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) 2 MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA | DE SALUD
—— GOBIERNG NACIONAL — i
RESOLUCION No. 061
pe O de EnERO de 2023,

“Que adopta los Lineamientos para el almacenamiento y distribucién de dispositivos
médicos y productos afines y adopta el Formulario denominado Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion de Dispositivos Médicos y Productos Afines”.

EL DIRECTOR NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
En uso de sus facultades legales,
CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama4, establece que es
funcion del Estado velar por la salud de la poblacion de la Repiblica y que el individuo como
parte de la comunidad tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacion, restitucion y
rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla, entendida como el completo
bienestar fisico, mental y social del individuo,

Que mediante Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el Ministerio de
Salud, el cual estard a cargo de la ejecucion de las acciones de promocién, proteccion,
reparacion y rehabilitacion de la salud, por mandato constitucional, que son responsabilidad
del Estado; y como organo de la funcién ejecutiva tiene a su cargo la determinacion y
conduccion de la politica de salud del Gobierno Nacional en el pais;

Que la Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 Sobre Dispositives Médicos y Productos Afines
establece en su articulo 2 que el Ministerio de Salud sera la autoridad competente en la
regulacion y la reglamentacioén de los dispositivos médicos y productos afines;

Que la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019, reform6 la Ley 90 de 2017 y en su articulo 2
sefiala que el Ministerio de Salud creara dentro de su estructura la Direccion Nacional de
Dispositivos Médicos;

Que en virtud de la disposicion antes descrita, y mediante Resolucion 372 de 7 de mayo de
2019, el Ministerio de Salud, instituye su nueva Estructura Organica y se adopta el Manual
de Organizacion del Ministerio de Salud, contemplando dentro del nivel operativo a la
Direccion Nacional de-Dispositivos Médicos;

Que el Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019 que reglamenta la Ley 90 de 26
de diciembre de 2017 conforme fue modificada por la Ley 92 de 12 de septiembre de 2019,
en su articulo 2, numerales 10 y 11 define las Buenas Practicas de almacenamiento y la
Buenas Practicas de distribucion respectivamente;

Que el articulo 17 del Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019 se establecen los
requisitos para la solicitud de la licencia de operacioén y en el numeral 8 sefiala otros requisitos
que la Direccion Nacional de Dispositivos Médicos establezca mediante reglamentacion.

Que con la finalidad de garantizar las condiciones ambientales de temperatura, humedad y
luz, asi como de mantener las caracteristicas de dispositivos médicos y productos afines, se
hace necesario establecer las normas que deben cumplir los establecimientos que almacenan
y distribuyen estos productos.
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OLUCION No.00| de 10 de EMERO de 2023.

RESUELVE:

Articulo 1. Adoptar los Lineamientos para el almacenamiento y distribucion de dispositivos
médicos y productos afines que estan contenidos en el Anexo 01 de la presente Resolucion.

Articulo 2. Adoptar el Formulario denominado Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de Dispositivos Médicos y Productos Afines que estin contenidos en el Anexo
~ 02 de la presente Resolucion.

Articulo 3. La presente Resolucion deroga la Resolucion No. 007 de 10 de mayo de 2021 y
la Resolucién No. 010 de 27 de mayo de 2021,

Articulo 4. La presente Resolucion comenzar a regir al dia siguiente al de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Reptiblica de Panama;
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969; Ley 90 de 26 de diciembre de 2017 Sobre
Dispositivos Médicos y productos afines, conforme fue modificada por la Ley 92 de 12 de
septiembre de 2019; Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,
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, ANEXO 01
ENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS AFINES

L DE LAS GENERALIDADES

Articulo 1. Para los efectos de la presente resolucion, los términos siguientes se entenderan

asi:

8

10.

11.

12.

13.

14.

Almacenamiento: es la actividad mediante la cual los dispositivos médicos y productos
afines son ubicados en un sitio durante un periodo de tiempo y son conservados en
determinadas condiciones que aseguren que los mismos no van a sufrir alteraciones o
cambios que influyan en su calidad, seguridad y desempefio hasta su utilizacion.
Ambiente controlado: area con una temperatura comprendida entre 15°C y 25°C,
admitiendo de forma ocasional temperaturas de hasta 30°C, acorde con las indicaciones
del fabricante.

Cadena de frio: es la secuencia que comprende las fases o eventos de transporte de
dispositivos médicos que requieren control de temperatura desde su fabricacion hasta su
recepeion por el usuario final, manteniendo la temperatura dentro de las especificaciones
aprobadas.

Categoria critica: aquella que en atencion a las recomendaciones de la buenas practicas
de almacenamiento (BPA) de dispositivos médicos y productos afines establecidas en la
normativa vigente en la Republica de Panama afecta en forma grave e inadmisible la
calidad, seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su interaccion
con los productos y procesos.

