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RESUMEN

Tenemos una norma de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) que las
Oficinas Farmacéuticas (OF) deben cumplir, aprobada por nuestra autoridad
sanitaria catalogada por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) con un nivel
II de madurez, por lo que resulté importante saber si esta norma es concordante con
las regulaciones relacionadas de los paises de Argentina, Colombia y Chile cuyas
autoridades sanitarias son catalogadas con un nivel IV de madurez, superior a la
peruana; para identificar si garantizan el almacenamiento de los productos de
acuerdo con las caracteristicas dadas por el fabricante y las especificaciones
técnicas aprobadas por la autoridad sanitaria; por ello fue necesario realizar un
analisis comparativo entre las normas referidas sobre la materia.

Durante la investigacion se utilizd6 el método de busqueda y recopilacion
documentaria para la revision, andlisis y comparacion y, de acuerdo con nuestros
objetivos, nos centramos en el estudio de las normativas pertinentes.

El andlisis se baso en la comparacion de las BPA de Pert con las respectivas normas
de Argentina, Colombia y de Chile.

Como producto de este trabajo los investigadores concluyeron, que las BPA de Perti
no son concordantes con la regulacién de los paises estudiados; evaluaron la
necesidad de proponer modificaciones tales como; separacion sistémica de las
areas, informar las discrepancias de calidad a la autoridad sanitaria, incluir la norma
técnica de salud para el manejo de insumos, precisar quien debe ejecutar la
calibracion y calificacion de equipos, eliminar la responsabilidad a las OF del

control de temperatura durante el transporte, excluir la planificacion de futuras



adquisiciones, solicitar plan de contingencia para productos no refrigerados y
suprimir la mencion de una norma de destrucciéon que no existe. Finalmente

recomendaron incluir controles para productos falsificados.

PALABRAS CLAVES
Buenas practicas de almacenamiento, productos farmacéuticos, dispositivos

médicos, productos sanitarios, oficina farmacéutica.



ABSTRACT

We have a standard of Good Storage Practices that the pharmaceutical offices must
comply with, approved by our health authority cataloged by the World Health
Organization with a level II of maturity, so it was important to know if this standard
is consistent with the related regulations of the countries of Argentina, Colombia
and Chile whose health authorities are cataloged with a level IV of maturity, higher
than the Peruvian one; It was therefore necessary to carry out a comparative analysis

between the standards referred to on the subject.

During the research, we used the documentary search and compilation method for
review, analysis and comparison and, in accordance with our objectives, we focused

on the study of the relevant regulations.

The analysis was based on a comparison of the Peruvian Good Storage Practice

with the respective standards of Argentina, Colombia and Chile.

As a product of this work, the researchers concluded that Peru's Good Storage
Practices are consistent with the regulations of the countries studied; they evaluated
the need to propose modifications such as; systemic separation of areas, reporting
quality discrepancies to the health authority, including the technical health standard
for the handling of inputs, specifying who should carry out the calibration and
qualification of equipment, eliminating the responsibility of the pharmaceutical
offices for temperature control during transport, excluding the planning of future

purchases, requesting a contingency plan for non-refrigerated products and



eliminating the mention of a destruction standard that does not exist. Finally, they

recommended including controls for counterfeit products.

KEYWORDS

GOOD STORAGE PRACTICES, PHARMACEUTICAL PRODUCTS,
MEDICAL DEVICES, SANITARY PRODUCTS, PHARMACEUTICAL

OFFICE.
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I. INTRODUCCION

El Congreso de la Republica, en un esfuerzo por regular a los actores que intervienen en
los diversos procesos de los productos de uso en salud, como: investigacion,
autorizacion, produccion, comercializacion, acceso y uso, aprobd la Ley N° 29459, Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios donde se
define y establece: “los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres
humanos en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el estado prioridades dentro del
conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con calidad
a los servicios de salud” (Congreso de la Republica, 2009).

En el afio 2011 se aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Decreto
Supremo N° 014-2011-S.A.-MINSA, que establece “las condiciones técnicas y sanitarias
para el funcionamiento de los establecimientos dedicados a la fabricacioén, importacion,
exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion, expendio de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios” (Ministerio de
Salud, 2011).

En el afio 2013 la OPS/OMS, public6é un documento de posicion referido a los Servicios
Farmacéuticos enfocado en la atencion primaria de salud, que considera procesos que
tienen por finalidad garantizar la disponibilidad de medicamentos que mantengan sus
atributos de calidad; por tal motivo, es necesario la implementacion de las BPA para la
conservacion adecuada de los productos. En este sentido, la regulacion de los

medicamentos se ha ido consolidando a lo largo de los afios, con el desarrollo de



recomendaciones y guias internacionales. Asimismo, este documento sefiala que se debe
“desarrollar e implementar un sistema de gestion de calidad para los servicios
farmacéuticos; este sistema debe incluir el establecimiento de buenas practicas y
procedimientos operativos de todas las actividades inherentes al servicio, cumpliendo con
la legislacion y con las normas establecidas en el pais” (OPS/OMS, 2013).

Este documento complementa que “el almacenamiento debe realizarse de tal manera que
se conserve la calidad de los insumos durante su permanencia en la bodega, almacén, o
farmacia, garantizando las condiciones dadas por el fabricante. Asimismo, en esta etapa
es importante la gestion del inventario, con optimizacion de los recursos, con adecuada
rotacion de insumos, porcentaje minimo o ausencia de averias y confiabilidad del
inventario. Ademdas de contar con una infraestructura adecuada, es necesaria la
implementacion de registro y controles de factores ambientales” (OPS/OMS, 2013).
Posteriormente en Pertl, se aprobaron normas sanitarias que consideran lineamientos que
aseguren de forma integral los aspectos técnicos y administrativos, los que deben
contribuir a garantizar las actividades y procesos operativos para que el
“almacenamiento no represente un riesgo en la calidad, eficacia y seguridad” de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, “a fin de garantizar
que estos sean conservados y manipulados en condiciones adecuadas” (Ministerio de
Salud, 2015).

Con la finalidad de “asegurar que las farmacias, boticas publicas y privadas tengan un
adecuado funcionamiento y desempefio en relacion a los servicios de almacenamiento,

dispensacion y farmacovigilancia” (Ministerio de Salud, 2022), el 27 de julio del 2022



se publicod el documento técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
con Resolucion Ministerial N° 554-2022/MINSA que incluye a las BPA.

Diversos estudios han recogido temas de BPA en OF, entre ellos se puede mencionar a la
tesis realizada por M. Chong & D. Nakamura, 2007, que propone la elaboracion de un
Manual de Procedimientos Operativos Estandar (POE) para la obtencion de las BPA en
la farmacia universitaria, concluyendo que dicho manual permite garantizar las
actividades importantes de la farmacia, facilitar el trabajo dentro de la farmacia y la
obtencion de las BPA (Chong M.; Nakamura D., 2007).

Asimismo, P. Angulo, 2010, propone la implementacion de un Sistema de Gestion de
Calidad en una OF integrando los sistemas de calidad de Buenas Practicas de
Dispensacion (BPD) y BPA, concluyendo que el disefio de los manuales y procedimientos
de gestion permite la implementacion del sistema de gestion de calidad, el cual debe
incluir los requisitos de las BPD, BPA y otros requisitos legales aplicables a las OF
(Angulo P., 2010).

También podemos mencionar la tesis realizada por F. Mesias, 2023, quien compard la
regulacion de los paises de Argentina, Bolivia y Chile, llegando a la conclusion que no es
aplicable en forma integral la normativa de MBPA en las oficinas farmacéuticas y elabor6
una propuesta de mejora de la normativa aprobada en el 2022 para adaptarla a nuestra
realidad con la finalidad de conservar las condiciones de almacenamiento de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (Mesias F., 2023).
Los establecimientos dedicados a la dispensacion y/o expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios reciben la definicion de

“Oficina Farmacéutica”, pudiendo llamarse farmacia si el propietario es un profesional



quimico farmacéutico (Ministerio de Salud, 2011). Estos establecimientos estan
obligados a cumplir las BPA, brindando productos almacenados bajo las condiciones
establecidas por su fabricante y las especificaciones técnicas aprobadas en su registro
sanitario. Sin embargo, nuestra autoridad sanitaria realiza fiscalizaciones con finalidad
orientativa de los requerimientos de las BPA, porque comunicé ampliacion de plazo para
verificar el cumplimiento del MBPOF hasta en tres oportunidades, motivados por
desarrollar revisiones y permitir a los administrados adecuarse a las nuevas exigencias;
tan es asi que, el 28 de noviembre del 2023 se publico la modificatoria con R.M. N° 1101-
2023/MINSA que sefiala que la autoridad sanitaria realizard inspecciones orientativas
hasta el 28 de noviembre del 2024 y a partir del 29 de noviembre del mismo afio, se
iniciaran las inspecciones de fiscalizacion; el 23 de Noviembre del 2024 se publico la
ultima modificatoria con R.M. N° 810-2024/MINSA por la cual se modificaron algunos

numerales.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), organismo especializado en salud del
sistema interamericano y que actiia como oficina regional para las Américas de la OMS,
trabaja cada dia con los paises de la region para mejorar y proteger la salud de su
poblacion; teniendo como una de sus funciones velar por los sistemas de reglamentacion
para productos médicos; asimismo, evallia y califica a las Autoridades Reguladoras
Nacionales de Medicamentos (ARNs) segiin su cumplimiento en cuatro niveles de
madurez (Organizaciéon Mundial de la Salud, 2021):

Nivel I: Se cumplen algunas funciones de reglamentacion.



Nivel II: Los sistemas nacionales de reglamentacion estan evolucionando y cumplen
parcialmente las funciones bésicas de reglamentacion.

Nivel III: Los sistemas de reglamentacion son estables, funcionan correctamente y estan
integrados.

Nivel IV: Los sistemas de reglamentacion tienen un desempefio avanzado y mejoran
continuamente.

Siendo el de mayor exigencia regulatoria el nivel de madurez 1V; a la fecha, la autoridad
sanitaria peruana no tiene la calificacion de nivel IV; se encuentra en proceso de
preparacion para elevar sus estdndares regulatorios y llegar a un nivel III de madurez, esto
fue ratificado a través del comunicado N° 055-2023-DIGEMID de fecha 17 de diciembre
del 2023 (DIGEMID, 2023), a través de éste, DIGEMID pone de conocimiento de la
opinidn publica que se llevo a cabo un proceso de autoevaluacion con asistencia de la
OPS a fines de noviembre y primer dia de diciembre del 2023 a fin de prepararse para
alcanzar el nivel inmediato superior en grado de madurez Nivel IIL

Por lo expuesto, se desconoce si la normativa de BPA cuya finalidad es que las OF se
desempefien y funcionen de manera adecuada respecto a los procesos tales como
recepcion, almacenamiento, de baja o rechazados y devoluciones sea concordante con las
regulaciones referidas sobre la materia de Argentina, Colombia y Chile para identificar si
garantizan el almacenamiento de los productos de acuerdo con las caracteristicas dadas
por el fabricante y las especificaciones técnicas aprobadas por la autoridad sanitaria,
teniendo en consideracion que estos paises tienen regulaciones establecidas por

autoridades de nivel IV de madurez calificados por la OMS.



En consecuencia, resulta importante analizar y comparar las BPA para OF con las
regulaciones de Argentina, Colombia y Chile y teniendo en cuenta que la Ley de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Ley N° 29459,
indica en su Art. N°19 que las farmacias y boticas que realizan dispensacion y/o expendio
estan obligadas, bajo responsabilidad, a conservar y vigilar el mantenimiento de la calidad
de los productos hasta que sean recibidos por los usuarios; asimismo, tienen la
“obligacién de cumplir las buenas practicas” y entre ellas estd el cumplimiento de las
BPA (Congreso de la Republica, 2009).

Este analisis nos aportara informacion que permitira comparar las BPA con las
regulaciones de Argentina, Colombia y Chile.

Como producto de esta investigacion, se podria obtener conclusiones y/o
recomendaciones respecto a nuestra normativa de BPA; y de ser necesario, se propondra

modificaciones.



II. OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GENERAL
e Comparar la normativa peruana de Buenas Practicas de Almacenamiento de
oficinas farmacéuticas con las regulaciones equivalentes en Argentina, Chile y

Colombia, para proponer mejoras en la normativa peruana.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar diferencias y similitudes en las buenas practicas de almacenamiento
peruana con las normativas correspondientes de Argentina, Colombia y Chile.

e Identificar las practicas sobresalientes de cada pais, respecto a cada proceso
relativo al almacenamiento de las buenas practicas de almacenamiento peruana
con las normativas correspondientes de Argentina, Colombia y Chile.

e Identificar numerales de la norma peruana de Buenas Practicas de
Almacenamiento que requieran modificaciones y generar una propuesta

normativa.

III. DESARROLLO DEL ESTUDIO

3.1 Busqueda de informacion
La metodologia consistid en la busqueda, andlisis, interpretacion de las normas y de
acuerdo con nuestros objetivos nos centramos en el estudio de las normativas pertinentes.
Nos basamos en una comparacion detallada y exhaustiva en la que se buscdé comprender
tanto su literalidad como la intencion de su cumplimiento. Se revisaron los documentos,

para recopilar informacion de distintas fuentes.



Se verifico literatura referida al trabajo de investigacion de las BPA y la regulacion de
BPA de Argentina, Colombia y Chile, y en funcidon a ello se realizd un andlisis
comparativo, teniendo en cuenta que los paises elegidos fueron seleccionados de acuerdo
con los siguientes criterios:

Criterios de inclusion:

— Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos (ARNs) de habla
espanola que hayan obtenido el nivel de madurez IV en la evaluacion de
OPS/OMS, referentes para Sudamérica.

— Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos (ARNs) que tengan
disponibles normas sanitarias de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) en
establecimientos farmacéuticos en Sudamérica.

— Normas relacionadas a Buenas Practicas de Almacenamiento para
establecimientos farmacéuticos en Sudamérica.

Criterios de exclusion:

— Normas no relacionadas a Buenas Practicas de Almacenamiento.

— Normas relacionadas a Buenas Practicas de Almacenamiento en idioma diferente
al espafiol de paises de nivel IV en Sudamérica.

