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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

Resolucion N° 5&07 de {0 de g/(f%é/ de 2019

Que adopta la Guia de Evaluacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte de Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana.

La Directora Nacional de Farmacia y Drogas
En uso de sus Facultades legales,

CONSIDERANDOQ:

Que la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001 sobre Medicamentos y Otros Productos
para la Salud Humana, en el Titulo Ill de la Comercializacién, Capitulo |, articulo
67 el cual establece:

“Articulo 67. Buenas Practicas: las personas naturales o juridicas o
institucionales publicas o privadas que se dedican a la comercializacion o
expendio de medicamentos o productos farmacéuticos, deben cumplir con los
requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento
correspondiente y ceiirse a las buenas practicas de almacenamiento,
distribucion, transporte y dispensaciéon que dicta la autoridad sanitaria
para desarrollar sus actividades. Dichas personas e instituciones seran
responsables por el reciclaje, desecho y disposicion de esos productos, asi
como por los dafos que ocasionen a las personas o al ambiente.

El Regente Farmacéutico sera responsable en el establecimiento de todo lo
concemniente al manejo, conservacion y disposicion de los farmacos.”

Que los articulo 7, articulo 58 y articulo 177 de la Ley N° 1 del 10 de enero de
2001 sobre Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, se refieren a
la Responsabilidad de los proveedores, Obligacion de colaborar con la Autoridad
de Salud y Retencidén y decomiso respectivamente.

Que el Decreto Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019 que reglamenta la Ley N° 1
de 10 de enero de 2001, “Sobre Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana”, en el Titulo lll, de la Comercializaciéon, Capitulo |l: Requisitos exigidos
para el almacenamiento de los productos farmacéuticos y materia prima utilizados
en la fabricacion de medicamentos, en los Articulos 354 al 393 hace referencia a la
Reglamentaciéon de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion vy
Transporte de Medicamentos y Productos Farmacéuticos. El articulo 355, sefala:

“Las disposiciones contenidas en este Decreto Ejecutivo, se refiere a las
Buenas Practicas de Almacenamiento correctas y actuales, para el
almacenaje de los medicamentos y productos para la salud humana, que
requieren de su inscripcion o registro sanitario en la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, segun lo establecido en las normas sanitarias vigentes.
Se aplicara la guia de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente.”

Por tanto todo establecimiento farmacéutico que se dedica al Almacenamiento,
Distribucion y Transporte de Medicamentos y otros productos que son
competencia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas queda sujeto a
auditorias periddicas por parte de la Autoridad Reguladora.

Que se requiere formalizar la Guia de Evaluacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medica Otros Productos
para la Salud Humana, para estandarizar los crit =
Establecimientos Farmacéuticos. S
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Continuacion de la Resolucién N"g 670’ de /% de %[gﬂiﬂg de 2019

£n consecuencia,

RESUELVE:

PRIMERQ: Adoptar la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte de Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana, anexa a la presente Resolucién.

SEGUNDO: Esta Guia es el documento oficia!l utilizado como apoyo en la
realizacion de las auditorias y en el proceso de auto-inspeccidn en cada
establecimiento farmacéutico que se dedica al Almacenamiento, Distribucion y
Transporte de Medicamentos y otros productos para la salud humana,
competencia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

TERCERO: Para obtener la aprobacion de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte de medicamentos y Productos para la Salud Humana, la
Agencia Distribuidora debe cumplir con los criterios de evaluacion establecidos en
la guia anexa a la presente Resolucion, y obtener los porcentajes minimos que a
continuacién se detallan:

~ Porceritajéiminimoia
lobtener
Certificado de BPA
Mayores y
Criticos Menores
Por primera vez 91% 85%
Primera renovacion 95% 90%
A parir de Ila
segunda renovacion 100% 95%

CUARTO: El interesado debe realizar la solicitud de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte de Medicamentos y Productos para la
Salud Humana, en el formulario destinado para tal fin.

QUINTO: Los certificados de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte de Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana tendran una vigencia de dos afios a partir de su fecha de emision.

SEXTO: La presente Resolucién rige a partir de su promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Decreto de Gabinete N° 1 de 15 de enero de
1969, Ley N° 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivc N° 85 de 14 de mayo de
2019.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

5
Soflud

MAGIS?I[QA. LISBETH TRISTAN REBREA-—
Directora Nacional de Farmacia y'titgay taocas ;

£5 FIEL COPIA DE SU ORIGINAL

SECRETARIO GENERAL
MINISTERIO DE SALUD
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ANEXO
¥ _MINISTERIO DE SALUD N
salud DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS setud
=SS | O A LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y2500, o
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUDG in v uroess
HUMANA

I. INTRODUCCION.

Con el propdsito de establecer un documento oficial utilizado como apoyo en la realizacién de
las auditorias y en el proceso de auto-inspeccion en cada establecimiento farmaceéutico que
se dedica al Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medicamentos y otros Productos
para la Salud Humana, ia Direccion Nacional de Farmacia y Drogas presenta el documento
denominado Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de

Medicamentos y Productos para la Salud Humana.

