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.i\\ QUE SON LAS BUENAS PRACTICAS DE
"@ ALMACENAMIENTO

“Son un conjunto de normas que establecen los requisitos y procedimientos
operativos que deben cumplir los establecimientos que fabrican, importan,
exportan, almacenan, comercializan o distribuyen productos farmacéuticos
dispositivos médicos o productos sanitarios”

Su cumplimiento garantiza el R
mantenimiento de las P ‘
condiciones y caracteristicas :‘>7,‘ Y
Optimas de los medicamentos ;‘ S Ui
durante el Almacenamiento. :
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MARCO LEGAL

N
* Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
LEY N° 29459
J
A
ety ® Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos )
N
* Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica )
N
* Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
R.M.810-2024
J
Norma Técnica de Salud para la Elaboracion de Preparados Farmacéuticos y su modificatoria Resolucion Ministerial N2 273-2020
R MINSA. Que modifica la NTS N°122-MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de Salud para la elaboracion de Preparados. )
N
* Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y otras sustancias de fiscalizacién sanitaria y su modificatoria D.S. N° 024-2020-SA.
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:ﬁv . Los establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de un unico

" . Director Técnico, quien responde ante la ANM o del OD, segin su ambito, por el

. cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley N° 29459 y demas normas

: E ﬂ\ * sanitarias vigentes. La responsabilidad que afecta al DT, también alcanza al
12\ propietario o representante legal del establecimiento. Art. 11° D.S. 014-2011-SA.

§ El Director Técnico de las Farmacias de los establecimientos de salud, entre sus
|’ ¥ funciones, tiene la responsabilidad de supervisar y controlar las actividades
_ 1 relacionadas a la Farmacia (UPS Farmacia), segun la normatividad especifica y el

“ nivel de categorizacion del establecimiento de salud. Art. 62° D.S. 014-2011-SA.
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EL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE OFICINA
FARMACEUTICA CONTIENE A LAS SIGUIENTES: -
RECEPCION

a) Buenas Practicas de Almacenamiento ‘ ALMACENAMIENTO

b) Buenas Practicas de Dispensacion DEVOLUCION

c) Buenas Practicas de Farmacovigilancia BAJA O RECHAZADOS

d) Buenas Practicas de Seguimiento
Farmacoterapéutico, cuando corresponda.

e) Buenas Practicas de Distribuciéon y Transporte,
cuando corresponda.
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7.5.1.1. El diseno y equipamiento del
area de almacenamiento debe estar de
acuerdo con:

a)

b)

Frecuencia de adquisiciones de los
productos y/o dispositivos.

Rotacion Y volumen de
almacenamiento de los productos y/o
dispositivos.

Condiciones de almacenamiento
requeridas por los productos y/o
dispositivos: Temperatura, luz vy
humedad.

DIRIS

Lima'Centro

/2, BICENTENARIO
Z%  PERU
7y 2024

Las areas de almacenamiento deben tener dimensiones apropiadas
gue permitan una organizacion correcta de los insumos y productos,
evite confusiones y riesgos de contaminacion y permita una rotacion

correcta de las existencias.
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7.5.1.2 Los equipos e instrumentos se encuentran en buen estado de
mantenimiento?

.... Se registra

4 N

AAAAAA Certificado de Calibracién
LAC - 028 - 2024

Art. 36° D.S. N°014-2011-SA

Los locales e instalaciones de las
farmacias o boticas deben
contar con un equipamiento e
infraestructura de material que
garantice las condiciones
adecuadas para las actividades
que realiza, en cumplimiento de
la normatividad vigente.

‘‘‘ et s e e g e

- 4
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7.5.1.2 Los equipos e instrumentos se encuentran en buen estado de

mantenimiento?
.... Se registra

REGISTRO DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS O
MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES

FORMATO

VERSION: 01

FR-BIM-017

CALIBRACION |

MANTENIMIENTO

L
. PREVENTIVO [ |
CORRECTIVO

0

DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO:

RNEPORTE DEL REQUERIMIENTO:

FECHA DETRABAJO:

HORA DE INICIO:

V4

=

Laboratorio de Acustica

Certificado de Calibracién

LAC - 028 - 2024

Pagina 1 de 9

Expedents

Sohtante

Oirecedn

10strumant de Medicin

Marca

Madelo

Procecencia

Resoluckn

Cinse

taimero de Sere.