De la aplicacion de los criterios antes mencionados se eligieron paises de nivel de
madurez [V de calificaciéon de ARNs de habla espafiola en Sudamérica por la OPS/OMS
como son: Argentina, Colombia y Chile, no se identificaron otros paises que retinan estos
criterios. Se desarrolld una estrategia de exploracion sistematica de la evidencia cientifica
respecto al analisis propuesto. Para cumplir con lo mencionado se aplicaron busquedas

multiples mediante el uso de palabras claves, que considera base de datos electronicos y



revision de las normas sobre BPA de los paises referentes de Argentina, Colombia y
Chile.

Se determinaron las normas sanitarias que cumplian con los criterios seleccionados,
identificando el ambito de aplicacion de cada una de ellas, que permitié6 a los
investigadores decidir su inclusidon o no al presente trabajo. Se adjunta tabla 1, donde se

resume las normas sanitarias identificadas:



Tabla 1.- Identificacion de regulaciones sobre Buenas Practicas de Almacenamiento en Peru y paises referentes: Argentina,

Colombia y Chile.
] ] ] DECISION PARA INCLUSION EN EL
PAIS SITIO WEB NORMATIVIDAD AMBITO DE APLICACION
ESTUDIO
Ley N° 29459 Ley de los productos farmacéuticos, Productos farmacéuticos, dispositivos
www.digemid.minsa.gob.pe Aplica para Oficina Farmacéutica.
dispositivos médicos y productos sanitarios. médicos y productos sanitarios.
Establecimientos farmacéuticos
Decreto Supremo N° 014-2011-S.A.
publicos y privados, asi como a los
] www.digemid.minsa.gob.pe Reglamento de establecimientos farmacéuticos y sus Aplica para Oficina Farmacéutica
PERU establecimientos no farmacéuticos en
modificatorias.
lo que corresponde.
Farmacias, boticas y farmacias de los
Resolucion Ministerial N° 554-2022/MINSA Manual de
www.digemid.minsa.gob.pe establecimientos de salud publicas y Aplica para Oficina Farmacéutica
buenas practicas de oficina farmacéutica.
privadas.
Decreto Reglamentario N° 1299/1997 Regulense etapas
criticas que conforman la cadena de comercializacion de los
Laboratorios, empresas distribuidoras,
medicamentos. Laboratorios. Empresas de distribucion. Aplica para Oficina Farmacéutica
farmacias.
ARGENTINA https://www.argentina.gob.ar/ Farmacias. Venta al ptblico. Créase la base unica de datos de

establecimientos.

Resolucion N° 192/98 Reglamento para el funcionamiento de

farmacias y sus modificatorias

Reglamento para el funcionamiento de

farmacias.

Aplica para Oficina Farmacéutica

10



http://www.digemid.minsa.gob.pe/
http://www.digemid.minsa.gob.pe/
http://www.digemid.minsa.gob.pe/
https://www.argentina.gob.ar/

Disposicion N° 2069/18 Buenas practicas de distribucion de

medicamentos.

Actividades de almacenamiento,
distribucion y transporte de
medicamentos, excluida la

dispensacion al publico.

Aplica para Oficina Farmacéutica

Disposicion N° 3602/2018 Guia de buenas practicas de
fabricacion para elaboradores, importadores/exportadores de

medicamentos y su modificatoria.

Para fabricacion,
importadores/exportadores de

medicamentos.

No aplica para Oficina Farmacéutica.

COLOMBIA

https://www.invima.gov.co/

Decreto N° 2200 de 2005 Se reglamenta el servicio
farmacéutico y se dictan otras disposiciones y sus

modificatorias.

Directrices generales para Farmacias-

Droguerias y Droguerias.

Aplica para Oficina Farmacéutica

https://www.invima.gov.co/

Resolucion N° 1403 de 2007 Modelo de gestion del servicio
farmacéutico; se adopta el manual de condiciones esenciales

y procedimientos y se dictan otras disposiciones.

Infraestructura de Farmacias-
Droguerias y Droguerias; servicios de
Droguerias: inyectologia y medicion de

glicemia.

Aplica para Oficina Farmacéutica

https://www.invima.gov.co/sites/defau

It/files/dispositivos-medicos/2023-

10/Resoluci%C3%B31n%204002%20-

%72002%20noviembre%20de%202007

pdf

Resolucion N° 4002 de 2007 Manual de requisitos de
capacidad de almacenamiento y/o acondicionamiento para

dispositivos médicos.

Requisitos para los establecimientos
importadores que almacenen y/o

acondicionen dispositivos médicos.

No aplica para Oficina Farmacéutica

11



https://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/Resoluci%C3%B3n%204002%20-%2002%20noviembre%20de%202007.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/Resoluci%C3%B3n%204002%20-%2002%20noviembre%20de%202007.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/Resoluci%C3%B3n%204002%20-%2002%20noviembre%20de%202007.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/Resoluci%C3%B3n%204002%20-%2002%20noviembre%20de%202007.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/dispositivos-medicos/2023-10/Resoluci%C3%B3n%204002%20-%2002%20noviembre%20de%202007.pdf

CHILE

https://www.ispch.gob.cl/anamed/

Decreto 466 de 1985 Aprueba el Reglamento de farmacias,
droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depositos

autorizados y sus modificatorias.

Farmacias, droguerias, almacenes
farmacéuticos, botiquines y depositos

autorizados.

Aplica para Oficina Farmacéutica

https://www.ispch.gob.cl/anamed/

Decreto N° 57 exento de 2013 Se aprueba Norma Técnica
N°147 Buenas practicas de almacenamiento y distribucion
para droguerias y depositos de productos farmacéuticos de

uso humano

Droguerias y Depositos de Productos.

Aplica para Oficina Farmacéutica
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https://www.ispch.gob.cl/anamed/
https://www.ispch.gob.cl/anamed/

Luego de la lectura de las normativas identificadas en cada pais, se eligieron
aquellas que aplicaban para las BPA de establecimiento farmacéutico:

Peru: MBPOF, aprobado el 26 de Julio del 2022 con RM N°554-2022/MINSA,
donde se constituyen las condiciones sanitarias minimas y mandatorios, asi como
las pautas técnicas que deben cumplir las farmacias, boticas y farmacias de los
establecimientos de salud, publicas y privadas, en relacion con el almacenamiento,
dispensacion, farmacovigilancia 'y de corresponder, el seguimiento
farmacoterapéutico, distribucion y transporte (Ministerio de Salud, 2022).
Argentina: Documento de Buenas Practicas de Distribucion de Medicamentos,
aprobado el 18 de marzo del 2018 mediante la Disposicion N° 2069/2018, el cual
brinda mecanismos para desarrollar labores y operaciones de almacenamiento y
distribucion, conservar la calidad e integridad de los medicamentos y evitar el
ingreso de productos ilegitimos a la cadena legal de abastecimiento (ANMAT,
2018).

Colombia: Modelo de gestion del servicio farmacéutico y Manual de condiciones
esenciales y procedimientos, aprobado el 14 de mayo del 2007 mediante Resolucion
N° 1403; en el cual se establecen las condiciones esenciales y los procedimientos
para el servicio farmacéutico (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2007).
Chile: Norma técnica N°147 de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién para Droguerias y Depositos de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano, aprobado el 25 de febrero del 2013 mediante Decreto Exento N° 57; en
ella se describe las medidas para el almacenamiento, transporte y distribucion de
productos farmacéuticos (Ministerio de Salud, Subsecretaria de Salud Publica,

2013).
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De las normas mencionadas, la peruana esta dirigida para las OF; mientras que las
de Argentina, Colombia y Chile estan orientadas a establecimientos que almacenan,

comercializan y distribuyen productos farmacéuticos.

3.2 Identificacion de aspectos generales
La identificacion de los aspectos generales se fundamentd en una revision
estructurada que se basé en la busqueda, reconocimiento de elementos relevantes
para desarrollar un andlisis comparativo de las normativas concernientes a la
investigacion; es asi que, se identifico la norma correspondiente de cada pais, la
finalidad de esta, el objetivo, la definicion o denominacion del establecimiento
farmacéutico y el personal responsable que ejerce la direccion técnica y la exigencia
de tener implementado un sistema de aseguramiento de la calidad; lo cual es

detallado a continuacion en la tabla 2.
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Tabla 2. Comparacion de aspectos generales de Peru con Argentina, Colombia y Chile.

PERU

ARGENTINA

COLOMBIA

CHILE

Manual de Buenas Practicas de Oficina

Disposicion ANMAT N° 2069/18

Buenas Practicas de Distribucion de

Resolucion 1403-2007: Modelo de

Norma Técnica N°147 Buenas

Practicas de Almacenamiento y

Normativa Gestion del Servicio Farmacéutico, se
Farmacéutica RM N°554-2022, 26 Jul Medicamentos, 5 Mar 2018 Distribucion para Droguerias y
identificada adopta el Manual de Condiciones
2022 Anexo [F-2018-09014689-APN- Deposito de productos farmacéuticos,
Esenciales y Procedimientos
DVPS#ANMAT 25 Feb 2013
Ser una herramienta para mantener la | Dar pautas generales de cumplimiento a
Para cumplimiento de almacenamiento,
Finalidad de la Cumplimiento de BPA, BPD, BPFV, calidad e integridad de los los establecimientos farmacéuticos que
transporte y distribucion de productos
normativa opcional BPDT y BPSF (1) medicamentos y prevenir el ingreso de brinden atencién o servicio
farmacéuticos. (6)
productos ilegitimos. (3) farmacoterapéutico. (5)
Establecer criterios técnicos y
Determinar los criterios administrativos
condiciones sanitarias de
y técnicos generales del Modelo de
almacenamiento, dispensacion, Proporcionar herramientas para Complementar guias existentes, para el
Objetivos de la Gestion del Servicio Farmacéutico y
farmacovigilancia y cuando actividades y operaciones de almacenamiento y transporte de
normativa adoptar el Manual de condiciones

corresponda, seguimiento
farmacoterapéutico, y distribucion y

transporte. (1)

almacenamiento y distribucion. (3)

esenciales y procedimientos del

Servicio Farmacéutico. (5)

productos farmacéuticos. (6)

Definicion del

establecimiento

farmacéutico

Oficinas Farmacéuticas (farmacias y

boticas). (2)

Farmacias. (4)

Farmacia-Drogueria y Drogueria. (5)

Farmacias. (7)
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Farmacias-Drogueria: QF
Direccién
QF. (1) QF. (3) Drogueria: QF o tecnélogo en regencia. QF. (7)
técnica
)
Implementar un
sistema de
Es requerido. (1) Es requerido. (3) Es requerido. (5) Es requerido. (6)
aseguramiento
de la calidad

Fuente: Elaboracion propia basada en:
(1) RM N°554-2022

(2) DS N°014-2011-SA

(3) Disposicion N° 2069/2018

(4) Decreto Reglamentario N°1299/97
(5) Resolucion 1403 de 2007

(6) NT N°147

(7) Decreto 466
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En Peru las farmacias y boticas son OF, a través de ellas se dispensan y expenden
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios al usuario
final; en estos establecimientos también se pueden realizar preparados
farmacéuticos, denominados preparaciones magistrales (Ministerio de Salud,
2022).

Como parte inicial de esta investigacion, se identificd la denominacion o definicion
de estos establecimientos farmacéuticos en los paises de Argentina, Colombia y
Chile, con la finalidad de verificar si era la misma y conocer el alcance de cada uno
de ellos, esto evitd confusion al momento de realizar la revision y seleccion de las
normativas correspondientes. En ese sentido encontramos que en Argentina y Chile
este tipo de establecimientos son denominados farmacias, y del mismo modo que
en Peri se les permite realizar servicios complementarios como preparados
farmacéuticos, aplicacion de inyectables, entre otros (Poder Ejecutivo Nacional
(P.E.N.), 1997) (Ministerio de Salud, 1985).

En Colombia, estos establecimientos son denominados farmacias-droguerias o
droguerias, siendo la diferencia entre ambos que las droguerias no pueden elaborar
preparaciones magistrales y asi como Pert, Argentina y Chile se les permite brindar
el servicio de aplicacion de inyectables para ambos establecimientos (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 2007).

Por otra parte; Argentina, Chile y Perti determinan que la direccion técnica de estos
establecimientos esté a cargo de un profesional QF; pudiendo contar con personal
de apoyo para las actividades correspondientes (ANMAT, 2018), (Ministerio de
Salud, 1985), (Ministerio de Salud, 2011). Colombia también considera a este

profesional para ejercer las funciones de director técnico (DT) de las farmacias-
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droguerias; sin embargo, da la posibilidad que la direccion técnica en las droguerias
esté a cargo de un tecndlogo en regencia (Ministerio de Salud y Proteccion Social,
2007).

Es preciso mencionar que, la normatividad de los cuatro paises estudiados establece
que todo el personal que labore sean trabajadores calificados, con experiencia
necesaria, que deban llevar vestimenta adecuada para la realizacion de las labores,
ser entrenados en temas de BPA y en Pert se requiere un cronograma donde se
evidencie las capacitaciones del personal (Ministerio de Salud, 2022).

Las normas en estudio determinan la implementacion de un sistema de
aseguramiento de la calidad que permita poner en marcha medidas adecuadas que
garanticen el cumplimiento de las BPA. Para las cuatro naciones es importante la
existencia de procedimientos, instructivos que describan de forma clara, detallada
y adecuada cada actividad; debiendo ser de facil entendimiento y accesibilidad a
todo el personal. La normativa peruana a diferencia de los demds paises menciona
qué procedimientos deben tener las OF tales como elaboracion, revision,
aprobacion, distribucion de documentos, recepcion, almacenamiento, dispensacion,
induccién del personal nuevo, capacitacion permanente, entre otros; y precisa lo
que debe poseer esta documentacion como el titulo, objetivo, responsabilidades,
contenido, nombre y firmas de las personas que elaboran, revisan y aprueban; fecha
de emision y el tiempo de validez del mismo (Ministerio de Salud, 2022). Para la
norma argentina, es un requisito indispensable que los POE sean aprobados,
firmados y fechados por el DT, quien también debe revisarlos y actualizarlos,
estableciendo un proceso adecuado para evitar el uso de documentos obsoletos

(ANMAT, 2018). En Pert1 y Argentina se precisa que dichos documentos se pueden

18



mantener en forma fisica o electronica; sin embargo, esto no es detallado en

Colombia y Chile.

3.3 Infraestructura, mobiliario y equipamiento:

Los locales de las OF deben contar con infraestructura, mobiliario y equipos
apropiados para asegurar el correcto almacenamiento de los productos,
manteniendo las condiciones dadas por el fabricante y especificaciones técnicas
aprobadas en su registro sanitario, esto es andlogo en Argentina, Chile, Colombia y
Pert.

