilancia

La farmacovigilancia fue definida en 2002 por la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) como
la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre los efectos de los
medicamentos, productos bioldgicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con el objetivo
de identificar informacion sobre nuevas reacciones adversas y prevenir los dafos en los pacientes [6].

La Farmacovigilancia se crea con el objetivo de supervisar la utilizacion de los medicamentos
contribuyendo a su uso seguro y eficiente. Esto comprende la deteccion y evaluacion de los riesgos
asociados a los medicamentos una vez comercializados y utilizados por los pacientes.

Se trata de una actividad compartida tanto por las autoridades sanitarias como por la industria
farmacéutica y los profesionales de la salud. Es necesaria la contribucion de todos para cumplir con
la monitorizaciéon y toma de decisiones. Asi poder analizar si un medicamento posee una relacion
beneficio/riesgo adecuada o bien ha de retirarse del mercado.

El Modelo de Gestién de Medicamentos debe incluir, por lo tanto, herramientas especificas para
este seguimiento y poder garantizar el uso responsable de los medicamentos.

13. Conclusiones

Es necesario tener un Modelo de Gestién de Medicamentos en el que apoyarse y tomar como
referencia a la hora de organizar el trabajo en torno al medicamento. La implementacion de un
sistema de gestiéon de farmacia, que module todos los aspectos relacionados con la gestion de
medicamentos, permite la obtencion de resultados predecibles y por tanto una mejora continua de
los procesos.

Se trata, por tanto, de la integracién de una guia para promover el desarrollo de una adecuada
gestion de medicamentos en todas aquellas organizaciones que se encarguen de asistencia sanitaria.
Su implementacién tendra como principal objetivo, asegurar una buena gestion farmacéutica,
optimizando recursos, mejorando la disponibilidad y, por tanto, garantizando la calidad y el uso
racional del medicamento.

Este modelo va a facilitar un suministro y acceso adecuado de medicamentos seguros, efectivos,
de calidad y a un precio competitivo.

Si conseguimos que toda organizacion que gestione medicamentos integre e implemente este
modelo, lograremos, ademas, una mayor coordinaciéon entre organizaciones, donantes y ONGs.
Fomentaremos el desarrollo de protocolos de trabajo, intercambios de informacion y experiencias,
coordinando asi esfuerzos y consiguiendo mejores resultados en el alcance del objetivo comtn:

Luchar por el derecho ala salud de los mas desfavorecidos, facilitando el acceso a medicamentos
esenciales y una atencion médica de la mayor calidad posible.
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Abreviaturas

Las siguientes abreviaturas son usadas en este manuscrito:

OMS: Organizacién Mundial de la Salud

WHO: World Health Organization

ONG: Organizaciéon No Gubernamental

DCI: Denominacién Comtn Internacional

INN: International Nonpropietary Name

HPCs: Humanitarian Procurement Centres

GDP: Good Distribution Practices

GMP: Good Manufacturing Practices

MQAS: Model Quality Assurance System for procurement agencies
EUDRAGMP: European Database of regulation authorizations and certificates for Good Manufacturing
Practices.

AEMPS: Agencia Espaifiola del Medicamento y Productos Sanitarios
UAH: Universidad de Alcala de Henares
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