Categoria informativa: aquella que en atencion a las recomendaciones de la buenas
practicas de almacenamiento (BPA) de dispositivos médicos y productos afines
establecidas en la normativa vigente en la Republica de Panama, es usada por el auditor
para proveer informacion. Esta categoria no afecta la calidad, seguridad de los productos
y la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los productos y procesos.
Categoria mayor: aquella que en atencion a las recomendaciones de la buenas practicas
de almacenamiento (BPA) de dispositivos médicos y productos afines establecidas en la
normativa vigente en la Repuiblica de Panama, puede afectar en forma grave la calidad,
seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su interaccién con los
productos y procesos.

Categoria menor: aquella que en atencion a las recomendaciones de la buenas practicas
de almacenamiento (BPA) de dispositivos médicos y productos afines establecidas en la
normativa vigente en la Repiblica de Panamé puede afectar en forma leve la calidad,
seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores en su interaccion con los
productos y procesos.

Congelado: estado en el que se mantienen dispositivos médicos a temperaturas inferiores
oigualesa-10°C..

Dispositivo médico termosensibles: Aquel que requiere mantenerse almacenado en
condiciones de temperatura de congelacion y refrigeracion.

Humedad relativa: rango de humedad entre 60% y 70%, a fin de mantener las
condiciones adecuadas para el almacenamiento de los dispositivos médicos.
Refrigerado: estado en el que se mantienen dispositivos médicos a temperaturas entre
Py h

Sistema FEFQ: sistema de rotacion de productos almacenados que establece que los
dispositivos médicos o productos afines que primero expiran son los que primero salen.
Sistema FIFO: sistema de rotacion de productos almacenados que establece que los
dispositivos médicos o productos afines que primero ingresan son los que primero salen.
Trazabilidad: conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y documentadas
que permiten conocer el histdrico, la ubicacién y la trayectoria de un lote o serie de
dispositivos médicos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado, desde
su origen hasta su disposicion final.
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Art ulo 2. Todas las solicitudes para tramites de licencia de operacion de establecimientos
tlpa abrica, acondicionadora, distribuidora y almacén deberdn contener documentacién del
limiento de los Lineamientos para el almacenamiento y distribucion de dispositivos
icos y productos afines, como requisito para su evaluacion.

Se exceptua de este requisito para los tramites de correccién y de actualizacion de razén
comercial (nombre del establecimiento comercial) y de representante legal o apoderado legal.

Articulo 3. Se debe presentar las siguientes evidencias:
a) Fotos de las condiciones de las areas, sefializaciones, equipos.
b) Copias de los procedimientos, registros de procedimientos u otra documentacion.

Articulo 4. Las fotos deben ser presentadas a colores, en tamafio no menor a 4x6 pulgadas,
en donde se pueda verificar las caracteristicas del area.

Articulo 5. Para obtener las Buenas Practicas de Almacenamiento los establecimientos tipo
fabrica, acondicionadora, distribuidora, y almacén deben cumplir con los requisitos
establecidos en esta normativa, y obtener los porcentajes minimos que a continuacion se

detallan:
Certificado de Porcentaje minimo a obt'ener
BPA/BPD Categoria critica Categorias mayores
y menores

Por primera vez 91% 85%
Primera renovacién 95% 90%
A partlr_qe la segunda 100% 95%
renovacion

Articulo 6. Los establecimientos comerciales que almacenen dispositivos médicos y/o
productos afines, deben contar con un almacén y oficina administrativa, los cuales deben
estar, separados adecuadamente. Las instalaciones deben ubicarse, disefiarse, construirse,
adaptarse y mantenerse de acuerdo con el proceso de almacenamiento, de modo que permita
una limpieza adecuada, mantenimiento efectivo a fin de evitar cualquier condicién adversa
que afecte la calidad de los dispositivos médicos y productos afines y la seguridad del
personal.

Articulo 7. Las instalaciones del almacén deben mantenerse limpias y, donde sea aplicable,
desinfectadas de acuerdo a procedimientos detallados por escrito. Se deben mantener
registros de cada una de estas operaciones. Las zonas adyacentes al almacén deben ser
mantenidas limpias sin acumulacién ni formacion de polvo u otros agentes contaminantes.

Articulo 8. Debe indicarse, mediante pictogramas, la prohibicion de no fumar, no comer, no
beber, no mantener plantas, no mantener medicamentos ni objetos personales o cualquier
objeto extrafio al area: Asimismo, debe restringirse el acceso al almacén solo a personas
autorizadas.

Articulo 9. Debe contar con equipos contra incendio y botiquin de primeros auxilios, los
cuales deben estar ubicados en un drea accesible, debidamente sefializada y en sus respectivos
soportes. )

Articulo 10. Las distintas dreas que conforman el almacén deben estar debidamente
sefializadas con pictogramas que identifiquen las salidas de emergencia, acceso a los paneles
de control eléctrico, rutas de gvacuacion, areas de almacenamiento de materiales peligrosos,
sitios y elementos que presenten riesgos como plantas eléctricas, entre otros.