Los items contemplados en la presente Guia se sustentan en la Ley No. 1 de 10 de enero de
2001 sobre Medicamentos y Otros Productos para ia Salud Humana, en el Titulo lll de la
Comercializacion, Capitulo |, articulo 67 y su Reglamentacion coniempladas en el Decreto
Ejecutivo N° 95 de 14 de mayo de 2019 que reglamenta la Ley N° 1 sobre Medicamentos y
Otros Productos para la Salud Humana, Gaceta Oficial Digital N° 28778, del viernes 17 de
mayo de 2019 de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de
Medicamentos y Productos Farmacéuticos estan

La Autoridad de Salud, realizara inspecciones o auditorias para la evaluacion de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medicamentos y Productos para
la Salud Humana y al final levanta un acta de lo actuado. Segun los resuitados se procedera a
emitir la certificacion correspondiente o en su defecto podra amonestar, sancionar, retener o
decomisar mediante resolucién motivada lo que corersponda. Por tanto todo establecimiento
farmacéutico que se dedica al Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medicamentos y
otros productos competencia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas queda sujeto a
auditorias periédicas por parte de la Autoridad Reguladora.

Il. GLOSARIO

CRITERIO CRITICO: aquel que en atencion a las recomendaciones de las Buenas Practicas

de Almacenamiento (BPA) establecidas en las normativas 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.

CRITERIO MAYOR: aquel que en atencion a las recomendaciones de las Buenas Practicas

de Almacenamiento (BPA) establecidas en las normativas vigente en la Republica de Panama,
puede afectar en forma grave la calidad, seguridad de los productos y seguridad de los
trabajadores, en su interaccion con los productos y procesos.

CRITERIO MENOR: aquel que en atencion a las recomendaciones de las Buenas Practicas

de Aimacenamiento (BPA) establecidas en la normativa vigent Republica de Panama,

su interaccién con los productos y procesos.
INl. CRITERIO DE APROBACION

Decreto Ejecutivo N° 95 del 14 de mayo de 2019, la Agencia Distribuidora debe cumplir con
los porcentajes minimos establecidos en la normativa vigente.
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salud _ MINISTERIO DE SALUD
e DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

IV. SOLICITUD PARA OBTENCION DEL CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE

tal fin.
DATOS GENERALES DEL ESTABLECIMIENTO:

Establecimiento Farmacéutico RECIoN MAGIOHAL DE
- FARMACIA ¥ JRCEAS

Nombre:

Direccion (Provincia, Distrito, Corregimiento, Calle) det Establecimiento Farmacéutico
(NO aplica en area residencial):

Teléfono fijo: Movil:
Correo electronico: @
Licencia de Operacion N°: Fecha de Expiracién:

Licencia Especial de Sustancias Controladas N°:

Fecha de Expiracion:

Actividad Comercial aprobada (Ley 1 Art. 172):

Regente Farmacéutico

Nombre:

Teléfono fijo: Movil:

Correo electronico: @

Representante Leqgal

Nombre: Cédula:

Direccion completa del domicilio del Representante Legal:

Fecha de la dltima Auditoria Oficial realizada:

Pagina 2 de 19
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-
salud ~ MINISTERIO DE SALUD
T DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

DATO GENERALES DE LA INSPECCION

Propésito de la Auditoria de Buenas Practicas de Almacenamiento:

MRECCION N$GlgN.:«;L DE
: : j AAMACTA ¥ DROGS
: Soaion 0 Mudanza (1 Queja o reclamo ™"

DInvestigacion O Rutina [ Modificacion de actividad
OAmpliacion o modificacion de area

Fecha de la auditoria: / / . Hora de inicio: : a.m./p.m.

Participantes de la auditoria (nombre y cargos):

Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:

N° Nombre Cargo Area evaluada

Establecimiento

N°  Nombre Cargo R Area evaluada

L

Horarios verificados durante la auditoria:

Establecimiento Farmacéutico:

Regencia Farmacéutica:

Pagina 3 de 19
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salud ' . MINISTERIO DE SALUD
- DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

L DISPOSIGIONES GENERALES DEL ESTABUEG

or

IMIENTO FARMAGEUTICO

A. Generalidades

Base Legal EVALUACION EVIDENCIAS /

N REQUISITOS CRITERIO DE 95| Otros | s | NO | NA OBERVACIONES
El Regente Farmacéutico o Critico Ley 24
4 pun Farmacéutico estan Art. 16
presente al momento de la
Auditoria. - N
El establecimiento posee Critico Ley 14
2 Licencia Especial de Art. 5
Sustancias Controladas
(LESC). o 2 =
La Licencia Especial de Critico Ley 14
3 | Sustancias Controladas Art. 8y
(LESC), esta vigente. Art. 31
Se evidencia que el Critico 391
establecimiento

farmacéutico esta operando
4 | en un area aprobada para la

actividad comercial
(prohibidas areas
residenciales). e .
Presenta las evidencias de Critico Ley 24
que el establecimiento Art. 29
farmacéutico distribuye
5 productos a

establecimientos que estan
debidamente  autorizados
por la Direccion Nacional de
Farmacias y Drogas.