Micrdtono

Senie del Micrélono

Fecha de Catbracién

Este cersficado de calibracién
oqu u

1053068
CERTIFICACIONES Y CALIDAD
SOCIEDAD ANONIMA CERRADA
Avenida Sucre 1.

SONOMETRO

LARSON DAVIS

LT

ESTADOS UNIDOS

0148

1

0008127

377802

174466

2024.03.22

Este cerficado de calbracion
documenta la tazabisdad a los
patrones nacionales, que reaizan las
unidades de medida de acuerdo con el
Sistoma Internacional de Unidades (S1)

La Direccion de Metrologia custodia,

Interesados, promueve el desarrollo de

La Direccién de Metrologia es miembro
del  Sistema _ Interamericano
Metologla  (SIM) y paricipa
activamente en las Intercomparaciones
que éste realiza en la regién.

Con el fin de asegurar ka calidad de sus
mediciones el usuario esté obligado a
recalbrar sus instrumentos a intervalos
‘apropiados.

560 puede ser difundido completamente y sin modicaciones. Los extractos o
AL

qu autorizacion de fa Direccién de Matrologia del INAC
Certificados sin firma digitaly selo carecen de validez

Fesvormame aw ams

[T pr———




A\
Kok . S&“MZ’& BICENTENARIO
@ PERU | Ministerio E};" Eé: PERU
desaluc Lima'Centro iy 2024

7.5.1.3 Los productos y/o dispositivos deben ser colocados sobre tarimas o
parihuelas, estantes, racks u otros, nunca directamente sobre el piso, la
ubicacion de los estantes, racks, parihuelas u otros deben permitir su
limpieza y ventilacion. Los extintores contra incendios deben contar con
carga vigente y deben estar ubicados en un lugar visible y de facil acceso.

Extintor con carga vigente
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evitar la

7.5.1.4 Los anaqueles, estantes racks estan asegurados para
caida de los productos y/o dispositivos

Tienen la capacidad y resistencia suficiente para soportar su volumen y peso a fin

de evitar deformaciones.
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Es el espacio donde se
recepcionan los productos
farmacéuticos y dispositivos

médicos, se verifica que
‘ cumplan con los
requerimientos de acuerdo a

normativa vigente.
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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:

Se debe de confrontar los documentos (Guias de

AT Bl o o 4 ) a disposicion de los inspectores b) Concentracién y forma
emISIOn(,j sl | S W ado lautliels bls C?mpr? para verificar su trazabilidad y farmacéutica, cuando corresponda.
presentados por el proveedor que acompaian a :
e procedencia.(Art. 26-D.S. 014- L
producto, con el requerimiento u orden de compra, 2011) ¢) Forma dde BUESEREEI; e
corresponda.

verificandose la siguiente informacion:
d) Numero o cédigo de lote o serie.

GO Ac FARMA: =

Cantidad

B - e) Fecha de vencimiento

\§/,/” >\

. \8. = | f) Registro Sanitario

‘ ‘ M‘. / < = g) Notificacion Sanitaria Obligatoria,
’ | Forma 'y P ! Amoviciling cuando corresponda.
| farmacéutica \ ; zuw"‘.
|‘ o, - h) Cantidad recibida.
\\ ' ) i) Condiciones de almacenamiento,
A especialmente de aquellos productos
Fecha de . .
vencimiento sujetos a cadena de frio

Concentracion
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7.5.1.6 se realiza la verificacion de los productos y/o dispositivos de acuerdo al
procedimiento operativo estandar de recepcion y se registran las no
conformidades de lo siguiente:

EMBALAIJE

L Que el material del embalaje no esté abierto, quebrado o
himedo, que evidencie deterioro del producto y/o
dispositivo.

L Que la identificacidon corresponda al producto y/o
dispositivo, de acuerdo con los documentos presentados
por el proveedor

DEL ENVASE MEDIATO E INMEDIATO

L No se encuentre abierto, arrugado, quebrado, deformado o

Humedo; no se observen manchas, perforaciones o
cuerpos extrafos.

 Que el cierre o sello del envase sea seguro y cuando lleve la

banda de seguridad, ésta se encuentre intacta.

L Que corresponda a los requerimientos del producto y/o

dispositivo en caso de condiciones especiales de
almacenamiento.
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7.5.1.7 Se realiza la verificacion de las caracteristicas basicas de los productos
y/o dispositivo, seguln los tipos de envases, registrandose las no conformidades:

a) De vidrio

L No deben estar vacios o incompletos

O No deben presentar manchas ni cuerpos extrafios en el interior.

L No deben presentar grietas en ninguna parte del recipiente &
O El cierre debe ser hermético.