Articulo 11. Los dispositivos médicos deben contar con su respectivo registro sanitario
vigente, los cuales deben estar disponibles para su revision.

Articulo 12, Los establecimientos autorizados que tercericen su actividad de
almacenamiento, €l tercero debe cumplir con las disposiciones presentes en la normativa
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vigent§ sobre almacenamiento. El representante legal del establecimiento autorizado sera

AREA DE RECEPCION DEL ALMACEN

Articulo 13. De contar con espacios de carga/descarga estos deben estar protegidos de
condiciones climaticas adversas o de cualquier otro riesgo que pudiera afectar la calidad e
integridad de los dispositivos médicos y productos afines.

Articulo 14. El 4rea de recepcion debe estar claramente separada, delimitada e identificada.

IMI. AREA DE DEPOSITO DEL ALMACEN

Articulo 15. Las areas de depoésito deben tener capacidad y contar con una infraestructura,
equipamiento e instrumentos que permitan la verificacion de las condiciones de
almacenamiento (temperatura y humedad) de los dispositivos médicos y productos afines.
Las instalaciones deben protegerse de la contaminacion proveniente del exterior y se
garantizara el control de plagas, el cual debe estar documentado.

Articulo 16. Los dispositivos médicos y productos afines deben ser almacenados en las
condiciones establecidas por el fabricante, manteniendo las disposiciones de la normativa
vigente. En el caso de los dispositivos médicos que requieran condiciones especiales deben
adecuarse tomando en consideraciéon la temperatura y humedad, por lo que deben
comprobarse y monitorearse regularmente.

Articulo 17. Las areas destinadas al almacenamiento de dispositivos médicos que requieran
un control de temperatura y/o humedad constante, deben mantener una bitacora visible con
el registro de estas variables minimo dos veces al dia, en la mafiana y en la tarde. Las
temperaturas deben ser: en el area de congelacién mantener temperaturas menores o iguales
a-10°C, en el area de refrigeracion entre 2°C y 8°C, en el drea de ambiente controlado entre
15°Cy 25°C. En el caso de los equipos de refrigeracion, como refrigeradores y congeladores,
las biticoras de temperatura deberan permanecer en tin lugar visible y adherido al mismo
equipo. .

Articulo 18. Las areas de almacenamiento para dispositivos médicos que requieran control
de temperatura deben tener equipos de climatizacion que mantengan las condiciones de
cadena de frio, asi como dimensiones que permitan que los dispositivos médicos estén
organizados y ubicados de tal forma que faciliten la distribucién uniforme del aire y
temperatura.

Articulo 19. Las areas de almacenamiento para dispositivos médicos termosensibles, deben
contar con un respaldo de energia eléctrica, en caso de fallas en el fluido eléctrico.

Articulo 20. Las paredes, techos y pisos deben ser de superficie lisa y de fécil limpieza, sin
grietas, sin roturas.'Los techos deben ser de un material que no permita el paso de los rayos
solares, ni la acumulacion de calor, debe estar libre de goteras. El area debe tener adecuada
iluminacion. El piso del almacén no debe ser de madera.

Articulo 21. Los dispositivos médicos y productos afines deben estar colocados sobre
“pallets” de plastico y/o estanteria de metal, nunca’directamente sobre el piso; los mismos
deben estar separados de las paredes y techos y alejados de ventanas, de modo que permita
la limpieza, inspeccion y facilite la ventilacion y no incida directamente la luz solar.

Articulo 22. Los “pallets” de plastico y/o estanteria de metal, deben estar colocados con una
separacion minima de 15 cm del piso, paredes y del techo para facilitar limpieza y
movilizacién. La altura maxima de estibamiento es de 2.5 metros, para evitar accidentes.

Articulo 23. Los “pallets” de plastico y/o estanteria de metal, deben guardar entre si una
distancia adecuada para facilitar el manejo de los dispositivos médicos y productos afines y
estar ubicados en lugares donde no dificulten el transito del personal ni oculten u obstruyan
los extintores contra incendio, botiquines de primeros auxilios y salidas de emergencia.
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Artitylo 24. En el caso de que la actividad de almacenamiento sea tercerizada, esta 4rea debe
lusiva para cada establecimiento y debe estar identificada para cada establecimiento.

IV. AREA DE RESTRICCION DE COMERCIALIZACION

Articulo 25. Area destinada a mantener dispositivos médicos y productos afines
contaminados, adulterados, falsificados, en mal estado de conservacion, que han sido
devueltos, que presenten fallas, que se encuentren en investigacion, que se encuentren para
descarte u otras observaciones sanitarias.

Articulo 26. Debe estar claramente ordenada, separada, delimitada, diferenciada e
identificada, y ser de acceso restringido. Debe existir un area restriccién de comercializacion
por cada zona del deposito (congelacion, refrigeracion, ambiente controlado y las otras que
no requieren control de temperatura).