El establecimiento mantiene

un registro de las

importaciones oficialmente Le

aprobadas por la Direccion No 1ya rt
6 | Nacional de Farmacia vy Critico 68

Drogas (productos !

terminados, materia prima) y

los documentos autorizados

para tal fin.

Los productos que ingresan

al establecimiento

farmacéutico luego que se Le

autoriza su importacion Mayor No 1ya it
7 | cumplen con los requisitos '86

descritos en los documentos

presentados (facturas, £ _\""—7(
certificados de  andlisis, g?@% \%

liquidaciones).

El Establecimiento F@ /
Farmacéutico presenta O N it AT
evidencias de que supervisa N
o verifica que el producto NLkiA 22
cumple con las Ley
especificaciones -, No.1 art.

. consignadas en el certificado il 70, 89

de Registro Sanitario
expedido por la Direccion
Nacional de Farmacia y
Drogas.
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MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

NO

REQUISITOS

CRITERIO

BASE LEGAL

EVALUACION

D.E. 95

Otros S| | NO

N/A

EVIDENCIAS /

OBERVACIONES

Se puede comprobar que las
actividades comerciales que
ejecuta el establecimiento,
asi como los productos que
maneja y cuya competencia
corresponde a la Direccion
Nacional de Farmacia y
Drogas, son las autorizadas
en la Licencia de Operacion.

Critico

121,
530,
543

Ley 1
Art. 172

Ley 24
Art. 12

remmm®

DIREGCIGH MACIONAL {1

FARMACIA Y DRCG

AS

B. Or

anizacion Administrativa

10

La empresa farmacéutica
posee un Manual
Organizativo con las
descripciones de trabajo
segun las areas de trabajo y
el recurso humano
disponible (la
responsabilidad, autoridad e
interrelaciones de todo el
personal debe estar
claramente indicado y ser
del conocimiento del
personal involucrado)

Critico

357

11

El establecimiento
farmacéutico cuenta con
programa de capacitacion en
temas de Buenas practicas
de Almacenamiento de
medicamentos y  otros
productos para la salud
humana.

Mayor

359

12

El establecimiento
farmaceéutico presenta
evidencias que desarrolla
actividades de capacitacion
sobre condiciones de
almacenamiento de los
productos para la salud
humana.

Critico

359

13

El establecimiento
farmacéutico cuenta con
procedimientos de limpieza
de las areas.

Critico

363

14

Existe evidencia del
cumplimiento del
procedimientos de limpieza
de las areas

Critico

363

S} 7

15

El establecimiento
farmacéutico cuenta con
procedimientos que orienten
el manejo de la disposicion
final de desechos
farmaceuticos.

Mayor

373

D.E. 249
Art. 6

16

E! establecimiento
farmacéutico dispone de un
procedimiento, programa
para el control de la fauna
nociva.

Mayor

362,
363

Pagina 5 de 19
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.55?‘1 _ MINISTERIO DE SALUD
=== DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

- BASE LEGAL | EVALUACION | EVIDENCIAS |
N° | REQUISITOS CRITERIO 5 ="0c T Otros S [NO | N/A | OBERVACIONES

El establecimiento

17 farmacéutico dispone de los Mavor 362,
registros respectivos para el y 363
control de la fauna nociva.
Los productos utilizados
para el control de fauna 362

18 |[nociva cuentan con las Critico 363 Bt
autorizaciones '

FARMACIA Y DROGAS
correspondientes

El establecimiento cuenta

con programas de 360, Ley 1
= mantenimiento preventivo a LT 363 Art. 97
sus estructuras.

El establecimiento .
farmacéutico cuenta con un
Programa de Salud

20 | Ocupacional y un plan de Critico 358
contingencia, de acuerdo a
las normas vigentes que
regulan ésta materia.

El establecimiento cuenta
21 | con procedimientos para la Mayor 357
| recepcion de productos.

El establecimiento cuemnta
22 | con procedimientos para la Mayor 357
despacho de productos.

El establecimiento
farmacéutico cuenta con
procedimientos  operativos
sobre el manejo de los

productos farmacéuticos de
23 . . .
cadena de frio. Verificar si se
realiza la entrega de
evidencia al cliente de que el
producto estd cumpliendo
con a cadena de frio.

Critico 357

El establecimiento cuenta
con procedimientos
operativos de distribucion de Lev 1
24 | cada lote de materia prima, Critico 377 y
. Art. 78
excipientes y productos
terminados listos para su
distribucion

Los registros de distribucion

presentan de manera

organizada toda la

informacion requerida:

- Nombre, presentacion vy
forma farmacéutica

- Numero de lote

- Nombre vy direccion del
consignatario (incluyendo los 237,

25 productos de exportacion) Critico 378, )

- Fecha y cantidad 385
despachada

-Nomero de factura o
documentacion de embarque
segun sea el caso

-Nombre del Ilaboratorio
fabricante

Sea en carpeta o archivos

electronicos.