Del estudio de las normativas de los cuatro paises, el tinico que indica la superficie
minima del local es Argentina; tal es asi que, determina que el ambiente para la
atencion al publico debe tener una superficie minima de 35m?; el ambiente para
preparados oficinales y/o magistrales debe poseer una superficie minima de 15m?;
aquellos que no realizan preparados magistrales ni alopaticos deben destinar dicha
area para oficina; por otro lado aquellos establecimientos que preparen recetas
homeopaticas deberan tener un laboratorio separado con una superficie minima de
8m?; asimismo, si se aplica inyecciones se deber4 contar con un 4rea exclusiva para
esta actividad y que cuente con una superficie minima de 5Sm? (Secretaria de Politica
y Regulacion de Salud, 1998); en este aspecto nuestra normativa no es clara, pues
determina que el diseflo y tamafo del area de almacenamiento debe estar de acuerdo
a la frecuencia de adquisicion, a la rotacion, al volumen de productos; dejando a
criterio del administrado el tamafio aceptable de la OF; es preciso sefialar que Perti

cuenta con una norma especifica respecto a las caracteristicas que deben tener los

establecimientos que realizan preparados farmacéuticos.
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Las cuatro naciones establecen que los locales deben estar provistos de una
adecuada iluminacion y ventilacion que aseguren la preservacion de los productos;
y no permitir la incidencia de la luz solar directa; por otro lado, Argentina, Chile y
Pert senalan que las instalaciones estén protegidas contra el ingreso de personas no
autorizadas; asimismo, respecto al saneamiento de las areas, los tres paises solicitan
que el establecimiento debera protegerse del ingreso de roedores, insectos, u otros
animales que puedan contaminar los productos; esto va de la mano con un
cronograma y certificado de saneamiento ambiental que asegure la ejecucion de
dicha programacion en los establecimientos (ANMAT, 2018), (Ministerio de Salud,
Subsecretaria de Salud Publica, 2013), (Ministerio de Salud, 2022).

A proposito de la estructura de la edificacion; la normativa argentina indica que las
superficies sean lisas, lo cual facilita la limpieza de la instalacion (ANMAT, 2018);
la norma peruana no sefiala el tipo de superficie para las paredes y pisos; sin
embargo, es requisito que sean de facil limpieza, tener procedimientos y registros
para la correcta realizacion de esta actividad. Asimismo, los techos deben impedir
el paso de los rayos solares y la acumulacion de calor (Ministerio de Salud, 2022).
La norma colombiana es mas especifica respecto a las caracteristicas que deben
tener los pisos, paredes y techos; sefialando que sean impermeables, solidos, de
cielo raso resistentes a condiciones ambientales y no porosos (Ministerio de Salud

y Proteccion Social, 2007).

Nuestra normativa considera cuatro areas importantes a desarrollar las cuales son

recepcion, almacenamiento, devoluciones, baja o rechazados que deben estar

separadas, equipadas, delimitadas e identificadas. Durante el desarrollo del trabajo
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de investigacion nos percatamos que la normativa de los tres paises referentes
considera también que estas areas deben estar identificadas; siendo Argentina quien
permite que la delimitacion de las areas pueda efectuarse a través de un sistema
informatizado que debe estar validado y provea seguridad equivalente a la
separacion fisica, asimismo debe tener un plan de contingencia de presentarse
alguna falla electronica.

Es importante mencionar que la norma peruana establece los recursos minimos
(parihuelas, estantes, extintores, botiquin, entre otros) con los que debe contar la
OF, a diferencia de los paises materia de estudio que no lo sefialan en detalle;
respecto a productos que requieren cadena de frio; debemos remarcar que la
normatividad peruana es meticulosa con los requisitos a cumplir, a diferencia de
Argentina, Chile y Colombia; podemos mencionar entre los requerimientos un
programa de mantenimiento preventivo de los equipos de refrigeracion o
congelacion y los registros que certifiquen esto; la normatividad requiere también
que los equipos para medir y mantener las condiciones ambientales de los productos
sujetos a cadena de frio deben ser calificados y/o calibrados; sin embargo, no
especifica cuando procede uno u otro (Ministerio de Salud, 2022).

A continuacidn, se presenta en la tabla 3 la comparacion de aspectos relevantes de
Infraestructura, mobiliario y equipamiento de Pert con Argentina, Colombia y

Chile.
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Tabla 3. Comparacion de aspectos relevantes de Infraestructura, mobiliario y equipamiento de Peru con Argentina, Colombia

y Chile

PERU

ARGENTINA

COLOMBIA

CHILE

Caracteristica de

infraestructura

Infraestructura, mobiliario,
equipamiento, materiales e
instrumentos que garanticen el

almacenamiento.

Infraestructura para capacidad
suficiente de almacenamiento seguro y

la libre circulacion.

La infraestructura debe tener area fisica

exclusiva, independiente, de

circulacion restringida, segura.

La infraestructura debe estar disefiada
o adaptarse para asegurar buenas

condiciones de almacenamiento.

Caracteristicas generales

de las areas

Se debe contar con areas
debidamente separadas, equipadas,
delimitadas ¢ identificadas,
permitiendo un flujo adecuado que
evite confusiones o la contaminacion

de los productos.

Efectiva separacion entre las areas de
recepcion y expedicion que eviten
confusiones. Tener sistema que
sustituya a la separacion fisica, como
la separacion electronica (sistema
informatizado) que debe dar seguridad

equivalente y estar validado.

Las areas deben ser independientes,
diferenciadas, delimitadas y
sefializadas, con condiciones

ambientales, temperatura y humedad

controladas.

Las areas deberan estar identificadas.

Acceso de personal no

autorizado

Acceso restringido de personas no
autorizadas. tener mecanismos de
seguridad para evitar el robo de los

productos.

Areas identificadas con acceso el

personal autorizado.

La normativa no precisa esta

informacion

Se deberan tomar precauciones para
evitar que personas no autorizadas
ingresen en las zonas de

almacenamiento.
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Instalaciones protegidas contra

Los locales estar disefiados y

Saneamiento

Caracteristicas de

paredes y pisos

insectos, aves, roedores y otros.
Tener certificado de saneamiento

ambiental vigente.

Facil limpieza

equipados para minimizar la entrada de

insectos u otros animales. Tener
programa preventivo de control de

plagas.

Superficie lisa

La normativa no precisa esta

informacion

Tener programa de saneamiento

Caracteristicas de techo

Deben impedir el paso de rayos

solares y acumulacion de calor

La normativa no precisa esta

No porosos, impermeables y

resistentes

La normativa no precisa esta

informacion

Tipo de equipos para la

cadena de frio

Refrigeradora, dispositivos de

control de temperatura, cajas

informacion

Deben ser resistentes, uniformes y de

facil limpieza y sanitizacion

La normativa no precisa esta

informacion

Equipos calibrados y/o calificados

térmicas, gel pack, entre otros

Fuente: Elaboracion propia

Equipo frigorifico calibrado

Cuartos frios, refrigeradores o

congeladores.

La normativa no precisa esta

informacion
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3.4 Generalidades para el almacenamiento

La importancia del almacenamiento de los productos radica en mantener su calidad
y eficacia; siendo indispensable contar con instalaciones, equipos y materiales
necesarios para asegurar el cumplimiento de las condiciones establecidas por el
fabricante. Este objetivo se plasma en las normativas de estudio; y observamos que
para los cuatro paises es fundamental que las OF cuenten con una adecuada zona
de almacenamiento, con espacio, disefio idoneo y que cumpla con la temperatura,
humedad, luz y otras caracteristicas segun corresponda, de acuerdo con lo exigido
segun el tipo de producto; es preciso indicar que tiene que registrarse y controlarse
dichas condiciones. La norma argentina sefiala ademas que el establecimiento debe
contar con equipos adecuados para tratar desviaciones de temperaturas (ANMAT,
2018).

La normativa chilena sefiala que cuando el producto requiera alguna condicion
especial de temperatura y humedad, ésta debe ser indicada en la etiqueta de los
productos para la correcta identificacion (Ministerio de Salud, Subsecretaria de
Salud Publica, 2013).

Para el almacenamiento de productos, tales como psicotropicos, estupefacientes,
cada pais determina los cuidados y controles para su almacenamiento; estos
productos tienen una normativa especifica en cada pais; las cuales no son materia
de estudio en el presente trabajo; sin embargo, en Argentina, Chile y Pert se hace
mencion en la norma de almacenamiento que estos bienes deben ser de acceso
restringido y con medidas de seguridad (ANMAT, 2018), (Ministerio de Salud,

Subsecretaria de Salud Publica, 2013) y (Ministerio de Salud, 2022).
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Encontramos similitud entre las cuatro normativas al establecer que los productos
no deben tener contacto con el piso, dos de las normas estudiadas, dan detalle de
las estructuras que pueden ser utilizadas para la ubicacion de los productos; la
normativa peruana precisa que deben estar sobre tarimas, parihuelas, racks u otros
(Ministerio de Salud, 2022); mientras que la normativa colombiana menciona que
los productos deben ubicarse en estantes impermeables y de facil limpieza
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2007).

Para Argentina y Peru, se establece también que los productos pueden mantener
una distancia adecuada de las paredes y techos, en ambas normas no se indica la
medida; aunque nuestro manual sefiala que es con la finalidad de permitir la
limpieza y ventilacion adecuada; también se precisa que los productos deben ser
ubicados en anaqueles, estantes o racks, entre otros y estos estar asegurados
(ANMAT, 2018), (Ministerio de Salud, 2022).

La normatividad peruana considera para las BPA de OF cuatro procesos
importantes a desarrollar, los cuales son recepcion, almacenamiento, devoluciones,
baja o rechazados; cada pais establece las pautas a seguir para el cumplimiento
adecuado de dichas actividades; no obstante, debemos sefialar que nuestra
normativa es mas clara al describirlos.

A continuacion, se presenta en la tabla 4 la comparacion aspectos relevantes de las

generalidades para el almacenamiento de Pert con Argentina, Colombia y Chile.
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Tabla 4. Comparacion de aspectos relevantes de las generalidades para el almacenamiento de Peru con Argentina, Colombia

y Chile.

PERU

ARGENTINA

COLOMBIA

CHILE

Instalaciones y equipamiento

Dependera de la frecuencia de
adquisiciones, de la rotacion y
volumen de almacenamiento, de
las condiciones de
almacenamiento: como
temperatura, luz, humedad y

otros.

Las areas deben garantizar las
condiciones especiales de temperatura,
humedad, iluminacién u otras, deberan

controlarse. Deben tener capacidad
suficiente para el almacenamiento

ordenado y seguro.

Los espacios elegidos deben ser
alejados de lugares de
contaminacion, y estar de
acuerdo a sus, procedimientos,
rotacion y planificacion de

adquisiciones.

Las zonas deben tener capacidad
de almacenar, estar
disefiadas/adaptadas para asegurar
la limpieza, estar secas y
mantenerse dentro de limites

aceptables de temperatura.

Registros de condiciones de

almacenamiento

Contar con registros.

Contar con registros.

Contar con registros

Contar con registros.

Productos controlados

Los productos psicotropicos y
estupefacientes deben ser
almacenados seglin su
reglamentacion sanitaria, con
acceso restringido y medidas de

seguridad.

Los productos psicotropicos y
estupefacientes deben ser almacenados
seglin su reglamentacion sanitaria, con

acceso restringido y medidas de

seguridad.

Los productos psicotropicos y
estupefacientes deben ser
almacenados seglin su

reglamentacion sanitaria.

Los productos psicotropicos y
estupefacientes deben ser
almacenados segiin su
reglamentacion sanitaria., con
acceso restringido y medidas de

seguridad.
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Productos en contacto con el

piso

Los productos nunca deben estar

directamente sobre el piso

Los productos no deben estar en

contacto con el piso.

Los productos no deben tener

contacto con el piso.

Los productos deben ser
almacenados convenientemente

espaciados del suelo.

Distancia de productos de las

paredes y techos

Productos deben estar ubicados a
una distancia de las paredes y
techos que permita la limpieza y

ventilacion.

Los productos no deben tener contacto
con paredes y deben mantenerse a una

distancia adecuada de los techos.

La normativa no precisa esta

informacion

La normativa no precisa esta

informacion

Procesos a realizar

Recepcion, almacenamiento,

devoluciones, baja o rechazados.

Recepcion, almacenamiento,

devoluciones, baja o rechazados.

Recepcion, almacenamiento,

devoluciones, baja o rechazados.

Recepcion, almacenamiento,

devoluciones, baja o rechazados.

Fuente: Elaboracion propia
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3.5 Recepcion

El proceso de recepcion es una de las actividades mas importantes, pues con ella la
OF inicia el flujo de los productos que almacenard y que seran dispensados y/o
expendidos al paciente. En la normatividad vigente de los cuatro paises se establece
la correcta revision documentaria proveniente del proveedor al momento de su
ingreso, determinando la trazabilidad de estos; Argentina y Pera sefialan que se
debe verificar el registro sanitario o autorizacioén de los productos.

Se requiere también en los cuatro territorios, llevar un registro o acta de recepcion,
siendo Argentina el pais que solicita dicho registro mediante sistemas
informatizados con la finalidad de permitir una correcta identificacion para evitar
el ingreso al sistema de productos no aprobados; asimismo en Argentina, se
monitoriza productos farmacéuticos que se encuentran dentro de la relacion de
control del Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT), llevando una verificacion
logistica en tiempo real, de esta manera se contribuye a la erradicacion de la
comercializacion de productos ilegitimos (ANMAT, 2018). La normativa peruana
y colombiana sefialan los datos que se deben considerar al elaborar el acta o registro
de recepcion, incluyendo las caracteristicas a examinar durante el procedimiento de
inspeccion a los productos tales como el envase, embalaje y otras; nuestra
normativa puntualiza a su vez la verificacion a realizar segtin el material de envase,
siendo esto importante debido a que el deterioro de los mismos podria afectar la
estabilidad de los productos; también incluye las caracteristicas a revisar durante la
recepcion de materias primas cuando el establecimiento elabore preparados

farmacéuticos (Ministerio de Salud, 2022).
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Un punto importante para resaltar de la resolucion colombiana es que si algin
producto no cumple con las especificaciones técnicas deberd comunicarse a la
autoridad sanitaria (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2007); mientras que,
en Pertl y Argentina, de presentarse esta situacion los productos deben ser separados
e identificados, en el caso de Peru deberan ser trasladados al area de baja o
devoluciones hasta definir su rumbo final. Sin embargo, de encontrarse productos
presuntamente falsificados, adulterados, sin registro, contaminados las OF peruanas
deben proceder, segin lo estipulado en el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos D.S. N° 014-2011-S.A., que senala que se debe comunicar en un
lapso de 48 horas (Ministerio de Salud, 2011); de presentarse esta situacion en
Argentina, la norma indica que se proceda a la separacion e identificacion de los
productos; asimismo, el DT deberd comunicar a la autoridad sanitaria, empero no
especifica el tiempo de esta comunicacion (ANMAT, 2018).