U En caso de tener banda de seguridad, debe estar intacta Bottle

b) De plastico

L No deben estar vacios o incompletos

L No deben presentar aberturas, grietas o hendiduras que afecten al
producto y su apariencia.

O En caso de tener banda de seguridad, debe estar intacta

c) De aluminio

O No deben presentar perforaciones, grietas, roturas y deformaciones. ,

O El cierre debe ser hermético. v UUUL

d) Blister termosellado o folios VYU ULU

O No debe estar roto, vacio y/o mal sellado.

E

]

{2

=‘U
@

w1 ina” W e

. h?‘,‘,a " : 9.9

O No debe presentar perforaciones} s g
e) Otro material de envase: oty Qi |

No debe estar roto, vacio, mal sellado o presentar otra caracteristica que
afecte el producto y/o dispositivo.
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ANALISIS ORGANOLEPTICO

ENVASE

ITEM DEPRODUCTO

TIPO

CARACTERISITICAS 1

8 4 5 6

PRIMARIO

A VIDRIO

No deben estarabiertos o incompletos.

No debe presentar manchas nicuerpos extrafios en elinterior.

No debe presentar grietas en nignuna parte delrecipiente.

Elcierre debe estarhermético.

En caso de tener banda de seguridad, debe estarintacta.

B PLASTICO

No deben estarabiertos o incompletos.

No deben presentar aberturas, griteas o hendiduras que afecten el
producto o su apariencia.

En caso de tener banda de seguridad, debe estarintacta.

C ALUMINIO

No deben presentar perforaciones, grietas,roturas ydeformaciones

Elcierre debe estarhermético.

BLISTER O
FOLIO

No debe estarroto,vacio y/o malsellado.

No debe presentar perforaciones.

E OTRO

No debe estarroto,vacio, malsellado o presentarotra
caracterisitica que afecte elproducto v/o dipositivo.

SECUNDARIO

No debe estarabierto,roto, himedo, malsellado o presentarotra caracterisitica
que afecte elproducto y/o dipositivo.

CONCLUSION

APROBADO

RECHAZADO

OBSERVACIONES /

V°B° DIRECTOR TECNICO

/

_—

/

_—

/
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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.

: Maletin de Cadena de Frio

3e ?segura qgue durante el transporte se ha mantenido la cadena
e frio.

La conservacion adecuada de los medicamentos es
fundamental para mantener su actividad farmacoldgica de
forma dptima.
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7.5.1.9 Se verifica en la recepcion de las materias primas para la
elaboracion de preparados farmacéuticos, lo siguiente:

11054, 1451

' / { ;&guugmgg wézg;;;—m‘. o RUC 20602435041
. |1-_'|:P:A &%%%:;:uzmawzumcowo &:mm BTPP’{ARMACEUTIC y

L El certificado de control B e P AL CO.LIMITED

de calidad de la m?jte ria e e Cetificate Of Analyee/Conformance

prima, cuyos datos = (SEEEERSmmesmssmens s S| SEEEEE

deben coincidir con 1os | e e e | | e

que figuran en la AT E E - ’

ethueta del iINsSUMos. | Son: DOSCIENTOS TREINTAY TRES Y 05/100 DOLARES AMERICANOS m wu:;':::::y‘uﬁmm‘ RESULTS
Ola denominacién del | | - == B

insumos, grado o tipo. | omacone s

O La fecha de elaboracion [ = =
y vencimiento, para =

aquellas materias |

primas que asi lo
requieran
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7.5.1.10 En el caso de las oficinas farmacéuticas especializadas, que se utilicen cepas
homepaticas (tintura madre o solucion madre) se debe verificar que cuenten con el

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

:\& W22
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7.5.1.11 |a informacion de los rotulados autorizados de los productos de los

productos y/o dispositivos recepcionados, debe ser visible y estar firmemente
adherida.

o) EQUIPO PARA VENOCLISIS (°(

- ——
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7.5.1.12 En caso de existir discrepancias de informacion en los documentos y
productos y/o dispositivos que no cumplan con las caracteristicas de calidad
requeridas, se debe proceder al traslado de los mismos al area de devoluciones
0 baja, segun corresponda, hasta que se determine su destino final.

AREA DE BAJA [
RECHAZADOS |

AREA DE
DEVOLUCIONES
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7.5.1.13 Cuando en el proceso de recepcidn se detectan productos y/o dispositivos
presuntamente falsificados, expirados, contaminados adulterados, el Director Tecnico
debe proceder segun su procedimiento y en concordancia con la normatividad sanitaria

vigente.