Articulo 27. En el caso de que la actividad de almacenamiento sea tercerizada, esta area
identificada para cada establecimiento.

V. AREA DE VENCIDOS

Articulo 28. Area destinada a almacenar dispositivos médicos y productos afines que se han
expirado o vencido. Esta area debe estar claramente ordenada, separada, delimitada,
diferenciada, identificada, y ser de acceso restringido.

Articulo 29. En el caso de que la actividad de almacenamiento sea tercerizada, esta area debe
estar identificada para cada establecimiento.

VL.  AREA DE DESPACHO

Articulo 30. Area donde se ubican los dispositivos médicos y productos afines listos para su
distribucion. Esta area debe estar claramente ordenada, separada, delimitada e identificada.

Articulo 31. Los establecimientos deben mantener registros’de despacho que garanticen la
trazabilidad de los dispositivos médicos y productos afines enviados al destinatario. Este
registro puede mantenerse teniendo en cuenta el sistema FEFO (primero en expirar, primero
en entregar) o el sistema FIFO (primero en entrar, primero en salir).

VI. AREAS AUXILIARES

Articulo 32. Los servicios sanitarios deben estar localizados fuera del area de depésito, deben
estar identificados, y contar con lavamanos ¢ inodoro. Mantenerse limpios y ordenados.

Articule 33. En caso de contar con comedor, éste debe estar separado de las areas de
almacenamiento.

Articulo 34. El establecimiento debe disponer de una zona para el deposito de basura, la cual
debe estar separada de las 4reas de almacenamiento, delimitada e identificada.

VIII. DE LA DISTRIBUCION

Articulo 35. Los vehiculos empleados en el traslado de los dispositivos médicos y productos
afines, deben ser cerrados y estar limpios, ademas de estar protegidos de la luz directa, seglin
las especificaciones estipuladas por el fabricante de los dispositivos médicos y productos
afines.

Articulo 36. Los dispositivos médicos y productos afines deben colocarse sobre tarimas o
“pallets” dentro de los vehiculos. Su ubicacion se haré respetando las indicaciones de manejo
detalladas en cada caja por el fabricante (flechas que indican el sentido en el que debe

4
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colocirse la caja, fragil, protéjase de la lluvia, etc.) y cualquier otra informacion sobre las
condigiones de almacenamiento.

ulo 37. Los vehiculos utilizados para trasladar dispositivos médicos y productos afines
€ requieran temperatura controlada, refrigeracion o congelacion deben estar equipados
adecuadamente para asegurar que los mismos se mantengan dentro de las condiciones de
almacenamiento especificadas por el fabricante, manteniendo todo el tiempo los pardmetros
de temperatura y humedad relativa (comprobandose y monitoreandose regularmente),

Articulo 38. En el caso de tercerizar la actividad de distribucion, se debe garantizar que €l
tercero cumpla con las condiciones adecuadas de traslado y mantener copia de los registros
de los productos trasladados y, en caso que aplique, copia de los registros de las temperaturas
mientras se realizo el traslado.

Articulo 39. Queda prohibido el traslado de dispositivos médicos y productos afines en
conjunto con cualquier otro producto que no sea un producto para la salud humana.

IX. DELA DOCUMENTACION

Articulo 40. Las auditorias internas anuales deben documentarse, conservarse y estar
disponibles para su revision.

Articulo 41. El reporte de las auditorias internas anuales deben ser revisadas y firmadas por
el Representante Legal, las mismas deben documentarse, conservarse y estar disponibles para
su revision. Dicho reporte de auditorias internas debe incluir como minimo resultados,
evaluacion y conclusiones, acciones correctivas con sus plazos de cumplimiento.

Articulo 42. Todos los documentos dispuestos por el fabricante, relacionados con el
almacenamiento y transporte de dispositivos médicos y productos afines deben estar
disponibles para su revision.

Articulo 43. Debe contar con un programa de capacitacién documentado en tema de Buenas
Practicas de Almacenamiento de dispositivos médicos y productos afines, y mantener un
registro de ejecucion de dicho programa. :

Articulo 44. Debe existir procedimientos escritos sobre recepcion, almacenamiento,
distribucion, restriccion de comercializacion y vencidos, politicas de inventario, control y
monitoreo de las temperaturas de almacenamiento, despacho, limpieza del area de
almacenamiento, incluyendo las areas o equipos de refrigeracidn y congelacion, y de areas
auxiliares.

Articulo 45. Los procedimientos y programas escritos deben contener como minimo: el
titulo, contenido, nombres y firmas de las personas que lo elaboran, revisan y aprueban, asi
como la fecha de emision del mismo, y control de version.