Un punto fundamental para mencionar es lo indicado por la norma peruana con
respecto a la recepcion de los productos de cadena de frio, sefiala que deben ser
recibidos con prioridad y trasladados a la zona de almacenamiento asegurandose
que, durante el transporte se haya conservado la temperatura correspondiente del

producto (Ministerio de Salud, 2022).

A continuacion, se presenta en la tabla 5 la comparacion de aspectos relevantes del

proceso de recepcion de Pert con Argentina, Colombia y Chile.
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Tabla 5. Comparacion de aspectos relevantes del proceso de recepcion de Peru con Argentina, Colombia y Chile

PERU

ARGENTINA

COLOMBIA

CHILE

Procedimiento de recepciéon

Se realiza de acuerdo a su POE,

Se realiza de acuerdo a su POE.

Se realiza de acuerdo a su POE

Se realiza de acuerdo a su POE

Registros

Contar con registros.

Contar con registros.

Contar con registros.

Contar con registros.

Discrepancias de calidad

En discrepancias
documentarias y no
cumplimiento de calidad deben
ser separados y trasladados al
area de devoluciones o bajas,

hasta su destino final.

Para productos que no cumplan con los
requisitos exigidos, deben ser

separados e identificados.

En caso de no cumplimiento de
especificaciones técnicas de
calidad, se comunica a la

autoridad.

La normativa no precisa esta

informacion

Productos con observaciones

sanitarias

Para productos presuntamente
falsificados, expirados,
contaminados o alterados, se

debe comunicar a la autoridad

Para producto de contrabando,
robados, adulterados, con sospechas de
ser falsificados, prohibidos, sin
autorizacion, deben ser separados,
identificados para evitar confusiones.

DT comunica a la autoridad.

La normativa no precisa esta

informacion

La normativa no precisa esta

informacion

Fuente: Elaboracion propia

30




3.6 Almacenamiento

Un correcto proceso de almacenamiento de los productos tiene por finalidad
conservar las condiciones dadas por el fabricante y las especificaciones técnicas
aprobadas en el registro sanitario con las que fueron manufacturados y liberados
para su comercializacion; evitando también el deterioro y alteracion en la
estabilidad, la misma que determina el tiempo de vida util del bien; asegurando asi
su calidad y eficacia hasta llegar al usuario final. Este concepto es afin a los cuatro
paises de estudio; quienes establecen y determinan mecanismos a cumplir por las
OF.

Los cuatro paises coinciden en el control, registro y cumplimiento de las
condiciones ambientales tales como temperatura, este control debe llevarse a cabo
a través de equipos especiales calibrados. Un punto que nos llama la atencidn es la
disposicion de Argentina que indica que cuando existan productos que requieran
condiciones especiales de temperatura, humedad, iluminacién u otras deben
controlarse y mantenerse durante todo el proceso de almacenamiento y distribucion;
entendiéndose que este control debe ser llevado a cabo solamente de existir las
condiciones mencionadas anteriormente (ANMAT, 2018).

En Colombia, la normatividad da mayor detalle de las condiciones en las que deben
ser almacenados ciertos productos, tales como inflamables, cuya categoria tienen
que estar ubicado en lugares ventilados, a temperatura, humedad e iluminacion
adecuada; con extintor y suelo con desagiie; por otro lado, hace hincapié a observar

diversas evidencias de inestabilidad que se pueden presentar en los productos segin
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la forma farmacéutica, tales como precipitado, turbidez, hongos, coloraciones
diferentes, entre otros (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2007).

Por otra parte, en Chile se requiere que por cada producto almacenado exista
informacion escrita o electronica donde se indique las condiciones recomendadas
y, de corresponder, las precauciones, por otro lado, los registros de temperatura
deben ser conservados al menos por un afio después del vencimiento del producto
(Ministerio de Salud, Subsecretaria de Salud Publica, 2013).

Respecto a las eventuales desviaciones de temperaturas que puedan ocurrir en el
establecimiento, la norma argentina determina que los locales deben contar con
equipos para atender estas situaciones; la normatividad chilena sefiala que los
productos que no requieren cadena de frio, pueden tolerar desviaciones solo durante
interrupciones cortas y cuando la estabilidad del producto lo permite; en Peru y
Colombia se solicita que se cuente solo para productos refrigerados con un plan de
contingencia o emergencia respectivamente.

En cuanto al almacenamiento de productos que requieran control especial tales
como psicotropicos, estupefacientes; cada pais tiene una normatividad especifica,
como se menciond anteriormente, dichas normas no son materia de estudio en este
trabajo; sin embargo, en Argentina, Chile y Peru se hace mencion en la norma de
almacenamiento que estos bienes deben ser de acceso restringido y con medidas de
seguridad (ANMAT, 2018), (Ministerio de Salud, Subsecretaria de Salud Publica,
2013) (Ministerio de Salud, 2022).

La ubicacion de los productos es importante al momento de almacenarlos para
asegurar una correcta y sencilla identificacion; Colombia y Peru son los paises que

determinan en la normatividad vigente el criterio para un adecuado orden; Peru

32



considera el alfabético, forma farmacéutica, clase terapéutica u otros; esto
concuerda con Colombia, ya que para el orden de los productos se debe considerar
la clasificacion farmacolédgica y orden alfabético (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2007), (Ministerio de Salud, 2022)

Para la normatividad colombiana es importante que, al momento de ubicar los
productos, se tome también en cuenta la frecuencia de demanda, volumen de venta,
forma farmacéutica (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2007).

Durante el proceso de almacenamiento es valioso tener un balance o control de las
existencias para determinar el stock de los productos, la rotacion, reabastecimiento
y esto se consigue a través de la toma de inventarios. Durante el analisis del trabajo
nos dimos cuenta que la norma colombiana es mdas exigente respecto a este
procedimiento; pues denota que debe realizarse inventario general, inventarios
rotativos e inventario permanente (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2007).
Por su parte, Argentina y Chile disponen inventarios periodicos; diferenciandose de
Pert, cuya legislacion determina una frecuencia minima anual. Las cuatro normas
concuerdan que esta actividad debe ser registrada.

Otra actividad relevante que constituye las BPA en OF es el control de la fecha de
vencimiento de los productos debido a que a través de ella se evidencia el periodo
de tiempo durante el cual se conoce la estabilidad; la normatividad de los cuatro
paises concuerda que el establecimiento debe instaurar procedimientos,
mecanismos para controlar e identificar los productos proximos a vencer; evitando
el despacho de un producto vencido; aquellos bienes con vencimiento proximo,
deben ser colocados en un area separada hasta la determinacién de su destino final

como por ejemplo devolucion al proveedor o en el caso de Argentina se considera
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también la destruccion de los productos. Por otro lado; Pert y Argentina recalcan
que debe llevarse un registro de los productos proximos a vencer. Cabe mencionar
que este control va de la mano con una correcta rotacion de stock y para ello es
imprescindible también establecer un sistema adecuado; con este fin, los paises de
Argentina, Chile y Colombia decretan cumplir con el sistema FEFO (first expires,
first out), cuya traduccidn es “primero en vencer, primero en salir”’; en contraste
con Pert que permite poner en practica los métodos FEFO o FIFO (first in, first
out); cuya traduccion es “primero en ingresar, primero en salir”.

En relacion al almacenamiento de productos de cadena de frio notamos que son dos
los paises que concuerdan y consideran mayor detalle respecto a los cuidados y
sistemas de almacenamiento que deben tener los establecimientos que
comercializan este tipo de productos; estos paises son Peru y Argentina; siendo
nuestra normativa mas minuciosa y exigente, dedica varios numerales para estos
bienes; incluye la verificacion diaria, registro del funcionamiento del equipo de
refrigeracion o congelacion, también las consideraciones a tener en su ubicacion
tomando en cuenta el facil acceso, la fecha de vencimiento, dispone sefializar en el
exterior del equipo de refrigeracion o congelacion la ubicacion de los productos y
evitar de esta manera la apertura innecesaria; indica ademas como debe estar
dividido, por ejemplo en areas de almacenamiento y devoluciones, manteniendo en
todo momento la temperatura indicada en su rotulado; inclusive hace un llamado al
cuidado en la instalacion para evitar accidentes con la fuente de energia; asimismo,
determina que la OF debe tener un plan de contingencia de presentarse falla del
equipo, falta de electricidad u otra eventualidad; y de darse alguna de estas, se tiene

que aplicar acciones correctivas y preventivas; todo ello debera describirse en el
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procedimiento correspondiente (Ministerio de Salud, 2022). Por el contrario, Chile
y Colombia son los paises que no consideran parrafos especificos para este tipo de
productos.

A continuacion, se presenta en la tabla 6 la comparacion de aspectos relevantes del

proceso de almacenamiento de Pert con Argentina, Colombia y Chile.
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Tabla 6. Comparacion de aspectos relevantes del proceso de almacenamiento de Peru con Argentina, Colombia y Chile

PERU

ARGENTINA

COLOMBIA

CHILE

Procedimiento de

almacenamiento

De acuerdo con su POE.

De acuerdo con su POE.

De acuerdo con su POE

De acuerdo con su POE

Luz solar

Se debe impedir la incidencia
directa de la luz solar hacia los

productos.

Evitar incidencia de luz solar

directa sobre los medicamentos.

Evitar incidencia de rayos solares.

Se debe evitar la luz intensa.

Temperatura

Controlar y registrar la

temperatura.

Controlar y registrar la

temperatura.

Mantener registros de control de

control de temperatura.

Tener datos registrados del
control de temperatura. Los
registros del seguimiento de
temperatura deben estar
disponibles hasta un afio mas alla

de la vida util

Ubicacion de productos

Segun orden alfabético, forma
farmacéutica, clase terapéutica,

otros.

De forma ordenada.

Clasificacion farmacologica y

orden alfabético.

La normativa no precisa esta

informacion.

Desviaciones de temperatura
para productos que no

requieren cadena de frio

La normativa no precisa esta

informacion.

Contar con equipamiento para
atender eventuales desviaciones

de temperaturas.

La normativa no precisa esta

informacion.

Los productos secos pueden
mantenerse hasta 30°C por

periodos breves.
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Desviaciones de temperatura
para productos que requieren

cadena de frio

Contar con plan de contingencia

para cortes de fluido eléctrico.

Contar con equipamiento para
atender a eventuales desviaciones

de temperaturas.

Contar con un plan de emergencia
en caso de interrupciones de

energia eléctrica.

La normativa no precisa esta

informacion.

Control de existencias

Se debe realizar minimo un

inventario al afio. Tener registro.

Se debe realizar inventarios

periddicos. Tener registro.

Se debe realizar inventario
general, inventario rotativo e

inventario permanente. Tener

Se debe realizar inventarios

periddicos. Tener registro

registro
Control de fecha de Tener registros de productos Tener registros electronicos de Verificar continuamente la fecha La normativa no precisa esta
vencimiento proximos a vencer. productos proximos a vencer. de vencimiento de los productos. informacion.
Sistema para la rotacién de
FEFO o FIFO FEFO FEFO FEFO
stock
Tener un POE que asegure el
mantenimiento y manejo de la
cadena de frio, incluyendo un Tener instrucciones definidas de
formato para verificacion diaria | Tener un POE para los productos almacenamiento para productos
Procedimientos para del funcionamiento del equipo de refrigerados y registro de Tener POE y registrar la refrigerados. Los registros del
refrigerados refrigeracion y el registro de verificacion del equipo temperatura seguimiento de temperatura deben

temperaturas, donde se detalle:
ubicacion: accesibilidad, fecha de
vencimiento, sefalizacion, evitar

aperturas innecesarias.

frigorifico,
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Equipos de refrigeracion

Los equipos de refrigeracion
deben estar ubicado en zona de
poca variacion de temperatura
externa y protegida de la luz solar
directa, sobre una superficie plana

y a una distancia adecuada de la

pared.

Cada equipo frigorifico debe
tener conexion exclusiva para
evitar sobrecarga de energia
eléctrica y facilitar su control y
deben funcionar conectados a la
red eléctrica local y poseer una
red alternativa (generador).

Cuando falla los sistemas de

Cuartos frios, refrigeradoras o

congeladoras.

La normativa no precisa esta

informacion.

Desviaciones de temperatura

Para desviacion de temperatura
deben incluir las acciones
correctivas y preventivas escritas

en su POE.

hasta que se restablezca el

alarma, implementar verificacion

diaria de registros de temperatura,

sistema.

Los equipos deben ser calibrados

La normativa no precisa esta

informacion.

La normativa no precisa esta

informacion.

Calificacion y/o Calibracion de

equipos de cadena de frio

Los equipos e instrumentos
usados para mantener y medir las
condiciones ambientales de los
productos sujetos a cadena de frio
deben ser calificados y/o

calibrados.

por laboratorios acreditados y

tener una frecuencia al menos

anual y cualquier extension

debera ser documentada y

justificada a través de un proceso

de analisis de riesgo.

La normativa no precisa esta

informacion.

Los equipos deben ser calibrados
a intervalos, los resultados deben
mantenerse al menos un afio mas

del vencimiento del producto.

Fuente: Elaboracion propia
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3.7 Devoluciones

Segun la normativa peruana, las OF en cumplimiento con el sistema de
aseguramiento de la calidad deben tener politicas y procedimientos establecidos
para las devoluciones de los productos; durante la investigacion realizada,
advertimos que nuestra normatividad en este punto es similar con la de Colombia,
los dos paises requieren que los productos devueltos sean separados, identificados,
registrados y evaluados antes de reingresar al stock del establecimiento (Ministerio
de Salud, 2022), (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2007).

En Colombia y Peru se describen las condiciones que deben cumplir los productos
antes de reingresar al stock de la OF; Colombia considera de ser el caso, realizar la
consulta al titular de registro sanitario y si el producto no cumple con las
especificaciones técnicas de calidad, el establecimiento debe informar a la autoridad
sanitaria (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2007). Por otro lado, en Peru, un
producto devuelto puede retornar al inventario disponible siempre y cuando exista
evidencia del registro de la causa de devolucion, pudiendo ser producto fallado,
quejas, reclamos u otros, asimismo, el DT o QF responsable debe verificar el estado
de conservacion del producto (Ministerio de Salud, 2022).