L Cuando en el proceso de recepcién de
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios se detecten
productos presuntamente falsificados,
expirados, deteriorados , contaminados o
alterados, el Director Técnico debe, en el
plazo maximo de 48 horas comunicar a la
Autoridad de Salud. Segun Art. 47° D.S.
N°014-2011/MINSA.

recep

A

v '%
-+ B
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Es el conjunto de actividades
que tiene como objetivo el
cuidado y la conservacion de los

productos farmaceuticos,
dispositivos medicos y productos
sanitarios fabricados y

distribuidos, con el fin de
garantizar el mantenimiento de
sus condiciones y caracteristicas
Ooptimas.
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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?

Es un factor limitante de la vida util de un
farmaco.

La eficacia y seguridad del farmaco puede verse
afectada de manera negativa por la interacciéon
entre los principios activos , dando lugar a la
degradacion y a la formacion de otros productos

]
| -e
-
-
-
-

i)
na
-l
i
-l
-

Como resultado de este proceso se puede
producir una pérdida de la potencia del farmaco,
e incluso a la aparicion de efectos adversos
derivados de los productos de degradacion
generados.




< oI
Lima'Centro

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS REFRIGERADOS
4 N

Conservar los productos de Cadena de Frio
en rangos de temperatura de 2°Ca 8 °C

e La ubicaciéon de los productos debe
hacerse en forma ordenada garantizando
una adecuada circulacion de frio.

e Control de Temperatura online (Sistema
de Monitoreo) y sistema de alarma que
permita avisar de forma inmediata en caso
se presente una desviacion en la
temperatura segun el plan de contingencia
establecido.

\_ )
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requieran areas con condiciones ambientales especiales de

Cuando se
almacenamiento, éstas deben ser permanentemente controladas, registradas
cuando corresponda y tomarse las medidas correctivas necesarias.

REGISTRO DE TEMPERATURA Y
FR-BJM-009

IS
LI | ] HUMEDAD RELATIVA
j | Temperatura: 5 °C, nunca mayor a 30 °C
RRRRR - | Humedad Relativa: 45 - 75 %
MES: CODIGO DE TERMOHIGROMETRO
Dia Hora Temperatura °C Humedad Relativa Realizado por: Revisado por:
1

150C3-259C T° Congelada
200280 T° Refrigerada

8% 15° T° Fresca

L=
= -
wlw[nin[n|n|N[N[N[N]N]Ner[efrlr]r|erlr|e|r]r
olo|a|~N|o|la|R|a|[N|r[o|o|la|I|o|a|d|w|N|[R|o|C|®N|Oa]>]|®

20°Ca25°C T° Controlada

o [
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7.5.1.15 Para el caso de productos que requieran controles especiales ﬁestupefacientes,

psicotropicos, precursores y medicamentos que los contienen), se deben a

macenar con las

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

s

AREA DE PRODUCTOS
CONTROLADOS

~

(Los productos sujetos a medidas

de almacenamiento especiales
como los narcoticos se deben
identificar y almacenar bajo
estrictas medidas de seguridad, en
una vitrina bajo llave,
especialmente acondicionada para
tal fin. La llave quedara bajo la
custodia del director técnico. Art.

\_20° D.5.023-2001-SA.

7.5.1.16 Para la ubicacion de los productos y/o dispositivos en el area de
almacenamiento, se debe considerar un sistema o mecanismos que permitan
garantizar la correcta ubicacion y distribucion de los mismos.

== PERU
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7.5.1.17 De acuerdo con el sistema de ubicacidon que se utilice, los productos y/o dispositivos
se deben almacenar teniendo en cuenta: el orden alfabético, forma farmacéutica, clase
terapéutica, entre otros. Debe contar con informacion (fisica o digital) que indique el numero
o codigo de lote o serie y fecha de vencimiento de los productos y/o dispositivos , segun
corresponda, y que permita su verificacion periodica

REGISTRO DE INVENTARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, SEnsion: o
BISPOSITIVOS MEBICOS ¥ PROBUCTOS SANITARIOS

ESPONSABLE DE INVENTARIS

CiREcCTOR TECNICS

7.5.1.18 Se debe contar con un procedimiento operativo 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 deben contar con registros.
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7.5.1.19 Cuentan con un mecanismo que alerte o identifique los
productos y/o dispositivos proximos a expirar ?