Articulo 46. Los procedimientos que describan el control y monitoreo de las temperaturas
de almacenamiento y distribucién deben estar escritos. Se debe contar con un procedimiento
que describa las acciones que deben seguir cuando se presenten desviaciones de temperatura,
asi como las acciones correctivas y preventivas tomadas.

Articulo 47. Los registros de temperatura de la cadena de frio deben ser conservados y estar
facilmente disponibles, debiendo ser conservados por un tiempo minimo de tres (3) afios.

Articulo 48. Debe contar con un plan de calibracion de los instrumentos de la cadena de frio,
y mantener los registros de mantenimiento y calibracion de los instrumentos de medicion de
temperatura y humedad, cuando aplique.

Articulo 49. Debe mantener el reporte de servicios de mantenimiento.de los equipos o
instalaciones, que conservan la cadena de frio. El reporte de servicios debe contener el
informe de servicios, fecha de revisién, nombre de usuario, la instalacion y el equipo al que
se le realiza la actividad, nombre y firma del responsable y las observaciones.
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infrag$tructura y estructuras de almacenamiento, y mantener un registro de ejecucion de
dichg/programa.

presente normativa deben mantenerse, en buen estado, por un minimo de tres (3) afios
consecutivos y estar disponibles para su revision por la autoridad.
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ANEXO 02

'S i
) I- | MINISTERIO
REPUBLICA DE PANAMA |  DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL ~— ]

DIRECCION NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DE REGULACION A COMERCIALIZADORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS AFINES

ACTA No. FECHA: HORA:

DATOS GENERALES
Nombre del establecimiento:

Direccién del establecimiento:

Provincia: Distrito: Corregimiento:

Tipo de establecimiento:

Representante Legal: Cédula/Pasaporte: Tel:
o ¢Elsitio para al iento esté ubicado en la misma direccién para oficii inistrativas? SI NO, (CATEGORIA: INFORMATIVA )

o (laactividad de al i es tercerizada? Si NO (CATEGORIA: INFORMATIVA )

o En caso que la respuesta a la pregunta anterior sea afirmativa, escriba la RAZON COMERCIAL del tercero