En el caso de Argentina y Chile, los productos no podran ser reingresados al stock
(ANMAT, 2018), (Ministerio de Salud, Subsecretaria de Salud Publica, 2013),
siendo Chile el unico pais que sefiala directamente que todo producto devuelto por
un paciente debe ser destruido.

A continuacion, se presenta en la tabla 7 la comparacion de aspectos relevantes del

proceso de devolucion de Pert con Argentina, Colombia y Chile.
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Tabla 7. Comparacion de aspectos relevantes del proceso de devolucion de Peru con Argentina, Colombia y Chile.

PERU

ARGENTINA

COLOMBIA

CHILE

Procedimientos

De acuerdo con su POE.

De acuerdo con su POE.

De acuerdo con su POE.

De acuerdo con su POE.

Contenido de los Registros

Evidenciar las causas.

Indicar el motivo, debe llevar la

firma del personal que lo realiza.

No se especifica el contenido.

No se especifica el contenido.

Almacenamiento

Segun su condicidén de temperatura.
Deben ser separados e

identificados.

Segun su condicion de
temperatura. Deben ser separados

¢ identificados.

Segun su condicion de
temperatura. Deben ser separados

e identificados.

Las devoluciones deben estar en

cuarentena.

Retorno al stock

Cuando existe evidencia del registro
y su estado de conservacion,
verificados por el DT o QF

responsable.

No retornan al stock.

Cuando cumplan con haber sido
evaluados por el director del

establecimiento.

No retornan al stock.

Fuente: Elaboracion propia
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3.8 Baja o Rechazados

Las normas sanitarias de los paises investigados concuerdan que los productos
rechazados o dados de baja deben estar almacenados en un area separada y ser
identificados para evitar confusion; porque son productos observados y no son aptos
para ser comercializados, por encontrarse en mal estado, deteriorados, vencidos,
con sospecha de adulteracion u otros problemas de calidad; estos productos seran
destruidos de acuerdo con la legislacion correspondiente de cada pais. Para los
productos con sospecha de adulteracion, falsificacion, cada pais tiene su
singularidad; en Argentina se deberd comunicar a la autoridad sanitaria (ANMAT,
2018); en Colombia si algiin producto no cumple con las especificaciones técnicas
debera comunicarse a la autoridad sanitaria; Pert no es ajeno a esta situacion y
también se debe comunicar a la autoridad sanitaria cuando se sospecha o se
encuentra un producto falsificado o adulterado (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2007)

Seglin la normatividad sanitaria argentina, y peruana, se debe realizar la destruccion
de los productos que se encuentran en el area de baja o rechazados, cada pais tiene
diferentes procedimientos, en Peru esta actividad se realiza segun el POE indicado
en el establecimiento, el cual cumple con las normas establecidas (Ministerio de
Salud, 2022); mientras que, en Argentina se sefiala que se debe realizar basdndose
en su norma nacional o normas internacionales de desechos, cuidando el medio
ambiente (ANMAT, 2018).

A continuacion, se presenta en la tabla 8 la comparacion de aspectos relevantes del

proceso de baja o rechazados de Pert con Argentina, Colombia y Chile.
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Tabla 8. Comparacion de aspectos relevantes del proceso bajas o rechazados de Peru con Argentina, Colombia y Chile

PERU ARGENTINA COLOMBIA CHILE
Procedimiento De acuerdo con su POE. De acuerdo con su POE. De acuerdo con su POE. De acuerdo con su POE.
Producto expirados, Productos no conformes, de
Productos vencidos o
deteriorados, contaminados, contrabando, robados,
deteriorados, productos Productos en mal estado o
Tipo de productos alterados en su aspecto, adulterados, falsificados,

adulterados, falsificados o

con otras observaciones.

prohibidos, sin autorizacién o

con sospechas de falsificacion.

que no cumplan

especificaciones

deteriorados.

Comunicacion a la autoridad

Productos falsificados,

Productos falsificados,

Productos que no cumplen

con especificaciones

La normativa no precisa esta

sanitaria adulterados. adulterados. informacion.
técnicas.
La destruccion de estos
productos debe realizarse La destruccion debe realizarse
La normativa no precisa La normativa no precisa esta
Destruccion segun su POE, en de acuerdo con las normativas

concordancia con la norma

establecida.

nacionales o internacionales.

esta informacion.

informacion.

Fuente: Elaboracion propia
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3.9 Matriz General Comparativa

Se desarrolld una matriz para comparar los aspectos generales de los paises
investigados donde se evidencia que se solicitan los mismos procesos a cumplir
como son la recepcion, el almacenamiento, las devoluciones y los de baja o
rechazados; para lo cual, se solicitan el cumplimiento de actividades y tareas
operativas que aseguren y garanticen el mantenimiento de las condiciones de
almacenamiento asi como las especificaciones de calidad de los productos
sefalados por los fabricantes y aprobados por las autoridades reguladoras sanitarias
respectivas.

Los establecimientos deben cumplir con los procedimientos de recepcion,
almacenamiento, devoluciones y bajas o rechazados, garantizando la conservacion,
el control de calidad y la seguridad de estos; por tanto, es importante no solo el
cumplimiento; sino que éste se dé dentro de un sistema de gestion que permita
evidenciar la trazabilidad para garantizar la comercializacién, generando un
impacto positivo al consumidor final, quien dispondré de productos seguros y de
calidad.

A continuacion, en la tabla 9, se presenta la matriz general comparativa de las

normativas estudiadas.
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Tabla 9. Matriz general comparativa

PERU ARGENTINA COLOMBIA CHILE
Oficinas Farmacéuticas Farmacia-Droguerias y
Definicion del establecimiento Farmacias. Farmacias.
(Farmacias y Boticas). Drogueria.
Calificado y capacitado.
Calificado y
Calificado y capacitado. Calificado y capacitado. DT es un QF, para
Personal capacitado.
DT es QF. DT es QF. Drogueria es QF o
DT es QF.

Tecnologo en regencia.

Sistema de aseguramiento de calidad

Es requerido.

Es requerido.

Es requerido.

Es requerido.

Que garanticen el

Para almacenamiento

Tener area fisica

exclusiva, independiente,

Para asegurar las

Infraestructura seguro y la libre condiciones de
almacenamiento. de circulacion
circulacion. almacenamiento.
restringida, segura.
Identificacion de areas,
Generalidades de Separadas, equipadas, pudiendo contar con un Independientes,
Infraestructura Areas delimitadas e sistema que sustituya la diferenciadas, delimitadas Identificadas.

identificadas.

separacion fisica (sistema

electronico).

y sefializadas.

Medida de areas

La normativa no precisa

esta informacion

Atencion al publico:

Minimo 35m?

La normativa no precisa

esta informacion.

La normativa no
precisa esta

informacion.
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Preparados oficinales y/o
magistrales: Minimo 5m?
Preparados homeopaticos:
Minimo 8m?
Aplicacion de inyectables:

5m?

Acceso de
personal no

autorizado

Restringido.

Acceso a personal

autorizado.

La normativa no precisa

esta informacion.

No ingresan.

Saneamiento

Tener certificado de
saneamiento ambiental

vigente.

Minimizar entrada de
insectos u otros animales.
Tener programa preventivo

de control de plagas.

La normativa no precisa

esta informacion.

Tener programa de

saneamiento.

Paredes y pisos

Facil limpieza.

Superficie lisa.

No porosos,

impermeables, resistentes.

La normativa no
precisa esta

informacion.

Techos

Deben impedir el paso
de rayos solares y

acumulacion de calor.

La normativa no precisa

esta informacion.

Deben ser resistentes,
uniformes y de facil

limpieza y sanitizacion.

La normativa no
precisa esta

informacion.
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Equipos para

cadena de frio

Refrigeradoras, equipo
de control de
temperatura, cajas

térmicas, gel pack.

Equipo frigorifico.

Cuartos frios,
refrigeradoras o

congeladores.

La normativa no
precisa esta

informacion.

Instalaciones y

Garantizar condiciones

Garantizar condiciones de

Garantizar condiciones de

Garantizar

condiciones de

equipamiento de almacenamiento. almacenamiento. almacenamiento.
almacenamiento.
Registros Si Si Si Si
Seglin su
Productos Seglin su reglamentacion | Segln su reglamentacion Seglin su reglamentacion
Generalidades del reglamentacion
controlados sanitaria. sanitaria. sanitaria.
Almacenamiento sanitaria.
Productos sobre
No No No No
el piso
La normativa no
Distancia de La normativa no precisa
Si Si precisa esta
paredes y pisos esta informacion.
informacion.
Procedimiento POE POE POE POE
Registros Si Si Si Si
Recepcion Productos al area de La normativa no

Discrepancias de

calidad

devoluciones o bajas,

hasta su destino final.

Productos separados e

identificados.

Se comunica a la

autoridad.

precisa esta

informacion.
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Productos con

Productos separados,

La normativa no precisa

La normativa no

observaciones | Proceder seglin su POE. precisa esta
identificados. esta informacion.
sanitarias informacion.
Procedimiento POE POE POE POE
Impedir la incidencia Impedir la incidencia Impedir la incidencia Se debe evitar la luz
Luz solar
directa. directa. directa. intensa.
Control
Si Si Si Si
temperatura
Seguin orden alfabético,
La normativa no
Ubicacion de forma farmacéutica, Clasificacion
De forma ordenada. precisa esta
productos clase terapéutica, entre farmacologica.
Almacenamiento informacion.
otros.
Control de
Si Si Si Si
existencias
Control de fecha
Si Si Si Si
de vencimiento
Sistema de
rotacion de FEFO O FIFO FEFO FEFO FEFO

stock

47




Procedimiento

para POE POE POE Instrucciones
refrigerados
Ubicados en zonas de
poca variacioén de Cuartos frios, La normativa no
Equipos de Conexién para evitar
temperatura, proteccion refrigeradoras o precisa esta
refrigeracion sobrecarga.

luz, en superficie plana,

distancia de pared.

congeladoras.

informacion.

Desviaciones de
temperatura
para productos
que no
requieren

cadena de frio

La normativa no precisa

esta informacion.

Contar con equipamiento
para atender a eventuales
desviaciones de

temperaturas.

La normativa no precisa

esta informacion.

Los productos secos
pueden mantenerse
hasta 30°C por

periodos breves.

Desviaciones de
temperatura

para productos

Contar con plan de

contingencia para cortes

Contar con equipamiento
para atender a eventuales

desviaciones de

Contar con un plan de
emergencia en caso de

interrupciones de energia

La normativa no

precisa esta

que requieren de fluido eléctrico. informacion.
temperaturas. eléctrica.
cadena de frio
Calificacion y/o Calificados y/o La normativa no precisa
Calibrados. Calibrados.
calibracién de calibrados. esta informacion.
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equipos cadena

de frio

Devoluciones

Procedimientos

POE

POE

POE

POE

Contenido de

Que evidencie las

Indicar motivo, firma del

La normativa no precisa

La normativa no

precisa esta

registros causas. ejecutor. esta informacion.
informacion.
De acuerdo con sus
De acuerdo con sus De acuerdo con sus
condiciones de
condiciones de condiciones de
Almacenamiento almacenamientos. Estar en cuarentena.

Separados e

identificados.

almacenamientos.

Separados e identificados.

almacenamientos.

Separados e identificados.

Retorno al stock

Cuando existe evidencia
del registro y su estado
de conservacion,

verificados por el DT o

No retornan al stock.

Cuando cumplan con
haber sido evaluados por
el director del

establecimiento.

No retornan al stock.

QF responsable.
Procedimiento POE POE POE POE
No conformes, de
Expirados, deteriorados, Vencidos o deteriorados,
Baja o rechazados Tipo de contrabando, robados, En mal estado o
contaminados, alterados no cumplen con
productos adulterados, falsificados, deteriorados.

en su aspecto,

prohibidos, sin autorizacion

especificaciones técnicas.
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adulterados o con otras

observaciones.

o0 con sospechas de

falsificacion.

Comunicacion a
Productos falsificados,
la autoridad

Productos falsificados,

Productos que no cumplen

con especificaciones

La normativa no

precisa esta

adulterados. adulterados.
sanitaria técnicas. informacion.
Segun norma nacionales o
internacionales de La normativa no
POE de acuerdo con las La normativa no precisa
Destruccion desechos, considerando la precisa esta

normas establecidas.

preservacion del medio

ambiente.

esta informacion.

informacion.

Fuente: Elaboracion propia
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En Colombia la definicion de las OF tiene el nombre de farmacia-
drogueria y drogueria, la diferencia es que en las farmacias-drogueria se
realizan preparaciones farmacéuticas y en las droguerias no.

Solo en Colombia la direccion técnica de las droguerias puede ser
ejercida por un QF o Tecndlogo en regencia de farmacia.

Argentina es el tinico pais donde la autoridad sanitaria sefiala medidas en
m? que toda farmacia debe contar; exigiendo 35m? como superficie
minima para el ambiente de atencién al piblico, 5Sm? como superficie
minima para el ambiente de preparados oficinales y/o magistrales; 8m?
para el ambiente de preparados homeopaticos y Sm? como minimo para
el ambiente de aplicacion de inyectables.

La normatividad argentina es la inica que da opcidn de separacion virtual
de las areas a través de un sistema informatizado validado y que de
seguridad equivalente a la separacion fisica.

La normativa colombiana no sefiala la exigencia de un documento que
certifique el saneamiento ambiental de las farmacias-droguerias y
droguerias.

Chile es el tnico pais cuya normativa no sefiala las caracteristicas que
deban tener las paredes, pisos y techos.

La normativa sanitaria chilena no hace referencia al tipo de equipo y
materiales que deban utilizarse para el almacenamiento de los productos
de cadena de ftrio.

Cuando se adviertan discrepancias de calidad durante la recepcion de los

productos, la norma sanitaria de Colombia es la Gnica que determina la
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comunicacion a las autoridades competentes; sin embargo, no precisa
cuando se presentan productos con observaciones sanitarias.

Para productos con observaciones sanitarias y discrepancias de calidad,
la norma sanitaria chilena no detalla como proceder.

La norma sanitaria de Chile no se pronuncia como proceder respecto a la
ubicacion de los productos.