A

Los medicamentos con fecha de vencimiento mas
corta deben ir en primera fila, de tal manera que se
utilicen antes de su vencimiento (Primero en Expirar,

Primero en dispensar)
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7.5.1.20 Se establece el sistema FIFO y/o sistema FEFO a fin de minimizar el riesgo de
vencimiento y asegurar una adecuada rotacion de los productos y/o dispositivos

Es un método utilizado en la gestion de inventarios W
para asegurarse de que los productos que ingresaron

primero sean comercializados antes que los productos
gue ingresaron primero.

El sistema FIFO se utiliza para administrar y dispensar
los medicamentos de manera eficiente y garantizar
gue los medicamentos con fechas de vencimiento mas
cercanas sean utilizadas primeros.
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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 operativo que asegure el mantenimiento y funcionamiento del
equipo de refrigeracion y el registro de las temperaturas a intervalos predeterminados de acuerdo con
el instrumento de medicidn, dentro de los rangos establecidos. En este proceso se debe considerar:

a) Ubicacidn: se debe tener en cuenta:

-Accesibilidad: deben almacenarse en las zonas o espacios mas
accesibles, ya que durante el almacenamiento se debe disminuir el
numero de aperturas del equipo de refrigeracion.

-Caducidad: si se almacenan lotes o series de distinta caducidad, siempre
seran los de caducidad mas proxima los que tengan prioridad de salida.
b) Seializacidn: es aconsejable seifalizar en el exterior del equipo de
refrigeracion, |la ubicacion de los distintos productos y/o dispositivos para
facilitar su localizacion, evitar aperturas innecesarias y mejorar su
conservacion.

c) Condiciones especiales de almacenamiento: deben mantenerse en las
condiciones de almacenamiento que se declaran en los rotulados del
producto y/o dispositivos.

Productos y/o dispositivos refrigerados (2° a 8°C); refrigeradoras,
camaras de refrigeracion.

Productos y/o dispositivos congelados (-10°C a mas bajas); congeladoras,
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7.5.1.22 Debe contar
aprobados y devoluciones

7.5.1.26 Debe contar

técnica de  equipo,
accidentales , entre otros

i |
contingencia(falla de fluido eléctrico, falla R
desconexiones ; *

7.5.1.23 Debe tener la capacidad de mantener dentro de los

con drea de limites del rango especificado en el envase

7.5.1.24 Tomar precauciones en la instalacion de los equipos de
refrigeracion para evitar desconexiones accidentales de la fuente
de energia

con plan de

7.5.1.25 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

Area de Area de o
devoluciones devoluciones la ventilacion
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7.5.1.27 Procedimiento operativo en
forma impresa o en medio
digital(pacientes o usuarios o a los
proveedores)

7.5.1.29 debe haber un registro que
permita evidenciar las causas de la
devolucién(despacho errado,
producto vencido, producto fallado,
guejas, o reclamos u otros

7.5.1.30 los productos devueltos
deben almacenarse de acuerdo con
las condiciones de almacenamiento.

DIRIS

Lima'Centro

AREA DE
DEVOLLCIONES

= |
| FO0GOS2A Ny
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7.5.1.28 deben estar adecuadamente
identificados y  registrados, hasta

determinar su destino final.

REGISTRO DE DEVOLUCIONES, CANJES O RECLAMOS

FORMATO

VERSION: 01

FR-BIMO10

ITEM DESCRIPCION DEL PRODUCTO FECHA LOTE

PF/DM/ | REGISTRO FECHADE
Ps SANITARIO VENCIMIENTO

CANTIDAD

MOTIVO

DESTINO FINAL |

REALIZADO
POR

OBSERVACION

0

7.5.1.31 los productos y/o dispositivos
pueden retornar al
disponible, si existe evidencia
registro de los productos devueltos y su

estado de conservacion

inventario

del
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BAJA O RECHAZADOS

7.5.1.32 Procedimiento operativo en

AREA DE BAJA / "“

NECHAZADOS ¢ forma impresa o en medio digital
(pacientes o wusuarios o a los
proveedores).

7.5.1.33 Los productos  y/o
dispositivos con  observaciones
sanitarias deben estar ubicados en el

area de baja o rechazados.

Art. 46°: Los identifica, realiza un
inventario de los productos
expirados, los retira y los coloca en
el drea de baja o rechazados,
luego lo registra en el libro de
ocurrencias.

7.5.1.34 La destruccion de los
productos de baja , se debe realizar
un procedimiento interno, el mismo
gue se debe ajustar a las normas
establecidas.
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