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Procedimiento PG-F-02

RECEPCIÓN Y CONTROL DE CONFORMIDAD DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

1. OBJETO
Describir la sistemática para realizar la recepción y evaluación de las condiciones de los medicamentos y/o productos sanitarios adquiridos por la farmacia, garantizando la integridad y calidad de los mismos. 
2. ALCANCE

Aplicable a todos los medicamentos y productos sanitarios adquiridos por la farmacia. 
3. DEFINICIONES 

Área de productos no conformes: Zona diferenciada situada en el almacén de la farmacia, delimitada e identificada como “Área de productos no conformes”, donde se almacenan los medicamentos, productos sanitarios y demás productos farmacéuticos no conformes.

Productos no conformes: Aquellos que presenten daños o roturas, no cuenten con la caducidad requerida, no coincidan con los solicitados al proveedor (almacén de distribución, laboratorio…) o hayan sido inmovilizados o retirados por las autoridades sanitarias. 
Dispositivo Contra Manipulación (DCM): Sello o precinto que permite verificar visualmente si el envase de un medicamento ha sido manipulado. Puede ser una lámina o un sello de plástico, o que el embalaje exterior de cartón esté pegado, o que una sección de la caja esté dentada y deba ser perforada.

(A incluir por las farmacias que realicen la verificación en la recepción de pedidos)
SEVeM: Sistema Español de Verificación de Medicamentos.
Verificar: comprobar, mediante una consulta al repositorio nacional, que el identificador de un envase es único, es auténtico, y no concurre circunstancia de las recogidas en el Reglamento Delegado (caducidad, robo, retirada, ya dispensado) que impida su dispensación.

4. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO
La recepción de los pedidos se realiza por el responsable de la misma en (zona designada para ello), de acuerdo a la siguiente sistemática: 

4.1. Aceptación de los medicamentos y productos sanitarios recibidos
El responsable de la recepción del pedido acepta o califica como “no conformes” los medicamentos y productos sanitarios solicitados a los almacenes de distribución y/o laboratorios, revisando los siguientes aspectos:
4.1.1.
Coincidencia con el albarán del proveedor
Para realizar la comprobación se utiliza la aplicación informática, la hoja de pedido directo a los laboratorios y/o representantes o el cuaderno de pedidos, en su caso.
Si hubiera alguna falta de coincidencia entre lo solicitado y lo recibido, se reclamará al proveedor, de acuerdo a lo establecido en el punto 4.2.
4.1.2.
Verificación del estado físico de los envases y del DCM
Se comprueba que el envase y el DCM, si lo hubiera, está en perfectas condiciones, rechazando aquellos que presenten daños o roturas.
4.1.3. Caducidad
Salvo para medicamentos con baja caducidad y vacunas, la farmacia XXX exige que, preferentemente, los medicamentos adquiridos cuenten con una caducidad mínima de XXX meses. (Añadir posibles excepciones)
En cualquier caso, la caducidad debe ser suficiente para garantizar que el medicamento dispensado cubra la duración del tratamiento prescrito. 
4.1.4. Verificación de los medicamentos según el Sistema Español de Verificación de Medicamentos (SEVeM) (obligatorio en la dispensación, pero voluntario en la recepción).
Para ello, el responsable escanea el código Datamatrix del medicamento.
En función de los criterios anteriores, el responsable segrega los productos “no conformes”, y los coloca en la zona diferenciada (bandeja, estante…) identificada como “Área de productos no conformes”, garantizando que no existe posibilidad de confusión entre productos conformes y no conformes. 

Si el pedido incluye medicamentos termolábiles y/o estupefacientes, se prioriza su recepción. El responsable confirma que las condiciones de transporte de los medicamentos termolábiles han sido las adecuadas y los coloca inmediatamente en el frigorífico, exclusivo para la conservación de los medicamentos.
Asimismo, si hubiera medicamentos estupefacientes, confirma los vales correspondientes según el PG-F-04 Gestión de Estupefacientes y los coloca en el armario de seguridad/caja fuerte situado en ​​_____.
4.2. Reclamaciones y devoluciones de productos no conformes
En el caso de productos que no correspondan con el pedido solicitado, no se hayan presentado en buenas condiciones, no cumplan criterios de caducidad, o se consideren no conformes por cualquier otro motivo como, por ejemplo, no haberse mantenido la cadena de frío durante el transporte de un medicamento termolábil, se efectuará una reclamación al proveedor, a través del procedimiento establecido en cada caso: fracción del albarán destinada a ese fin, etc. 

El responsable de la recepción de pedidos registra estas reclamaciones/devoluciones según el MG-F-02.01 Registro de reclamaciones/devoluciones a recepción de pedido.
4.3. Registro de entrada y almacenamiento
Los medicamentos y productos sanitarios recibidos y aceptados como conformes se registran en el módulo “Recepción de pedidos” del programa de gestión XXX, y se almacenan de acuerdo al PG-F-03 Almacenamiento, custodia y conservación de medicamentos y productos sanitarios. Se deben registrar, como mínimo, los siguientes datos: Fecha de recepción, proveedor, medicamento, fecha de caducidad y cantidad. 
El registro se realiza notificando al programa los productos recibidos, de forma manual o mediante lápiz óptico o scanner, permitiendo notificar asimismo las posibles incidencias, faltas, cambios en algún artículo, etc. Asimismo, permite actualizar datos como fecha de caducidad, ubicación física en el almacén, etc. 
De esta manera, todos los productos quedan debidamente registrados y el almacén actualizado. 

A través de la funcionalidad XXX del programa de gestión, generamos un listado de medicamentos recepcionados (incluyendo caducidad de los mismos): MG-F-02.02 Registro de medicamentos recepcionados (imagen del registro en el programa de gestión). 
Además del registro de productos recibidos, el programa permite el registro de los albaranes y las facturas correspondientes, para su comprobación y posterior gestión. 
5. RESPONSABILIDADES
 Del farmacéutico titular: 
· Establecer los criterios de caducidad para los medicamentos y productos sanitarios adquiridos.
 Del responsable de recepcionar el pedido:
· Realizar todo el proceso conforme a lo descrito en este procedimiento.

6. DOCUMENTOS ASOCIADOS
 PG-F-01 Gestión de compras
 PG-F-03 Almacenamiento, custodia y conservación de medicamentos y productos sanitarios 

 PG-F-04 Gestión de Estupefacientes
 PG-F-06 Gestión de caducidades
 PG-P-01 Atribuciones del personal 

 Decreto Foral 197/2001, de 16 de julio, por el que se dictan normas de desarrollo de la Ley Foral 12/2000, de 16 de noviembre, de atención farmacéutica, en materia de oficinas de farmacia
7. CONTROL DE MODIFICACIONES
	CUADRO DE CONTROL DE MODIFICACIONES

	Revisión
	Fecha de revisión
	Cambios realizados

	
	
	

	
	
	


8. REGISTROS QUE GENERA EL PROCESO 
 MG-F-02.01 Registro de reclamaciones/devoluciones a recepción de pedido. 

 MG-F-02.02 Registro de medicamentos recepcionados.
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