Para situaciones de desviaciones de temperatura para productos que
requieren cadena de frio, la normatividad chilena no detalla informacion.
La norma sanitaria peruana es la tnica que solicita la calificacion de los
equipos de refrigeracion.

La norma sanitaria de Argentina y Chile no permite el reingreso al stock
de productos devueltos por los pacientes, siendo Chile el que sefala
expresamente la destruccion de estos.

La normativa colombiana y chilena no se pronuncia respecto a la

destruccion de productos de baja y/o rechazados.
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3.10 Numerales identificados de la norma peruana de BPA de OF que requieren modificacion con

propuesta normativa:

De la revision y analisis de las normativas, se identific6 que la norma peruana requiere modificaciones de los siguientes

numerales. 7.2.8.,7.4.9.,7.4.13.,7.4.14.,7.5.1.2.,7.5.1.8.,7.5.1.9.,7.5.1.12., 7.5.1.16.,7.5.1.18.,7.5.1.26., 7.5.1.34.

A continuacion, en la tabla 10, se presenta la propuesta de modificacion de algunos numerales de las BPA para OF, asimismo,

se detalla el sustento correspondiente de cada propuesta de modificacion.

Tabla 10. Propuesta de modificacion de numerales de las BPA para OF

Numeral de BPA Descripciéon del numeral Propuesta de cambio Sustento
Para el manejo de sustancias de riesgo como material | Para el manejo de sustancias de riesgo como material | Se propone eliminar: “ ropa e implementos de
radioactivo, narcéticos, citotoxicos, bioldgicos, toxicos, | radioactivo, narcéticos, citotoxicos, bioldgicos, toxicos, | seguridad al personal”
7.2.8. inflamables, sensibilizantes, entre otros, se debe proporcionar | inflamables, sensibilizantes, entre otros, se debe | Sustento:

formacion especifica, ropa e implementos de seguridad al
personal, de acuerdo con el instructivo y/o procedimiento de

seguridad para el manejo adecuado de los mismos

proporcionar formacion especifica, de acuerdo con el
instructivo y/o procedimiento de seguridad para el
manejo adecuado de los mismos. Y de acuerdo con su

Norma Técnica especifica.

-Las OF no almacenan estos productos para la
venta al por mayor, por lo tanto, no requieren

indumentaria especial debido a que el stock que
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se maneja es minimo, solo para dispensacion o
expendio.

Se propone agregar: “Y de acuerdo con su

Norma Técnica especifica.”

Sustento:

-En las OF se dispensa y/o expende productos
terminados, salvo aquellas que ademas
realicen preparados magistrales y almacenen
este tipo de sustancias; deben regirse también
por su Norma Técnica especifica.

Pera: (Ministerio de Salud, 2011)

(Ministerio de Salud, 2016)

7.4.9.

Se debe contar con areas debidamente separadas, equipadas,
delimitadas e identificadas, permitiendo un flujo 6ptimo de las
operaciones que evite confusiones o la contaminacion de los

productos y/o dispositivos, para las actividades de:

a)Recepcion de productos.

b)Dispensacion y/o expendio.

c)Almacenamiento.

Se debe contar con areas debidamente separadas,
equipadas, delimitadas e identificadas, permitiendo un
flujo 6ptimo de las operaciones que evite confusiones o
la contaminacion de los productos y/o dispositivos, para

las actividades de:

a)Recepcion de productos.

b)Dispensacion y/o expendio.

Se propone agregar: “Se puede contar con un

sistema__informatizado _que _sustituya _la

separacion_fisica; este sistema deberd estar

validado y proporcionar seguridad”.

Sustento:
-Las OF podrian tener la opcion de elegir areas
fisicamente identificadas o contar con un

sistema informatizado para el almacenamiento,
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d)Productos controlados, cuando corresponda.

e)Baja o rechazados.

f)Devoluciones

g)Farmacotecnia o area de preparados farmacéuticos, cuando
corresponda.

h)Farmacovigilancia

i)Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando corresponda.

j)Administrativa

k)Otras debidamente separadas delimitadas e identificadas.

Para las actividades de farmacovigilancia se puede contar con
un area exclusiva o compartida con las areas de dispensacion o
seguimiento farmacoterapéutico.

Asimismo, se debe contar con éareas auxiliares y servicios
higiénicos ventilados, que pueden ser compartidos, destinadas
al cambio de uniforme y custodia de los articulos personales

¢)Almacenamiento.

d)Productos controlados, cuando corresponda.

e)Baja o rechazados.

f)Devoluciones

g)Farmacotecnia o area de preparados farmacéuticos,

cuando corresponda.

h)Farmacovigilancia

1)Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando

corresponda.

j)Administrativa

k)Otras debidamente separadas delimitadas e
identificadas.

Para las actividades de farmacovigilancia se puede
contar con un area exclusiva o compartida con las areas

de dispensacion o seguimiento farmacoterapéutico.

de esta manera el personal optimizaria el
espacio disponible.

Argentina: (ANMAT, 2018)
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Asimismo, se debe contar con areas auxiliares y
servicios higiénicos ventilados, que pueden ser
compartidos, destinadas al cambio de uniforme y
custodia de los articulos personales

Se puede contar_con_un_sistema_informatizado que

sustituya la separacion fisica para el almacenamiento

de productos; este sistema _deberd estar validado y

proporcionar seguridad.

7.4.13.

Las oficinas farmacéuticas y farmacias de los establecimientos
de salud deben disponer al menos de los siguientes recursos:

a)

b)

d)

e)

Cuando el establecimiento comercialice

Estantes, anaqueles o vitrinas.

Termohigrometro(s) calibrados.

Extintores con carga vigente.

Materiales de limpieza.

Botiquin de primeros auxilios.

productos que

necesitan cadena de frio y otras temperaturas corresponde que

cuenten con:

1))

Equipo de refrigeracion, cajas térmicas, paquetes

refrigerantes e indicadores de temperatura.

Las oficinas farmacéuticas y farmacias de los
establecimientos de salud deben disponer al menos de
los siguientes recursos:

a) Estantes, anaqueles o vitrinas.
b) Termohigrometro(s) calibrados.
c) Extintores con carga vigente.

d) Materiales de limpieza.

e) Botiquin de primeros auxilios.

Cuando el establecimiento comercialice /0 expende
productos que necesitan cadena de frio y otras
temperaturas corresponde que cuenten con:

1) Equipo de refrigeracion, cajas térmicas, paquetes
refrigerantes e indicadores de temperatura.

Se propone agregar: “p/o expende”.

Sustento: Pert

-En la OF no solo se dispensa, también se
realiza actividades de expendio de productos.
El QF no solo dispensa, también expende.
Perti: (Ministerio de Salud, 2011)

(Ministerio de Salud, 2016)
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2) Equipo de aire acondicionado.

3) Equipo de extraccion de aire.

4) Equipo electrogeno u otro sistema alternative.
5) Tarimas o parihuelas.

6) Ventilador(es)

7) Equipo de calefaccion.

8) Equipo deshumedecedor.

2) Equipo de aire acondicionado.

3) Equipo de extraccion de aire.
4) Equipo electrégeno u otro sistema alternative.
5) Tarimas o parihuelas.

6) Ventilador(es)

7) Equipo de calefaccion.

8) Equipo deshumedecedor.

7.4.14.

Los equipos e instrumentos usados para mantener y medir las
condiciones ambientales de los productos sujetos a cadena de

frio deben ser calificados y/o calibrados”.

Los equipos e instrumentos usados para mantener y
medir las condiciones ambientales de las areas de
almacenamiento y de los productos sujetos a cadena de
frio deben ser segin corresponda calificados y/o

calibrados. El proceso de calificacion puede ser

ejecutada por el QF de la OF debidamente capacitado.

Se propone agregar: “de las dreas de

almacenamiento”, “segun__corresponda’,

debido a que no se especifica cuando realizar
una calificacion o calibracion es que se agrega.
Se propone

agregar: “El proceso de

calificacion puede ser ejecutada por el OF de

La calibracion de los instrumentos debe contar con un

la _OF debidamente _ capacitado. La

certificado y/o constancia de calibracion. -

calibracion_de los_instrumentos _debe contar

con__un__certificado _y/o___constancia__de

calibracion.”

Sustento:
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-Las OF tienen un DT y QF asistente, ambos
pueden realizar las actividades de calificacion
de instalacion, operacion y desempeiio, los que
deben ser debidamente capacitados.

-La OMS indica que idealmente la calibracion
debe ser realizado por un laboratorio acreditado
(WHO, 2015)

- INACAL: establece, custodia y mantiene los
patrones nacionales de medida.

Los laboratorios de calibracion verifican la
aptitud de un instrumento de medicion
mediante el uso de patrones (Instituto Nacional
de Calidad, 2014)

Calificacion:  Prueba documentada que
demuestra con alto grado de confianza que un
proceso especifico cumple con su criterio de
aceptacion predeterminada (Ministerio de
Salud, 2015)

Calibracion: Conjunto de operaciones que
determinan bajo condiciones especificadas, la

relacion entre los valores indicados por un
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instrumento o sistema de medicion y los
valores correspondientes a un patron de

referencia (Ministerio de Salud, 2015).

Numeral modificado con RM N° 810-
2024/MINSA (Ministerio de Salud, 2024):

“Los equipos e instrumentos usados para
mantener y medir las condiciones ambientales
de los productos sujetos a cadena de frio deben
ser calificados y/o calibrados,

respectivamente. Los equipos pueden _ser

calificados _por el _Director _Técnico _del

establecimiento farmacéutico o por servicio

de terceros, teniendo en_consideracion_como

minimo los siguientes puntos: calificacion de

instalacion, operacion y desempeiio.”

7.5.1.2.

Los equipos e instrumentos utilizados deben encontrarse en
buen estado de mantenimiento. Se debe contar con registros de

esta actividad.

Los equipos e instrumentos utilizados deben
encontrarse en buen estado de mantenimiento. Se debe

contar con registros y con constancia y/o certificado de

mantenimiento o control.

Se propone agregar: “y con constancia y/o

certificado de mantenimiento o control”

Sustento:
-En  cumplimiento  del sistema de

aseguramiento de la calidad: las actividades
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contempladas sean trazables y la informacion
se encuentre disponible en caso sean requeridas
por la autoridad competente.

Pera: (Ministerio de Salud, 2022)

7.5.1.8.

Los productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio deben
ser recepcionados con prioridad y con rapidez para ser
trasladados al area de almacenamiento; asegurdndose que

durante el transporte se haya mantenido la cadena de frio

Los productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio
deben ser recepcionados con prioridad y con rapidez
para ser trasladados al area de almacenamiento;

verificando la _temperatura _al _momento _de la

Se propone eliminar: “asegurdndose que

durante el transporte se_haya mantenido la

cadena de frio” y se propone agregar:

“verificando la temperatura al momento de la

recepcion_de los productos para garantizar que se

recepcion_de los productos para garantizar

mantiene la cadena de frio.

que se mantiene la cadena de frio.

Sustento:

- No corresponde a las OF asegurar que
durante el transporte se mantenga la cadena de
frio, ese proceso le corresponde al proveedor.
Pera: (Ministerio de Salud, 2015)

- En el numeral 7.5.1.5., de las BPA de OF se
detalla que durante la recepcion se debe
verificar entre otros controles, las condiciones
de almacenamiento, especialmente de aquellos

productos sujetos a cadena de frio.
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Numeral modificado con RM N° 810-
2024/MINSA (Ministerio de Salud, 2024):

“Los productos y/o dispositivos sujetos a
cadena de frio deben ser recepcionados con
prioridad y con rapidez para ser trasladados al
area de almacenamiento; yerificando la

temperatura_al momento de la recepcion de

los productos.”

De corresponder, en la recepcion de las materias primas para la

De corresponder, en la recepcion de las materias primas

Se propone agregar: “Y de acuerdo con su

7.5.1.9. elaboracion de preparados farmacéuticos, se debe verificar: para la elaboracién de preparados farmacéuticos, se | Norma Técnica especifica’.
a) El certificado de control de calidad de la materia prima, cuyos | debe verificar: Sustento:
datos deben coincidir con los que figuran en la etiqueta del | a) El certificado de control de calidad de la materia | -Este numeral es un requerimiento especifico
insumo. prima, cuyos datos deben coincidir con los que figuran | para las OF que realicen preparados
b) La denominacion del insumo, grado o tipo. en la etiqueta del insumo. farmacéuticos, y ademas deben de cumplir con
¢) La fecha de elaboracion y vencimiento, para aquellas materias | b) La denominacion del insumo, grado o tipo. su norma técnica especifica.
primas que asi lo requiera. c¢) La fecha de elaboracion y vencimiento, para aquellas | Pert: (Ministerio de Salud, 2016)
materias primas que asi lo requiera.
Y de acuerdo con su Norma Técnica especifica.
En caso de existir discrepancias de informacién en los | En caso de existir discrepancias de informacion en los | Se propone agregar: “y comunicar a la
7.5.1.12. documentos, y productos y/o dispositivos que no cumplan con | documentos, y productos y/o dispositivos que no | autoridad”.
las caracteristicas de calidad requeridas, se debe proceder al | cumplan con las caracteristicas de calidad requeridas, se | Sustento:
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traslado de los mismos al area de devoluciones o bajas, segun

corresponda, hasta que se determine su destino final.

debe proceder al traslado de los mismos al area de
devoluciones o bajas, segun corresponda, hasta que se

determine su destino final y comunicar a la autoridad.

-Por trazabilidad documentaria, las
discrepancias de la informacion en los
productos deben ser comunicadas a la
autoridad sanitaria.

Colombia: (Ministerio de Salud y Proteccion

Social, 2007)

Para la_ubicacion de los productos y/o _dispositivos en el area

En el area de almacenamiento se debe considerar un

Se propone modificar la redaccion eliminando

7.5.1.16. de almacenamiento, se debe considerar un sistema o | sistema o mecanismo que permita garantizar la | lo referido a la ubicacion.
mecanismos que permitan garantizar su seguridad, facilitar su | seguridad y distribucion de los productos y/o | Sustento:
ubicacion y distribucion de los mismos. dispositivos. - El requerimiento de control de ubicacion de
los productos se encuentra detallado en el
numeral 7.5.1.17.
Pera: (Ministerio de Salud, 2022).
Se debe contar con un procedimiento operativo estandarizado e | Se debe contar con un procedimiento operativo | Se propone eliminar; “f) Planificar futuras
7.5.1.18. implementado para el control de existencias mediante la toma | estandarizado e implementado para el control de | adquisiciones”.

de inventarios periodicos, el mismo que debe tener una
frecuencia minima anual, los cuales deben contar con registros
para:

a) Verificar las existencias.

b) Identificar la existencia de excedentes.