« Si el sitio para almacenamiento esta en la misma direccién para ofici

{CATEGORIA: INFORMATIVA}

ativas ¢El blecimi cuenta con letrero identificativo visible en la parte externa? (Letrero identificativo visible al
puiblico es de cumplimi bli jo:Sf NO (CATEGORIA: MENOR)
OBSERVACION:
o ¢El blecimi estd ubicado en una residencia habitada? (Est4 prohibido operar en un area residencial: Si NO {CATEGORIA: CRITICO)
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PITULO 1: DE LAS GENERALIDADES
ARTICULO s{ |[NO|N.A.| CATEGORIA OBSERVACIONES
1. 6 K El establecimiento comercial cuenta con un drea de almacén y un rea de oficina administrativa? MAYOR
¢ El drea para oficina administrativa estd separada adecuadamente del almacén?
2. 6 ¢ La instalacién permite la limpieza adecuada, mantenimiento efectivo a fin de evitar cualquier condicién MAYOR
adversa que afecte la calidad de los dispositivos médicos y productos afines y la seguridad del personal?
IOBSERVACION OBLIGATORIA )
3. | 7y51 Ylasinstalaciones del almacén son limpiadas y desinfectadas (cuando aplique)? ¢é Los procedimientos de MAYOR
limpieza y desinfeccion (cuando aplique) estén detallados y documentados? ¢Se mantienen registros de|
lestas operaciones?
€ Los documentos se mantienen por un minimo de tres (3) afios consecutivos y estan disponibles para su
revisién por la autoridad?
4. 7 ¢ Las zonas adyacentes al almacén se encuentran limpias sin acumulacion ni formacién de polvo u otros MENOR
agentes contaminantes?
IOBSERVACION OBLIGATORIA
5. 8 ¥ Cuenta con pictogramas que indiquen NO FUMAR, NO COMER, NO BEBER, NO MANTENER PLANTAS, NO MAYOR
MANTENER MEDICAMENTOS NI OBJETOS PERSONALES O CUALQUIER OBIETO EXTRANO, y de SOLO|
PERSONAL AUTORIZADO EN EL ALMACEN?
6. 9 ¢ Cuenta con equipos contra incendio y botiquin de primeros auxilios? ¢Estdn ubicados en un lugar| CRITICO
accesible, debidamente sefializado y en sus respectivos soportes?
7. 10  gCuenta con pictogramas que identifiquen las salidas de emergencia, de acceso a los paneles de control| MENOR
eléctrico, rutas de evacuacién, dreas de almacenamiento de materiales peligrosos, sitios y elementos que
presenten riesgos como plantas eléctricas, entre otros?
8. 11 {Todos los-dispositivos médicos cuentan con registro sanitario vigente? ¢Los mismos estan disponibles| CRITICO
para su revision?
9. 11. Anote el nombre genérico, nimero de registro sanitario y fecha de vencimiento del registro sanitario de|
iy og i INFORMATIVA
al menos dos dispositivos médicos por clase de riesgo.
CAPITULO 2: AREA DE RECEPCION
10. 13 {losespacios de carga/descarga estan protegidos de condiciones climaticas adversas o de cualquier otro| CRITICO
riesgo que pudiera afectar la calidad e integridad de los dispositivos médicos y productos afines? Cuando
apligue.
11. 14 EEl sitio para almac iento cuenta con zona de recepcién? MAYOR
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12. 14 t:)La zona de recepcién estd claramente separada, delimitada e identificada? ‘ ﬁ ‘ MAYOR [
BSERVACION OBLIGATORIA | |
CAPITULO 3: AREA DE DEPGSITO DEL ALMACEN
13. 15  |Indique el érea del depésito m? o
OBSERVACION OBLIGATORIA, en el caso de almacenamiento tercerizado, especifique el drea del INFORMATIVA
posito correspondiente al bieci 1to a auditar.
14. 15 la zona del depésito es suficiente para la cantidad de dispositivos médicos y productos afines CRITICO
almacenados?
OBSERVACION OBLIGATORIA
15. 15 | Cuenta con instrumentos (termémetros, termohigrometros, entre otros) que permitan la verificacion de| CRITICO
las condiciones de almacenamiento de los dispositivos médicos y productos afines?
16. 15 [las instalaciones son protegidas de la contaminacién proveniente del exterior? MAYOR
17. 15  {Cuenta con certificado de control de plagas vigente, documentado? CRITICO
IOBSERVACION OBLIGATORIA, colocar la fecha de imiento.
18. 16  ¢Los dispositivos médicos y productos afines estdn siendo almacenados en las condicionés establecidas| CRITICO
por el fabricante, manteniendo las disposiciones de la normativa vigente?
OBSERVACION OBLIGATORIA
19.| 17y51 g¢Se mantienen bitdcoras de registro diario de temperatura y/o humedad, actualizadas, visibles, con el CRITICO
registro de estas variables minimo dos veces al dia, en la mafiana y en la tarde?
Las temperaturas deben ser: en el drea de congelacién temperaturas menores o iguales -10°C, érea de|
refrigeracién entre 2°Cy 8°C, area de ambiente controlado entre 15°C y 25°C. En el caso de los equipos
de climatizacién, como refrigeradores y congeladores, las bitdcoras de temperatura deberan permanecer|
len un lugar visible y adherido al mismo equipo.
K Las bitdcoras se mantienen por un minimo de tres (3) afios consecutivos y estdn disponibles para sul
revision por la autoridad?
20. 18 ¢Cuenta con equipos de climatizacién (aire acondicionado, neveras, congelador, entre otros) que CRITICO
Y i 1 las condiciones de cadena frio?
21. 18  ¢las dimensiones del area de depdsito permiten que los dispositivos médicos estén organizados y| MAYOR
ubicados de tal forma que faciliten la distribucién uniforme del aire y temperatura?
[OBSERVACION OBLIGATORIA, con base en las lecturas del termohigrémetro provefdo por la Autoridad
de Salud.
22. 19 En caso de fallas en el fluido eléctrico, ¢las dreas y/o equipos de almacenamiento para dispositivos MAYOR
médicos termosensibles cuentan con alglin mecanismo de respaldo de energia eléctrica?
23. 20 {las paredes, techos y pisos son de superficie lisa y de fécil limpieza, sin grietas, sin roturas? MAYOR
24, 20  {Los techos son de un material que no permite el paso de los rayos solares, ni la acumulacién de calor, MAYOR
estan libre de goteras?
25. 20  {El drea cuenta con adecuada iluminacién? CRITICO
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26.

20

El piso del almacén no debe ser de madera.
Cologue NO, si el piso es de madera.

CRITICO

27,

21

¢Estdn todos los dispositivos médicos y productos afines, en todas las zonas y éreas del almacén,
colocados sobre “pallets” de plastico y/o estanteria de metal, nunca directamente sgbre el piso?

CRITICO

28.

21

¢El “pallets” de plastico y estanteria que soporte los dispositivos médicos y productos afines estdn
separados de las paredes y techos y alejados de ventanas?

Los mismos deben estar separados de las paredes y techos y alejados de ventanas, de modo que permita
a limpieza, inspeccién y facilite la ventilacién y no incida direct la luz solar.

MAYOR

29.

22

El “pallets” de plastico y estanterfas deben estar colocados con una separacién minima de 15 cm del piso,
paredes y del techo para facilitar la limpieza y movilizacién.

MAYOR

30.

22

¢ Los dispositivos médicos y productos afines 'esta’_n estibados a una altura maxima de 2.5 metros?
La altura méxima de estibamiento es de 2.5 metros, para evitar accidentes.