My 2

5
03
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salud _ MINISTERIO DE SALUD
= DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

NO

REQUISITOS

CRITERIO

BASE LEGAL EVALUACION EVIDENCIAS /

D.E. 85

Otros

Sl

NO

N/A

OBERVACIONES

26

Los registros de distribucion
se mantienen actualizados

Mayor

357

27

El Establecimiento
Farmaceutico cuenta con
procedimientos  operativos
para retirar y reemplazar los
productos de los comercios
a los que distribuyen.

Critico

372

ORI MACIo,
A Y DHEIékSDE

28

Existe un procedimiento que
describe el manejo de
quejas y reclamos sobre
productos que presenten
algun defecto.

Mayar

382

29

El establecimiento inicia las
investigaciones de las
notificaciones de sospecha
por problemas relacionados
al cumplimiento de BPF

Critico

383

30

E! establecimiento toma las |

medidas preventivas en los
casos de las notificaciones
de sospecha por problemas
relacionados al
cumplimiento de BPF

Critico

383

31

El establecimiento luego de
finalizar la investigacion de
las notificaciones de
sospecha por problemas
relacionados al
cumplimiento de BPF, remite
el informe final a la Direccion
Nacional de Farmacia vy
Drogas.

Critico

383

32

El procedimiento para el
manejo de quejas Yy
reclamos incluye la
coordinacion del retiro del
producto del mercado.

Mayor

372,
381

33

El procedimiento para el
manejo de quejas Y
reclamos, incluye las
recomendaciones de
medidas a tomar

Mayor

381

34

El establecimiento posee un
registro de quejas vy
reclamos, y se comunica a
las autoridades
correspondientes.

Mayor

384

35

El sistema de quejas vy
reclamos contempla la
comunicacion al distribuidor
o laboratoric fabricante
sobre la medida que se
adopie.

Mayor

384

36

Al Regente Farmaceutico se
le informa sobre Ia
investigacion o retiro  de
producto del mercado

Mayor

381

Pagina 7 de 19
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salud ~ MINISTERIO DE SALUD
= DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

° BASE LEGAL EVALUACION EVIDENCIAS /

N s CRITERIO |5 =95 [Otros | S1 | NO | WA | OBERVACIONES
Existen registros de Mayor 385
distribucion accesibles a

37 |la(s) persona(s) _
responsables del retiro de
los productos. menfivach |
Se registran los avances del Mayor 386 f_“ﬁ?&—&

38 |proceso de retiro de Dlgfggfg”[‘.ﬁm}m_.
productos.

Se elabora un informe final
de los productos retirados
del mercado en el que se
39 |incluya un balance entre las Mayor 386
cantidades de los productos
entregados y los
recuperados.
El establecimiento cuenta
40 | con un procedimiento para el Critico 380
transporte de los productos.
E! procedimiento para el
transporte de los productos
farmacéuticos incluye la
prohibicion del traslado de
41 medicamentos y  otros
productos para la salud
humana, en conjunto con
plaguicidas de cualquier tipo
o productos quimicos de
toxicidad comprobada.
El procedimiento para el |
transporte de los productos
farmaceuticos incluye
42 | medidas para evitar que Mayor 380
personas no autorizadas
ingresen y/o manipulen los
ehiculos y/o equipos _—

o o L L e ok LI TPy ¥ ity e e | e e T (o B0, Pl W T S5 T L AR R )

i W AREASDELESTABLEGIMIENTO

Critico 380

A. Generalidades

El establecimiento farmacéutico cuenta con las siguientes caracteristicas:
- esta construido de material Mayor 360
43 | sélido

- el area donde se sitta el Critico 361
local, evita riesgo minimo de
44 | provocar cualquier
contaminacion a los

=)
productios J% ’ N
- implementa un sistema| Critico 362 (TS"(
N
R

45 | contra incendios (verificar su
vigencia si aplica).

El establecimiento dispone Mayor 364
46 de areas para alimentacion
separadas de los productos.

El establecimiento dispone | Menor 368 B
de areas destinadas
exclusivamente al
47 | almacenamiento de
materiales y productos para
la limpieza

Pagina 8 de 19
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MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

11

GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

No

REQUISITOS

CRITERIO

BASE LEGAL

EVALUACION

D.E. 95 | Otros

Sl | NO | N/A

EVIDENCIAS /
OBERVACIONES

48

El establecimiento cuenta
con un programa para el
manejo de los desperdicios
gue se generen diariamente.

Mayor

374

B. Area de Recepcién y Despacho

49

El area de recepcion de
productos esta ubicadas en
areas protegidas de las
inclemencias de tiempos.