¢) Verificar la existencia de pérdidas.

existencias mediante la toma de inventarios periddicos,
el mismo que debe tener una frecuencia minima anual,
los cuales deben contar con registros para:

a) Verificar las existencias.

b) Identificar la existencia de excedentes.

¢) Verificar la existencia de pérdidas.

Sustento:

-Nuestra autoridad sanitaria no fiscalizara
futuras adquisiciones; teniendo como finalidad
asegurar que las OF tengan un adecuado

funcionamiento y desempefio relacionados al
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d) Controlar la fecha de vencimiento de los productos y/o
dispositivos.
e) Verificar condiciones de almacenamiento y estado de
conservacion.

D Planificar futuras adquisiciones.

d) Controlar la fecha de vencimiento de los productos
y/o dispositivos.
e) Verificar condiciones de almacenamiento y estado de

conservacion.

almacenamiento, dispensacion y
farmacovigilancia.

Pera: (Ministerio de Salud, 2022).

Numeral modificado con RM N° 810-
2024/MINSA (Ministerio de Salud, 2024):

“Se debe contar con un procedimiento
estandarizado e implementado para el control
de existencias mediante la toma de inventarios
periodicos, el mismo que debe tener una

frecuencia minima anual, los cuales debe

contar con registros.”

7.5.1.26.

Se debe contar con un plan de contingencia que asegure el

mantenimiento de las  condiciones

especiales  de
almacenamiento de aquellos productos y/o dispositivos sujetos
a cadena de frio que la requieran (falta de fluido eléctrico, falla
técnica de equipo, desconexiones accidentales, entre otros). Las
acciones que deben seguir en caso de desviacion de temperatura

deben incluir las acciones correctivas y preventivas descritas en

su procedimiento.

Se debe contar con un plan de contingencia que asegure
el mantenimiento de las condiciones de

almacenamiento de todos los productos y/o dispositivos

médicos ante situaciones como falta de fluido eléctrico,

falla técnica de equipos, desconexiones accidentales,
desastres naturales, entre otros. Asimismo, las acciones
que deben seguir en caso de desviacion de temperatura
deben incluir las acciones correctivas y preventivas

descritas en su procedimiento.

Se propone eliminar: ‘“especiales”, ‘“de

aquellos” y “sujetos a _cadena de frio” y se

agrega “de todos”, “ante situaciones como” 'y

“Asimismo”.

Sustento:

-El plan de contingencia no solo debe ser
requerido para productos sujetos a cadena de
frio, sino se debe considerar tener un plan para
todos los productos.

Perti: (Ministerio de Salud, 2022).
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7.5.1.34.

La destruccion de los productos y/o dispositivos expirados,

deteriorados, contaminados, alterados en su aspecto,
adulterados o con otras observaciones sanitarias debe realizarse
segun su procedimiento operativo estandar, el mismo que debe
ajustarse a las exigencias y normas establecidas por la autoridad

competente

La destruccion de los productos y/o dispositivos
expirados, deteriorados, contaminados, alterados en su
aspecto, adulterados o con otras observaciones
sanitarias debe realizarse segin su procedimiento
operativo estandar, el mismo que debe ajustarse a las
exigencias por la autoridad competente segun norma
desechos,

nacionales o ___internacionales __de

considerando la preservacion del medio ambiente.

Se  propone eliminar:  “las  normas
establecidas”.

Se propone agregar: ” seguin norma nacionales

o internacionales de desechos, considerando

la preservacion del medio ambiente”

Sustento:

-No se tiene una normativa vigente para la
destruccion de los productos o dispositivos.
Sustento:

Argentina: (ANMAT, 2018)

Fuente: Elaboracion propia
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IV. ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO

Las BPA son de aplicacion para OF publicas y privadas, no solo para aquellas que
solicitaran nuevas autorizaciones sanitaria de funcionamiento (ASF), sino para las que ya
cuentan; es preciso mencionar que no se ha considerado un cronograma de adecuacion,
sino mas bien es de aplicacion inmediata a su publicacion. En ese sentido no se ha previsto
el impacto financiero que significara la adecuacion a las nuevas exigencias.

El andlisis normativo de la aplicacion de las Buenas Practicas de (BPA) para oficinas
farmacéuticas (OF) publicas y privadas permitira identificar el impacto que se tendrd con
la aplicacion de esta norma. La informacion que se suministre podra orientar a la
autoridad sanitaria a tomar la decision de realizar una revision con una adecuada
planificacion de actividades para su cumplimiento; siendo una herramienta que permitira
identificar las implicancias que tendria que considerar.

El andlisis de impacto se desarrolld generando una matriz de control, teniendo en
consideracion las nuevas exigencias, que conlleva a desarrollar cambios estructurales
(dreas anexas), de procedimientos operativos estandarizados, capacitaciones
(administrados y autoridad), controles técnicos (refrigerados), entre otros que generaria
una inversion econdomica que las empresas y el estado deberan estimar porque depende
de la realidad de cada establecimiento autorizado (antes de la entrada en vigencia de la

norma).

Las BPA son de aplicacion para OF publicas y privadas, no solo para aquellas que

solicitaran nuevas autorizaciones sanitaria de funcionamiento (ASF), sino para las que ya
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cuentan; es preciso mencionar que no se ha considerado un cronograma de adecuacion,
sino mas bien es de aplicacion inmediata a su publicacion. En ese sentido no se ha previsto
el impacto financiero que significara la adecuacion a las nuevas exigencias.
Es posible que muchas OF publicas y privadas al no poder adecuarse por falta de
presupuesto y sin acceso a financiamiento econdémico quizads podrian dejar de operar
generando posible desabastecimiento a determinados sectores de la poblacion,
debilitando el acceso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios.
Para identificar el impacto normativo que generaria la aplicacion de BPA en las OF, se
desarroll6 una matriz de control, la misma que nos permitio analizar cada numeral.
El desarrollo tuvo tres etapas:
1. Elaboracion de la matriz de control:
Se elabord una matriz de control con doble entrada, para ello se considerd todos los
numerales de BPA de OF; teniendo en cuenta el impacto que tendria cada uno de ellos

para su cumplimiento.

2. Andlisis de cada numeral:
Se procedid con el analisis de cada numeral, teniendo en consideracion su situacion
actual versus las nuevas exigencias, para identificar el impacto que tendria la
aplicacion de la nueva normativa, toda vez que se trata de una normativa de BPA que
no solo se empleard para la inspeccion de autorizacion para el inicio de actividades de

OF, sino que ademas sera utilizada durante las inspecciones de control y vigilancia
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sanitaria para los establecimientos que ya tienen ASF otorgada por la autoridad

sanitaria, los que a nivel nacional son més de 28 000 (DIGEMID, 2023)

. Identificacion del impacto.

La matriz de doble entrada nos permitié realizar un analisis de cada uno de los
numerales de la normativa de BPA, lo que gener¢ la identificacion de numerales que
no generarian impacto durante su aplicacion, debido a que se trata de nuevos
requerimientos que para su cumplimiento solo es necesario adecuaciones en los
procesos operativos a nivel de actividades y tareas que se desarrollan en las OF, sin
embargo, si se pudieron advertir numerales que generarian impacto no solo de
estructura, sino que ademas de distribucion interna, nuevas areas, nuevos controles,
entre otros; lo cual llevaria a que las OF publicas y privadas deberian de tener un
presupuesto para la implementacion de las nuevas exigencias en los establecimientos
que ya estan autorizadas bajo la normativa derogada y para que operen nuevas OF se
requeriran de mayores exigencias, lo que conlleva a una mayor inversion para poder

pasar la inspeccion de ASF.
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A continuacion, en la tabla 11, se presenta la matriz de identificacion del impacto normativo.

Tabla 1. Matriz de identificacion del impacto normativo

Ultima Modificatoria

Impacto

7.2.8. Para el manejo de sustancias de riesgo como material radioactivo, narcoticos,
citotoxicos, bioldgicos, toxicos, inflamables, sensibilizantes, entre otros, se debe proporcionar

formacion especifica, ropa e implementos de seguridad al personal, de acuerdo con el

instructivo y/o procedimiento de seguridad para el manejo adecuado de los mismos

Economico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la adquisicion de ropa
¢ implementos de seguridad para las sustancias de riesgo como material radioactivo,
narcdticos, citotoxicos, biologicos, toxicos, inflamables, sensibilizantes, entre otros.
Las OF no almacenan estos productos para la venta al por mayor, por lo tanto, no requieren
indumentaria especial debido a que el stock que se maneja es minimo, solo para dispensacion

o expendio.

7.4.1. Se debe contar con la infraestructura, mobiliario, equipamiento, materiales e
instrumentos que garanticen la conservacion, almacenamiento y mantenimiento adecuado de

las condiciones del producto y/o dispositivo aprobadas en su Registro Sanitario o Notificacion

Sanitaria Obligatoria, preservando su calidad y funcionalidad.

Economico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para realizar modificacion

de distribucion interna, lo que requiere de presupuesto que no se dispone.

Regulatorio: Los cambios de distribucion interna requieren visita previa para ser autorizados,
y las OF no puede operar con modificaciones de distribucion interna no autorizadas,

pudiendo ser sancionados con una multa o cierre temporal.

7.4.2. Las instalaciones deben disefiarse, construirse, adaptarse y mantenerse de acuerdo con
las condiciones de almacenamiento de los productos y/o dispositivos establecidos por el
fabricante, con el objetivo de desarrollar en forma eficiente los procesos y actividades

establecidos en el presente Manual y la normatividad correspondiente.

Economico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la

infraestructura para aquellos que ya cuentan con ASF otorgado por la autoridad sanitaria.
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7.4.3. Se debe asegurar que, para el almacenamiento de productos y/o dispositivos sujetos a
cadena de frio, se cuente con el equipamiento y materiales: Refrigeradora, dispositivos de

control de temperatura, cajas térmicas, gel pack, entre otros.

Econdmico: Las OF para almacenar productos refrigerados deberan contar con equipos de
refrigeracion, materiales, dispositivos de control de temperatura, cajas térmicas, gel pack,
entre otros. Sin embargo, para la dispensacion y/o expendio, estos deberan ser entregados al
cliente en cajas térmicas con geles refrigerantes, lo que generaria un sobrecosto que podria

incrementar el precio de los productos.

7.4.7. Las paredes y pisos deben ser de facil limpieza. Los techos deben impedir el paso
de los rayos solares y la acumulacion de calor. Las paredes deben estar mantenidas en buen

estado de conservacion y ser resistentes, brindando las condiciones necesarias para un

adecuado almacenamiento de los productos y/o dispositivos.

Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la

infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de la
autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

7.4.9. Se debe contar con areas debidamente separadas, equipadas, delimitadas e
identificadas, permitiendo un flujo 6ptimo de las operaciones que evite confusiones o la
contaminacion de los productos y/o dispositivos, para las actividades de:

a) Recepcion de productos.

b) Dispensacion y/o expendio.

¢) Almacenamiento.

d) Productos controlados, cuando corresponda.

¢) Baja o rechazados.

f) Devoluciones

Economico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la

infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de la
autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.
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g) Farmacotecnia o area de preparados farmacéuticos, cuando corresponda.
h) Farmacovigilancia

i) Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando corresponda.

j) Administrativa
k) Otras debidamente separadas delimitadas e identificadas.

Para las actividades de farmacovigilancia se puede contar con un area exclusiva o compartida
con las areas de dispensacion o seguimiento farmacoterapéutico.

Asimismo, se debe contar con areas auxiliares y servicios higiénicos ventilados, que pueden

ser compartidos, destinadas al cambio de uniforme y custodia de los articulos personales.

7.4.10. En las oficinas farmacéuticas y en las farmacias de los establecimientos de salud
donde se brinde el servicio de seguimiento farmacoterapéutico se debe contar con un area que

permita la atencion personalizada de los pacientes, garantizando la privacidad, seguridad y

confidencialidad de la comunicacion con este y la informacion que se genere.

Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la

infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de la
autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

7.4.11. Las oficinas farmacéuticas y las farmacias de los establecimientos de salud

que elaboren preparados farmacéuticos deben contar con area de preparados farmacéuticos o
area de farmacotecnia, respectivamente, adecuandose a lo establecido en su normatividad
especifica la misma que debe estar identificada y con equipos, mobiliario, materiales y recurses

humanos minimos necesarios para su correcta elaboracion.

Economico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la

infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de la

autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
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Las farmacias de los establecimientos de salud que realicen el re envasado de medicamentos
en dosis unitaria deben contar con un area acondicionada para tal fin, en aplicacion a lo

dispuesto en la normatividad especifica.

distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

7.4.12. Las farmacias de los establecimientos de salud deben contar con areas delimitadas
e identificadas para brindar en forma adecuada los servicios correspondientes a la Unidad
Productora de Servicios de Salud - Farmacia. Sin perjuicio de lo dispuesto en las normas sobre
establecimientos de salud dictadas por el Ministerio de Salud y en el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, para farmacias y boticas, las farmacias de los
establecimientos de salud, segun su nivel de categorizacion, deben contar con areas
delimitadas para brindar, en forma adecuada, los servicios correspondientes a la unidad
productora de servicios.
Para las farmacias de los establecimientos de salud publicos se vigila y controla, cuando
corresponda, la entrega al detalle de productos farmacéuticos, dispositivos médicos productos

sanitarios directamente al usuario final, sin que medie el acto de dispensacion.

Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la

infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.
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7.4.13. Las oficinas farmacéuticas y farmacias de los establecimientos de salud deben
disponer al menos de los siguientes recurses:

a) Estantes, anaqueles o vitrinas.

b) Termohigrometro(s) calibrados.

¢) Extintores con carga vigente.

d) Materiales de limpieza.

¢) Botiquin de primeros auxilios.

Cuando el establecimiento comercialice productos que necesitan cadena de frio y otras

temperaturas corresponde que cuenten con:

Econdmico: Las OF deben disponer de presupuesto adicional para la adquisicion de los
equipos exigidos. El mercado no dispone de equipos suficientes para abastecer a todas las
OF. Para la ubicacion de estos equipos se requiere modificacion de la infraestructura para
aquellos que ya cuentan con ASF
Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de la
autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

1) Equipo de refrigeracion, cajas térmicas, paquetes refrigerantes e indicadores de

temperatura.