MAYOR

31,

22

Indique la separacién que existe entre el “pallets” de plastico y/o estanteria, y el piso, escoja dos puntos,
distintos para realizar la medicién:

PUNTO 1 cm

PUNTO 2 cm

¢Guarda la distancia establecida de minimo 15 cm?

INFORMATIVA

32.

22

Indique la separacién que existe entre el “pallets” de plastico y/o estanteria, y la pared, escoja dos puntos|
distintos para realizar la medicién:

PUNTO 1 cm

PUNTO 2 e~ _cm

¢ Guarda la distancia establecida de minimo 15 cm? -

INFORMATIVA

33.

22

Indique la separacién que existe entre el “pallets” de pléstico y/o estanteria, y el techo, escoja dos puntos
distintos para realizar la medicién:

PUNTO 1 cm

PUNTO 2 cm

¢Guarda la distancia establecida de minimo 15 cm?

INFORMATIVA

34.

22

Indique la altura de estibamiento, escoja dos puntos distintos para realizar la medicién:
PUNTO 1 m

PUNTO 2 m

£ Guarda la distancia establecida de méximo 2.5 m?

INFORMATIVA

35.

23

El “pallets” de plastico y/o estanteria de metal, deben estar ubicados en lugares donde no dificulten el
trénsito del personal ni oculten u obstruyan los extintores contra incendio, botiquines de primeros,
auxilios y salidas de emergencia.

En caso que se dificulte el transito, se oculten u obstruyen las dreas mencionadas, cologue NO.

OBSERVACION OBLIGATORIA

CRITICO
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36. 24 Eel caso que el almacenamiento sea tercerizado, éesta drea es exclusiva para el establecimiento| ‘ ‘ ’ MAYOR ’
olicitante y esté debidamente identificada? ’
CAPITULO 4: AREA DE RESTRICCION DE COMERCIALIZACION
37. 26  ¢Elsitio para almacenamiento cuenta con drea de restriccién de comercializacion clgramente ordenada, MAYOR
separada, delimitada, diferenciada, identificada y de acceso restringido?
OBSERVACION OBLIGATORIA
38. 26 [ Existe un 4rea restriccion de comercializacién por cada zona del depésito (congelacion, refrigeracion, MAYOR
ambiente controlado y las otras que no requieren control de temperatura)?
39. 27 En el caso que la actividad de almacenamiento sea tercerizada, éla misma se encuentra identificada para MAYOR
cada establecimiento?
CAPITULO 5: AREA DE VENCIDOS ' ‘
40. 28 ¢ El sitio para almacenamiento cuenta con &rea de vencidos claramente ordenada, separada, delimitada, MAYOR
diferenciada, identificada y de acceso restringido?
OBSERVACION OBLIGATORIA
41, 29 En el caso de que la actividad de almacenamiento sea tercerizada, ¢éla misma se encuentra identificada MAYOR
ara cada establecimiento?
ICAPITULO 7: AREA DE DESPACHO
42. 30 ¢ El sitio para almacenamiento cuenta con drea de despacho claramente ordenada, separada, delimitada MAYOR
e identificada?
[OBSERVACION OBLIGATORIA
43.| 31y51 [Se mantienen registros dedespacho que garanticen la trazabilidad de los dispositivos médicos y| MAYOR
productos afines enviados al destinatario? d
& Se mantienen por un minimo de tres (3) afios consecutivos y estdn disponibles para su revision por la
autoridad?
(OBSERVACION OBLIGATORIA, indique el si de registro (FEFO o FIFO)
CAPITULO 8: AREAS AUXILIARES
44, 32 ¢Estdn los servicios sanitarios localizados fuera del drea de depdsito, identificados, y cuentan con MAYOR
lavamanos e inodoro? ¢Se mantienen limpios y ordenados?
45, 33 ¢ El drea de’comedor estd separada del drea de almacenamiento? MAYOR
46. 34 ¢Posee zona de depésito de basura? ¢(Esta zona estd separada de las dreas de almacenamiento, MAYOR
delimitada e identificada?
CAPITULO 9: DE LA DISTRIBUCION
47. 35  kCuenta con vehiculos empleados para el traslado de los dispositivos médicos y productos afines? INFORMATIVA
OBSERVACION OBLIGATORIA
48. 35 ¢ Estos vehiculos son cerrados, estdn limpios, estan protegidos de la luz directa, segtn las CRITICO
especificaciones estipuladas por el fabricante de los dispositivos médicos y productos afines?
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49.

36

¢Los dispositivos médicos y productos afines estdn colocados sobre tarimas o “pallets” dentro de los|
Vvehiculos?

MENOR

50.

36

¢Durante el transporte de los dispositivos médicos y productos afines se respetan las indicaciones de|
manejo detalladas en cada caja por el fabricante (flechas que indican el sentido en el,que debe colocarse,
la caja, frégil, protéjase de la lluvia, etc.) y cualquier otra informacién sobre las condiciones de
almacenamiento?