Critico

369

smﬁm!ﬂ
paimbrparier

_immbyparin Aottt
e

AL DE
DIRECGIGH HAGICAN
FARMACIA ¥ DROG 3

| 50

El area de recepcion esta
organizada

Mayor

366,
370

91

El area de recepcion esta
identificada

Mayor

366,
370

52

El area de recepcion esta
delimitada.

Mayor

366,
370

53

El area de recepcion de
productos cuenta con rampa
para descarga de
materiales. Cuando aplique

Mayor

369

54

El area de recepcitn de
productos esta disefada y
equipada para permitir la
limpieza de los productos, si
fuese necesaria antes del
almacenamiento

Mavyor

369

55

El area de recepcion de
productos se maniiene
limpia, ordenada y libre de
materiales extranos

Critico

370

56

Los productos en proceso de
recepcion estan colocados
sobre tarimas u otro
mobiliario

Mayor

371

57

Los productos en proceso de
recepcion estan colocados
separados del techo

Mayor

371

58

Los productos en proceso de
recepcion estan colocados
de tal forma que facilita el
mantenimiento y limpieza del
area

Mayor

37

59

El area de despacho esta
identificada

Menor

366,
370

60

El area de despacho esta
organizada

Mayor

366,
370

61

El area de despacho esta
delimitada

Mayor

366,
370

62

El area de despacho de
productos esta ubicada en
areas protegidas de las
inclemencias de tiempos

Critico

369

/O D4

¥, \\
3
P
&

~

63

E! area de despacho de
productos cuenta con rampa
para la carga de materiales.
Cuando aplique.

Menor

369 \

)

-

@

@
h

|

64

El area de despacho de
productos se  mantiene
limpia, ordenada y libre de
materiales extrafos

Critico

370

|

|

|
p—
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NO

REQUISITOS

CRITERIO

BASE LEGAL

EVALUACION

D.E. 95 { Otros

Sl | NO

N/A

EVIDENCIAS /
OBERVACIONES

65

Los productos dispuestos
para el despacho estan
colocados sobre tarimas u
otro mobiliario

Mayor

371

66

Los productos dispuestos
para el despacho estan
colocados separados del
techo

Mayor

371

67

Los productos dispuestos
para el despacho estan
colocados de tal forma que
facilita el mantenimiento y
limpieza del area

Mayor

371

DIRECCHON NAGIOHAL DE
FARMACIA ¥ JROEBAS

L4

C. Area de Almacén

68

El establecimiento utiliza el
sistema FIFO/FEFO para el
almacenamiento.

Mayor

366

69

Las areas de acceso
restringido estan indicadas y
se respetan dichas
indicaciones

Critico

360

El area de almacenamiento
cuenta con las siguientes
caracteristicas:

70

- facilita la limpieza

Critico

360

71

- suministros eléctricos en
buenas condiciones

Critico

367

72

- iluminacién apropiada o
suficiente.

Mayor

367

73

- control de temperaturas
exigidas

Critico

367

74

- sistemas de ventilacion
adecuados

Critico

363

75

- control de la humedad
exigidas

Critico

367

76

Se registran  controles
cronologicos de la
temperatura en el area.

Critico

367

77

ha
de

El establecimiento
realizado mapeo
temperatura

Mayor

367

78

Se registtan  controles
cronologicos de la humedad
en el area

Mayor

367

79

de
esta

En las areas
almacenamiento

prohibido fumar, comer,
beber, masticar, guardar
plantas, comidas y bebidas.

Critico

364

7] ,40 \

0“4{/

241

80

El establecimiento
implementa medidas a fin de
controlar que el personal
cumpla con estas
prohibiciones

Mayor

364

5
>

N
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. BASE LEGAL | EVALUACION | EVIDENCIAS /
- REQUISITOS CRITERIO (0" TOtros |51 [NO | WA | OBERVACIONES

Las areas de
almacenamiento son
exclusivamente para el
almacenaje de
medicamentos y  ofros
81 productos para la salud [ .o 368 »
humana y no estan :
mezclados o juntos con otros ﬁni‘fﬂ.
productos (alimentos, nmemL .
hidrocarburos, plaguicidas, FARMACIA Y DROGAS
otros) que pudieran afectar
adversamente a los mismos.
E! establecimiento cuenta
gy |con seﬁ::_\!izacién de rutas de
evacuacion.

Mayor 358

El establecimiento
farmacéutico dispone de
medidas preventivas en el
83 [que otorga el equipo de Critico 358
proteccion al personal a fin
de garantizar la salud
ocupacional del trabajador.
El area de almacenamiento
de los productos, permite el
84 almacenamiento ordenado
de los productos, facilita el
manejo y circulacion del
personal en el area.