2) Equipo de aire acondicionado.

3) Equipo de extraccion de aire.

4) Equipo electrogeno u otro sistema alternative.

5) Tarimas o parihuelas.

6) Ventilador(es)

7) Equipo de calefaccion.

8) Equipo deshumedecedor.

7.4.14. Los equipos e instrumentos usados para mantener y medir las condiciones | Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la adquisicion de

ambientales de los productos sujetos a cadena de frio deben ser calificados y/o calibrados,

respectivamente. Los equipos pueden ser calificados por el director técnico del establecimiento

instrumentos calibrados y realizar las calificaciones de los equipos. En el mercado no se

dispone de instrumentos calibrados en cantidad suficiente para todas OF que a la entrada en
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farmacéutico o por servicio de terceros, teniendo en consideraciéon como minimo los siguientes

puntos: calificacion de instalacion, operacion y desempeio.

vigor de esta norma ya tenian ASF.

Regulatorio: No se dispone de un manual o normativa para la calificacion de los equipos.

7.4.16. En los equipos de cadena de frio se deben almacenar exclusivamente los productos
y/o dispositivos que requieran dichas condiciones. Se debe contar con un programa regular de

mantenimiento preventive (registro de la limpieza y mantenimiento de los equipos de

refrigeracion).

Econémico: Las OF deben disponer de presupuesto adicional para el cumplimiento del
mantenimiento preventivo de los equipos de cadena de frio. En el mercado no se dispone de

suficientes empresas formales para esta actividad.

7.5.1.1. El disefo y equipamiento del area de almacenamiento: de acuerdo con: a) Frecuencia
de adquisiciones de los productos y/o dispositivos. b) Rotacion y volumen de almacenamiento
de los productos y/o dispositivos. ¢) Condiciones de almacenamiento requeridas por los

productos y/o dispositivos: Temperatura, luz, humedad.

Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la

infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de la
autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

7.5.1.2. Equipos e instrumentos utilizados deben encontrase en buen estado de mantenimiento.

Se debe contar con registros de esta actividad.

Econoémico: Las OF deben contar con un presupuesto adicional para tercerizar las actividades
de mantenimiento de los equipos e instrumentos. En el pais no se dispone de suficientes

empresas formales para esta actividad.

7.5.1.4. Anaqueles, estantes o racks, entre otros, deben estar asegurados para evitar la caida de
los productos y/o dispositivos; y deben tener la capacidad y resistencia suficiente para soportar

su volumen y peso, a fin de evitar deformaciones o accidentes.

Economico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la

infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual

generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de la
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autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

7.5.1.5. Se realiza la revision de los productos y/o dispositivos con los documentos presentados
por el proveedor, siguiendo el procedimiento operativo estandar de recepcion del
establecimiento considerando como minimo, la verificacion de: a) Nombre del producto. b)
Concentracion y forma farmacéutica, cuando corresponda. ¢) Forma de presentacion, cuando
corresponda. d) Ntimero de lote o serie. ¢) Fecha de vencimiento, f) Registro Sanitario o
Notificacion Sanitaria Obligatoria cuando corresponda. e) Cantidad recibida. h) Condiciones

de almacenamiento, especialmente de aquellos productos sujetos a cadena de frio.

Econdmico: las OF deben contar con un presupuesto adicional para la compra de equipos de

medicion de temperatura para productos refrigerados.

7.5.1.8 Los productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio deben ser recepcionados con
prioridad y rapidez para ser trasladados al area de almacenamiento; en el momento de la

recepcion se verifica que se mantiene la cadena de frio.

Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la adquisicion de

equipos para el control de temperatura.

7.5.1.9. De corresponder, en la recepcion de las materias primas para la elaboracion de
preparados farmacéuticos, se debe verificar: a) El certificado de control de calidad de la
materia prima, cuyos datos deben coincidir con los que figuran en la etiqueta del insumo. b)
La denominacion del insumo, grado o tipo. ¢) Fecha de elaboracion y vencimiento para

aquellas materias primas que asi lo requieran

Regulatorio: Se debe garantizar la trazabilidad, lo que se garantiza a través de empresas
formales y nuestro pais no cuenta con muchas de ellas que puedan sustentar los documentos

solicitados.
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7.5.1.10. En el caso de las oficinas farmacéuticas especializadas que utilicen cepas
homeopaticas (tintura madre o solucidon madre), se debe verificar que cuenten con el

certificado de calidad emitido por el laboratorio fabricante de la cepa.

Regulatorio: Se debe garantizar la trazabilidad, lo que se garantiza a través de empresas
formales y nuestro pais no cuenta con muchas de ellas que puedan sustentar los documentos

solicitados.

7.5.1.13. Cuando en el proceso de recepcion se detecten producto y/o dispositivos
presuntamente falsificados, expirados, contaminados, alterados, adulterados, el director
técnico debe proceder seglin su procedimiento y en concordancia con la normatividad sanitaria

vigente.

Regulatorio: no se cuenta con un reglamento especifico para proceder sobre el destino de

estos productos.

7.5.1.14. Se deben garantizar las condiciones adecuadas para el correcto almacenamiento de
los productos y/o dispositivos, considerando las condiciones especiales de temperatura y luz
establecidas por el fabricante y humedad cuando corresponda conforme a su procedimiento

operativo estandar. Se debe controlar y registrar la temperatura.

Economico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la

infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de la
autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

7.5.1.15. Para el caso de productos que requieran controles especiales (estupefacientes,
psicotropicos, precursores y medicamentos que los contienen) se debe almacenar con las

debidas medidas de seguridad y de acuerdo con lo establecido en su Reglamento especifico.

Regulatorio: No se dispone de reglamento especifico

7.5.1.16. Para la ubicacion de producto y/o dispositivos en el area de almacenamiento, se debe
considerar un sistema o mecanismos que permitan garantizar su seguridad, facilitar su

ubicacion y distribucion de los mismos.

Econdmico: Las OF deben contar con un presupuesto adicional para implementar

mecanismos que garanticen la seguridad de los productos.
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7.5.1.17. De acuerdo con el sistema de ubicacion que se utilice, los productos y/o dispositivos | Econémico: Las OF deben contar con un presupuesto adicional para la implementar un
se deben almacenar teniendo en cuenta: El orden alfabético, forma farmacéutica, clase | sistema para la ubicacion de los productos.

terapéutica entre otros. Debe contar con informacioén (fisica o digital) que indique el niimero o
codigo de lote o serie y fecha de vencimiento de los productos y/o dispositivos, segun

corresponda, y que permita su verificacion periodica.

7.5.1.18. Se debe contar con un procedimiento estandarizado e implementado para el control | Regulatorio: No se dispone de documentos técnicos normativos para la adquisicion de
de existencias mediante la toma de inventarios periddicos, el mismo que debe tener una productos para planificar futuras adquisiciones considerando zonas endémicas, criterios
frecuencia minima anual, los cuales debe contar con registros para: estacionales. Zonas fronterizas, entre otros.

a) Verificar las existencias.

b) Identificar la existencia de excedentes.

¢) Verificar la existencia de pérdidas.

d) Controlar la fecha de vencimiento de los productos y/o dispositivos.
e) Verificar condiciones de almacenamiento y estado de conservacion.

f) Planificar futuras adquisiciones.
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7.5.1.21. Para el correcto almacenamiento de productos y/o dispositivos sujetos a cadena de
frio, se debe contar con un procedimiento que asegure el mantenimiento y manejo de la cadena
de frio, incluyendo un formato para la verificacion diaria del funcionamiento del equipo de
refrigeracion y el registro de las temperaturas a intervalos predeterminados de acuerdo con el
instrumento de medicion, dentro de los rangos establecidos. En este proceso se debe
considerar: a) Ubicacion: Al colocar los productos y/o dispositivos termosensibles en el equipo
de refrigeracion, se debe tener en cuenta: a.1. Accesibilidad: Los productos y/o dispositivos
termosensibles de uso mas frecuentes deben almacenarse en las zonas o espacios mas
accesibles, ya que durante el almacenamiento se debe disminuir el nimero de aperturas del
equipo de refrigeracion. a.2. Fecha de vencimiento: Si se almacenan lotes o series de distinta
fecha de vencimiento, siempre seran los de fecha de vencimiento mas proxima los que tengan
prioridad de salida. b) Sefializacion: Es aconsejable sefializar en el exterior del equipo de
refrigeracion la ubicacion de los distintos productos y/ dispositivos para facilitar su
localizacion, evitar aperturas innecesarias y mejorara su conservacion. ¢) Condiciones
especiales de almacenamiento: Los productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio deben
mantenerse en las condiciones de almacenamiento que se declaran en los rotulados del
producto y/o dispositivo. Dependiendo del volumen de las operaciones, los equipos a
considerar son: - Para producto y/o dispositivos refrigerados (2°C a 8°C): Refrigeradoras,
camaras de refrigeracion. - Para producto y/o dispositivos congelados (-10°C a mas bajas):

Congeladoras, camara de congelacion.

Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la
infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de
la autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.
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7.5.1.22. Dentro de los equipos de almacenamiento de producto y/o dispositivos sujetos a

cadena de frio se debe contar con areas para aprobados y devoluciones.

Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la
infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de
la autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

7.5.1.23. El equipo de refrigeracion de producto y/o dispositivos sujetos a cadena de frio debe
tener la capacidad de mantener la temperatura dentro de los limites de rango especificado en

el envase.

Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la
infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de
la autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

7.5.1.24. Se deben tomar las precauciones en la instalacion de los equipos de refrigeracion para

evitar desconexiones accidentales de la fuente de energia.

Economico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la
infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de
la autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.
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7.5.1.25. El equipo de refrigeracion debe estar ubicado en una zona de poca variacion de
temperatura externa y protegida de la luz solar directa, sobre una superficie plana y a una

distancia adecuada de la pared que permita la verificacion.

Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la
infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de
la autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

7.5.1.26. Se debe contar con un plan de contingencia que asegure el mantenimiento de las
condiciones especiales de almacenamiento de aquellos productos y/o dispositivos sujetos a
cadena de frio que la requieran (falta de fluido eléctrico, falla técnica de equipo, desconexiones
accidentales, entre otros). Las acciones que deben seguir en caso de desviacion de temperatura

deben incluir las acciones correctivas y preventivas escritas en su procedimiento.

Econdmico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la
infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de
la autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.

7.5.1.30. Los productos y/o dispositivos devueltos deben almacenarse de acuerdo con las

condiciones de almacenamiento que se indiquen en el producto y/o dispositivo.

Economico: Las OF deben disponer de un presupuesto adicional para la modificacion de la
infraestructura para aquellas que ya cuentan con ASF.

Regulatorio: La adecuacion a las nuevas exigencias requiere cambios estructurales, lo cual
generaria una modificacion del plano de la distribucion interna que requiere inspeccion de
la autoridad sanitaria para ser autorizado; las OF no puede operar con modificaciones de
distribucion interna no autorizadas, pudiendo ser sancionados con una multa o cierre

temporal.
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7.5.1.34. La destruccion de los productos y/o dispositivos expirados, deteriorados, | Regulatorio: no contamos con una normativa especifica para el proceso de destruccion, este
contaminados, alterados en su aspecto, adulterados o con otras observaciones sanitarias debe | procedimiento debe ser llevado a cabo por empresas especializadas y certificadas puesto
realizarse segun su procedimiento operativo estandar, el mismo que debe ajustarse a las | que este proceso ocasiona dafio ambiental.

exigencias y normas establecidas por la autoridad competente
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V.

CONCLUSIONES

Se realizo el analisis de las BPA para OF y las regulaciones referidas
sobre la materia de paises de Argentina, Chile y Colombia; identificando
que no son concordantes para garantizar las condiciones dadas por el
fabricante y las especificaciones técnicas aprobadas por las autoridades
regulatorias en sus procedimientos de recepcion, almacenamiento,
devoluciones, bajas y rechazados de los productos; considerando que la
autoridad sanitaria peruana es catalogada como nivel de madurez Il y de
los paises referentes son de nivel IV .

Se compararon las normas sanitarias y se identificd que las BPA peruanas
son especificas para OF, haciendo que los requerimientos estén dirigidos
exclusivamente a estos establecimientos, mientras que en los paises
referentes las normas de BPA tienen un alcance adicional considerando
a laboratorios, droguerias, y al transporte, que son intermediarios en la
cadena de suministro.

Se identificaron 12 que requieren modificacion porque no sefala la
norma técnica sanitaria para el manejo de sustancias, no da opcion de
contar con sistemas informatizados para la separacion sistémica de las
areas de almacenamiento, no sefiala la actividad de expendio, no
identifica quién debe ejecutar la calibracion y calificacion de equipos, no
solicita constancia de mantenimiento de los equipos utilizados,
responsabiliza a la OF del control de la temperatura de los productos
refrigerados durante el transporte, para la recepcion de materias primas

no sefiala la norma técnica, ante discrepancias de calidad no se solicita
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comunicacion a la autoridad sanitaria para un control de trazabilidad, se
duplica el requerimiento de control de ubicacion de los productos,
controla la planificacion de futuras adquisiciones, solo refiere plan de
contingencia para productos de cadena de frio y sefiala una norma de
destruccion que no existe.

El 23 de noviembre del 2024 el MINSA publico la tltima modificatoria
donde considera 3 numerales que coincide con nuestra propuesta de
modificacion.

El analisis de impacto normativo nos sefiala que para las OF que ya tienen
ASF, 19 numerales (36.5%) no generarian impacto durante su aplicacion,
a pesar de que se trata de nuevos requerimientos que para su
cumplimiento solo seria necesario adecuaciones en los procesos
operativos a nivel de actividades y tareas que se desarrollan en las OF;
sin embargo, 33 numerales (63.5%) tienen un impacto econdmico que
deben afrontar los duefios de los establecimientos publicos y privados
debido a que deben disponer de un presupuesto adicional y/o
complementario para la implementacion de las nuevas exigencias tales
como; modificaciones estructurales, modificacion de distribucion

interna, nuevas areas, entre otras exigencias.
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V. RECOMENDACIONES:

— Recomendamos la modificacion de los 12 numerales identificados de la
norma peruana de BPA de OF que requieren modificacion con propuesta
normativa.

— Las BPA peruanas debe incluir un numeral referido al control de
productos falsificados y establecer un protocolo de verificacion, con
formatos de comunicacion virtual, para que las OF sean parte activa del

sistema de control de trazabilidad a nivel nacional.
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