CRITICO

51.

37

ELos vehiculos utilizados para trasiadar dispositivos médicos y productos afines que requieran
temperatura controlada, refrigeracidn o congelacién estan equipados adecuadamente para mantener las|
condiciones de almacenamiento especificadas por el fabricante?

CRITICO

52.

37

¢Cuenta con el equipo necesario para monitorear regularmente los pardmetros de temperatura y
dad (termémetro, termohigrémetro, entre otros)? Cuando aplique. .

CRITICO

53.

38y51

En el caso de tercerizar la actividad de distribucion, ¢ se mantienen copia de los registros de los productos
trasladados y, en caso que aplique, copia de los registros de las temperaturas mientras se realizé e
traslado?

¢ Los registros se mantienen por un minimo de tres (3) afios consecutivos y estan disponibles para su
revisién por la autoridad?

MAYOR

54,

39

¢Los dispositivos médicos y productos afines son trasladados solo o en conjunto con cualquier otro|
producto para la salud humana?

Esta prohibido el traslado de dispositivos médicos y productos afines en conjunto con cualquier otro
producto que no sea un producto para la salud humana.

IOBSERVACION OBLIGATORIA, indique el vehiculo que fue r durante la auditoria.

MAYOR

CAPITULO

10: DE LA DOCUMENTACION :

55.

40

¢Se realizan auditorias internas anuales? ¢las mismas son documentadas, conservadas y estan
disponibles para revision, por un minimo de tres (3) afios consecutivos?

CRITICO

56.

a1

¢ Los reportes de las auditorias internas anuales son revisados y firmados por el Representante Legal, los
mismos son documentos, conservados y estén disponibles para su revisién, por un minimo de tres (3)
afios consecutivos?

Dichos reportes de auditorias internas deben incluir como minimo resultados, evaluacion y conclusiones,
acciones correctivas con sus plazos de cumplimiento.

MAYOR

57.

42

¢ Estan todos los documentos dispuestos por el fabricante (literatura técnica, como: catdlogos, manuales|
de usuario, manual de servicio técnico; etiquetado, insertos, entre otros), relacionados con el
almac iento y transporte de dispositivos médicos y productos afines disponibles para su revision?

MAYOR

58.

43y51

¢Cuenta con un programa de capacitacién documentado en tema de Buenas Précticas de|
Almacenamiento de dispositivos médicos y productos afines? ¢Mantiene un registro de ejecucién de
dicho programa?

¢Los registros se mantienen por un minimo de tres (3) afios consecutivos y estdn disponibles para su
revisién por la autoridad?

MAYOR
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59.| 44y45 (Existeny se tienen disponible para su revision los siguientes procedimientos: MAYOR

- Sobre recepcién \
- Sobre almacenamiento \
- Sobre restriccién de comercializacion y vencidos .

- Sobre politicas de inventario

- Sobre control y monitoreo de las temperaturas de almacenamiento

- Sobre despacho

- Sobre la limpieza del drea de almacenamiento {incluyendo dreas o equipos de refrigeracion \4

congelacidn) y de areas auxiliares

Los mismos contienen como minimo: el titulo, contenido, nombres y firmas de las personas que lo
elaboran, revisan y aprueban, y la fecha de emisién del documento y control de versién.,
60. 46  {Los procedimientos que describan el control y' monitoreo de las temperaturas de almacenamiento y| MAYOR
distribucién contienen una descripcién de las acciones que deben seguir cuando se presenten
desviaciones de temperatura, asi como las acciones correctivas y preventivas tomadas?

61. 47 {los registros de temperatura de la cadena de frio son conservados por un periodo minimo de tres (3)| - MAYOR
afios y estén disponibles para su revisién?
62. 48  [Cuenta con un plan de calibracién de los instrumentos de la cadena de frio? ¢ Mantiene el reporte de, CRITICO

servicios de mantenimiento y calibracion de los instrumentos de medicién de temperatura y humedad?
ICuando aplique.

63. 49 (i Cuenta con el reporte de servicios de mantenimiento de los equipos o instalaciones que conservan la CRITICO
cadena de frio? Cuando aplique.
64, 50 {Cuenta con un programa de mantenimiento preventivo documentado de.-su infraestructura y| MAYOR

estructuras de almacenamiento? ¢ Mantiene un registro de ejecucién de dicho programa?

Se culmina la auditorfa a las : a.m./p.m., del dia de de 20, .

Declaro que he participado en la Auditoria de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién de dispositivos médicos y productos afines, y se han verificado cada uno de los puntos aplicables y descritos en
la presente lista.

Por el blecimi comercial d inad con Licencia No.:
N° Nombre Cédula Firma
2

Por la Direccién Nacional de Dispositivos Médicos:
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N°® Nombre Idoneidad y cédula Firma

1 \

2
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