Critico 367

Las areas de
almacenamiento estan
85 organizadas, identificadas y LG s
delimitadas. )
Las areas de
86 ?Ima_mcenamlento estan Critico 366
impias
Las areas de (N
87 almacenamiento estan Critico 366
secas
Las areas de| To= Cy
almacenamiento estan HR= %

dentro de los limites de
88 temperatura y humedad
relativa que estipula el
laboratorio fabricante para
los productos farmacéuticos

Critico 366

Se identifican los rangos
permitidos de:

89 | Temperatura: Mayor 366
Humedad Relativa:

Existen etiquetas que
demuestran la vigencia de la
calibracion de los
90 | instrumentos para el Critico 367
monitoreo de la T° y HR del
area de aimacenamiento.
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TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

0 BASE LEGAL | EVALUACION EVIDENCIAS /
b B CRITERIO |5 e"05T Otros | S| | NO | N/A_| OBERVACIONES

El establecimiento
farmaceutico  utiliza  un
sistema interno de
91 | codificacién que permita la| Critico 366 s
localizacion de los productos
del fabricante en el soaflead]
| mercado. i e i
Todos los productos se TITRAGIA ¥ JROGAS
encuentran  almacenados 360
92 | sobre tarimas, armarrapidos, Critico 371’
andamios y las condiciones
de estos son apropiados
Los productos farmacéuticos
y otros productos para la
salud humana estan
93 | estibados o acomodados Mayor
manteniendo un pie de
distancia de las paredes Yy
separadas del techo.
Se almacenan los Critico 368
medicamentos y  otros
productos para la salud
humana en formas
94 | ordenadas y separadas o
alejadas de los alimentos o
productos de comprobada
toxicidad (plaguicidas Yy
otros)
D. Almacenamiento de Productos de Cadena de Frio. Cuando aplique.
Existen areas destinadas al
95 | almacenamiento de Critico 367
productos de cadena de frio.
Las areas destinadas al

360,
371

almacenamiento de

96 | productos de cadena de frio Menor 367
estan claramente
identificadas. i
Se registran  controles
cronoldgicos de la -

1/ temperatura en el area de Sl LT
refrigeracion.
Existen  efiquetas que
demuestran la vigencia de la

98 | calibracion de los Critico 367
instrumentos del area de
refrigeracion.
Cuentan con el equipo
necesario para la
conservacion de la o

i temperatura de este tipo de el L
productos

Al personal que labora en el
cuarto frio se le dota de
100 | equipo necesario para sus Critico 358
labores.

Cuenta con sistema de
101 respaldo en caso de falta de

fluido eléctrico. Critico 363
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BASE LEGAL [ EVALUACION | cviDENCIAS /
o
B B CRITERIO | DE | o405 | si N0 | NA | OBERVACIONES
E. Almacenamiento de Estupefacientes o psicotropicos. Cuando aplique.
Dentro del almacén existe un
area delimitada e identificada
para el almacenamiento de . Ley 14
U sustancias controladas. Critico Y Art. 16
" | Esta area permanece bajo lave ;
y la misma estda bajo la i -
’ responsabilidad del Regente " 80, Ley 14 DIRECCICK RACICAL DE
103 | Farmaceutico. Critico | g182 | Art. 16 (LR
Todas las sustancias
controladas estan colocadas en Ley 14
104 | el area destinada para tal fin. Critico Art. 30
Se mantiene un registro para el Ley 14
105 manejo de las sustancias Critico 50 A ny 12
controladas. 30'“32'
Se lleva un registro de las Ley 14
sustancias controladas que se
108 van a destruir. Mayor 49, 62 %%_;g
Las sustancias controladas que )
se encuentran almacenadas
poseen registro sanitario o en Lev 1
107 | situaciones excepcionales han Critico 11 A rty40
sido autorizadas por DNFD.
Si durante la auditoria se
observan vales de sustancias
controladas, estos se Ley 14
encueniran o estan totaimente -
e en blanco para luego proceder ity S
a iniciar el tramite
correspondiente.
Las cantidades fisicas de las )
sustancias controladas que se
encuentran en el
establecimiento en Ley 14
109 | comparacion con los registros Critico 33 Art. 31
(libros o sistemas
automatizados), coinciden.
El establecimiento cumple con
la prohibicion de alguna forma
de publicidad y propaganda Lev 14
110 | acerca de las sustancias Critico A rty 52
controladas. '
E! establecimiento cumple con
la prohibicién del manejo de
muestras médicas de Ley 14
productos con  contenido -
U psicotropico y estupefaciente. iy e
| —
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GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

ND

REQUISITOS

CRITERIO

Base Legal

EVALUACION

EVIDENCIAS /

D.E.95 [ Otros

Sl [ NO | N/A

OBERVACIONES

F.P

roductos inflamables

112

Dentro del almacén existe un
area separada e identificada
para el almacenamiento de
sustancias o  productos
inflamables.

Critico

368

&P

QJB

113

El almacén para inflamables
cuenta con equipo e
implementos para la
prevencion de incendios.

Critico

368

g6 Ei-:.mﬁ
SRl Yy piird
—— LN e
HIECCION NATIONAL DE
FARMACIA Y JROGAS

G. Plaguicidas

114

Se almacenan en areas
segregadas, delimitadas e
identificadas

Critico

197

115

Se cumple la prohibicion de
almacenar los plaguicidas en
conjunto con medicamentos

Critico

H. Cosméticos

197

116

Los productos cosmeticos
contiene la siguiente
informacion en su etiqueta:
-nombre

-contenido en peso o volumen
- nombre del fabricante o
distribuidor

- pais de origen

- lote

-condicicnes
almacenamiento

- informacién de seguridad

de

117

Uno de los idiomas de la
informacion de la etiqueta,
es espafol (verificar al
aleatoriamente)

Mayor

218,
221

Critico

207 | "art. 32

118

Los productos cosméticos
solo declaran propiedades
comprobables y autorizadas
en el Registro Sanitario.

Critico

Ley N° 1

222

|.Materia prima para la fabricacion de productos reguiados por la
Dro

as

Direccién Naci

onal de Farmacia y

119

Maneja materia prima para
la fabricacion de productos
regulados por la Direccion
Nacional de Farmacia y
Drogas

Informativo

632

120

Todas las materias primas
que maneja el
establecimiento y que son
empleadas en la industria de
medicamentos, cosmeéticos,
desinfectantes, plaguicidas u
otros productos regulados
por la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, cuentan
con su certificado de
inscripcioén vigente.

Critico

518,

532 Art. 78

Ley N° 1

%) g/"_“ﬁ!’/‘b

At e Saud

‘—/
(A 6%

121

Dentro del almacén existe un
area delimitada e
identificada para el
almacenamiento de materias
primas

Mayor

366

e e

‘Pégina 14 de 19




No. 28800

o

salud
=t

immpierte du

Gaceta Oficial Digital, jueves 20 de junio de 2019
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GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

o Base Legal EVALUACION EVIDENCIAS /
N SeILIsE CRITERIO 7="05 T Otros | SI | NO | NA | OBERVACIONES
El almacén de materias
primas reune las 360, Lev N° 1
122 | condiciones adecuadas para Critico 363, A?"t 67
el almacenamiento de este 367 )
tipo de sustancias
J. Productos devueltos y retirados del mercado. (5
En el establecimiento |
farmacéutico los productos szafracd
devueltos y retirados del - Ley N° 1 e 1 b
123 | mercado estén almacenados | CMtC° 373 | ar.73 D T
separadamente en un area
segura e identificada.
Se lleva un registro de los Lev N° 1
124 | productos que se van a Mayor 373 A¥t 67
destruir ’
Se lleva un registro de los Ley N° 1
procesos de destruccion ya Art. 67
125 realizados e I D.E. 249
Art. 6
Existe evidencia sobre el
cumplimiento del
procedimiento para la
126 | disposicion  final  de| Critico D= 29
desechos farmacéuticos, de :
acuerdo a la normativa

e

: 3;5?& e ;m:@lsmtsﬂlcmb@

peclf cablones para Productos a Dlstrlbmr

127

Las etiquetas o rotulos, que
se colocan en los envases
estan claros (legible,
limpios). No se observa
Reetiquetado o
sobreetiquetado

Critico

Ley 1
Art. 32

128

Las etiquetas o rotulos de los

normas de etiquetado y con
lo establecido en el
Certificado de Registro
Sanitario, incluyendo lote y
fecha de vencimiento.

productos cumplen con las

Critico

31,
376

Ley 1
Art. 172
numeral

4

129

Los productos que maneja el
establecimiento

vencimiento vigente.

se
encuentran con fecha de

Critico

376

Ley 1
Art. 172
numeral

4

130

Los envases comerciales

con el nombre de la empresa
distribuidora de los
productos, antes su
comercializacion.

de

tienen una etiqueta adherida

Mayor

Ley 1
Art. 72

131

El establecimiento maneja
muestras médicas ylo
muestras gratuitas
aprobadas por la Direccion
Nacional
Drogas.

de Farmacia vy

Critico

544,
545

17
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REQUISITOS

CRITERIO

Base Legal

EVALUACION

EVIDENCIAS /

D.E. 95

Otros

Sl

NO

N/A

OBERVACIONES

132

Las muestras medicas
promocionales

corresponden a productos
farmaceéuticos que posean
Registro Sanitario en el pais.

Critico

245

133

Las muestras meédicas
promocionales sefalan la
leyenda “Muestra médica,
prohibida su venta” o frase
similar

Mayor

37,
542

MRECCIGH NACITAL DE
FARMACIA ¥ DROGAS

134

Las muestras gratuitas de
los productos cosméticos
que tienen caracter
promocional, indican
“Prohibida su venta” y que es
"Muestra gratuita” o similar

Mayor

220

Cumple el establecimiento
con la prohibicién de poseer
productos farmacéuticos de
procedencia injustificada.

AR

S I a e I

P

136

Critico

DEL TRANSPORTE PAl

' 3

Ley 1 Art.
172,
numeral 7
Ley 14
Art. 31,
numeral 4

% TR

4
o DR T R

S

Los vehiculos empleados en
el traslado de los productos
farmacéuticos, cumplen con
condiciones adecuadas para
el traslado de los productos,
incluyendo un sistema que
permita verificar los
parametros de temperatura y

| humedad relativa

Critico

379

137

Los vehiculos empleados en
el traslado de los Productos
radiocactivos, sustancias
peligrosas que presentan
riesgos  especiales de
incendio o explosion (por
ejemplo, liquidos
combustibles, solidos vy
gases a presion) son
transportados  cumpliendo
con la nomativa de Ila
autoridad competente.

Critico

107

138

En los casos que el servicio
de transporte es contratado,
el establecimiento puede
evidenciar que se asegura
que el transporte contratado
cumple con las condiciones
adecuadas de traslado de
los productos.

Critico

379

139

Los vehiculos tienen una
capacidad suficiente para
permitir un almacenamiento
de las diversas categorias
de productos farmacéuticos
durante su transporte.

Critico

379
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. Base Legal | EVALUACION | EVIDENCIAS /
. REQUISITOS CRITERIO (5= Tones 1Sl |NO [WA | OBERVACIONES

Existen registros que
permitan evidenciar que los
140 vehiculos para el traslado de

productos mantienen los L 379
parametros de temperatura y 7y
humedad relativa. , _ ; ganlzed
Los vehiculos empleados en CINECEI0H HAGIAAAL DE
el traslado de los productos FARIZAGIA ¥ URUGAS
Suti a s
141 farmacéuticos estan Critico 379

protegidos de la luz directa,
segin las especificaciones
estipuladas por el fabricante.

Los vehiculos empleados en
142 | el traslado de los productos Critico 379
farmacéuticos estan limpios

Los bultos que contienen

productos farmacéuticos se
colocan sobre tarimas,

143 )

estibados y asegurados

correctamente dentro de los

vehiculos.

Mayor 380

La ubicaciéon de los
productos farmaceéuticos
dentro de los vehiculos, se
hace respetando las
indicaciones de manejo
detalladas en cada caja por
el laboratorio fabricante
144 . i
(ejemplo: flechas que
indican el sentido en que
debe colocarse ia caja, fragil,
protéjase de la lluvia, etc.) y
cualquier otra informacion
sobre las condiciones de
almacenamiento

Mayor 380

Los productos farmacéuticos
que requieren de
refrigeracion son
145 | trasladados  considerando Critico 380
las medidas especificas para
hacerlo, sin romper la
cadena de frio.

Cuentan con el equipo
necesario para el
almacenamiento y
146 | transporte de este tipo de| Critico 367
productos (coolers, paquete

de gel, termometros
portatiles) )
Los productos farmacéuticos
retirados durante el transito,
son separados, . 373,
e empaquetados de pmanera L= 379
segura ¥ claramente
etiquetados.

Pagina 17 de 19




No. 28800 Gaceta Oficial Digital, jueves 20 de junio de 2019 20

-

salud ~ MINISTERIO DE SALUD
=== DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

GUIA PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

e R e U VR AUTONN SPEGCYON B aur st et e o |
0 Base Legal | EVALUACION | EVIDENCIAS /
N jin it CRITERIO '5E"95 [ Otros | S | NO | /A | OBERVACIONES
149 | El establecimiento cuenta Mayor 387

con un procedimiento para
la realizacion de auto-
inspecciones

150 | El establecimiento Mayor 387
farmacéutico tiene
registrado la frecuencia con
la que se realiza la auto-

inspeccion (minimo una vez DIRECEION ACI0 A o
al afio). — MACHA Y DROGAS
151 | Presentan evidencias de Critico 388

reportes realizados de las
auto-inspecciones.

E! reporte de auto- Critico 388

inspeccion incluye:
- resultados

152 - evaluacién y
conclusiones

- acciones correctivas
con sus plazos de
cumplimiento

El establecimiento Critico 383
farmacéutico ha coordinado
163 | con la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas alguna

inspeccion oficial. - L
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VI. CONCLUSIONES:
Observaciones:

Se culmina la Auditoria a las : a.m./jp.m., del dia de de 20

Declaro que he participado en la Auditoria del Establecimiento Farmacéutico y se ha verificado cada
uno de los puntos aplicables y descritos en la presente guia.

Por el establecimiento denominado: con Licencia N°:
'N°  Nombre Idoneidad y/o Cédula, PAS ' Firma
= _ o .

2
3
- . ¥ B T
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:
N°  Nombre ~ Idoneidad — Firma
= . R e
- P D L e : S .
rrer——r— — . R
4 = D e

Fundamento Legal:
Ley No. 1 de 10 de enero de 2001.

Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019.
Decreto de Gabineie No. 1 de 15 de enero de 1969. :

Zmlne
OINECEIgy
FARNACH

=t
f"ﬂCEP.v'\L D
A Y Diug, s'E
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