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BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Conjunto de normasjue establecen los

requisitos y procedimientos operativos
gue deben cumplir los establecimientos.

Su cumplimientoGarantizael
mantenimiento de las condiciones y

caracteristicas optimas de los
medicamentos durante el
macenamiento.
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OBJETIVOS

General.

Garantizar que las _ )acel no
representen un en la calidad, eficacia, seguridad y
funcionalidad de losproductos.

Especifica

Garantizarque los productos farmacéuticos y dispositivos
medicos con caracteristicas de a1, se conserven
dentro de los rangos de temperatura requeridos,
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BASE LEGAL

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos Y
Productos Sanitarios

Decreto Supremo N° 0142011 -SA que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y sus modificatorias

U  Decreto Supremo N° 0162011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias

0  Decision 516, Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos
Cosmeéticos

U  Decision 705, Circulacion de muestras de productos cosmeticos sin valor
comercial
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BASE LEGAL

Decision 706, Armonizacion de Legislaciones en materia de productos de
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal

Decision721, Reglamento Tecnico Andino relativo a los Requisitos y Guia de
Inspeccion para el funcionamiento de establecimientos que fabrican
productos de Higiene Domeéstica y Productos Absorbentes de Higiene
Personal

Resolucion 797, Reglamento de la Decision 516 sobre Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Cosmeéticos

Resolucion Ministerial N° 80522009/MINSA, que aprobo la Directiva Sanitaria
N° 031-MINSA/DIGEMIBY. 01 oDirectiva Sanitar.
Estudios de Estabilidad de Medicamentas.
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AMBITO DE APLICACION

El presente Manual es de aplicacion en los
laboratorios, droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros,
publicos y privadosque participan en cualquier
aspecto y etapa del almacenamiento de

productos farmaceuticos, dispositivos medicos
y productos sanitarios, asi como aquellos que
requieran cadena de frio.




MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PR(

FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SA

—— 1.- Sistema de Aseguramiento de la Calidad

8.- Autoinspecciones

9.- Contratos para el Servicio de Almacenamiento
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1.- SISTEMA DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD




DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS
= INSUMOS Y DROGAS

REPUBLICA DEL PERU

Ministerio Direccion General
de

Salud de Medicamentos, Insumos y Drogas

e . , . A
Todas las operaciones esten claramente especificadas por
escrito u otro medio autorizado y validado cuando
\corresponda. )
Q. Se efectuen todos los controles necesarios de los productos

W% farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, asi
'j’ como las autoinspecciones (frecuencia minima anual o
L ‘ siempre que se detecte cualquier deficiencia o necesidad de
| | accion correctiva), calibraciones, calificaciones en los
j, equipos, y validaciones de los procesos, sistemas que
S correspondan al almaceén.

QIECBOES - moa.lootz1atiul rlz.www
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/Existancontratos con proveedores deserviciode
almacenamiento debidamente autorizadagor la
Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios o por Iz
Autoridad de Productos Farmacéuticos Dispositivos
\I\/Iédicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional/

P

www.shutterstock.com - 209058313
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Los procesos en la cadena de suministro sean trazables y a)

iInformacion _esté disponible a las autoridades pertinentes, los
establecimientos farmacéuticos que intervengan en este proceso y
.al usuario. Y,

Para el manejo de productos farmacéuticos y dispositivos
medicos termo-sensibles, los laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros, deben tener
Implementado un sistema de calidad que asegure el
mantenimiento de la cadena de frio, mientras éstos permanezcan
bajo su custodia o responsabilidad.
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El Manual de Calidad

4 _ ) -]
Un organigramadetallado que contemple la estructura - ==
organizativay que defina la jerarquia del personal, indicando E
la relacion directa entre el Director Técnico y el almacéal

organigrama debe estaactualizado y vigente. ’

Manvel de Unadescripcion detalladay documentada de cadguesto de
Funciones trabajo que incluya tareas y responsabilidades.
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El Manual de Calidad

/Una descripcion general de loprocedimientospara garantizar )
una completa trazabilidad en todos los pasos del proceso;
incluyendo una descripcion para etontrol de cambios de
documentos gestion de riesgosvalidacionesde procesos
correspondientes al almacenamiento galificacionde equipos y

\Jpersonal. )

Ademas el Manual de Calidad debe contar con taisién y vision
de la organizacion.
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2.- PERSONAL
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= es responsable de cumplir y hacer cumplir lo

establecido en el presente Manual y demas normas sanitarias
relacionadas

Se debe contar con e . El personal
debe contar con la necesaria.

Las responsabilidades atribuidas al personii!

= debe estar debidamente registrado.
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El personal debe recibi: Wy
en base a los programas especificos anualéms
cuales deben ser elaborados, aprobados y registrados).

El personal debe someterse regulares
anuales, los cuales deben ser registrados y con mayor frecuencia,
aquellos que manejan materiales o productos peligrosos
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El personal involucrado en el manejo de productos farmacéuticos y dispositivos
medicosREFRIGERADQ® . ONGELADQ8eben considerarlo siguiente:

El personal debe conocer cOmo s¢: de las
temperaturas y como actuar ante situaciones donde se
identifiguen temperaturas fuera de las especificaciones
correspondientes.

Se debe tener un y/o entrenamiento
sobre aspectos relacionados al manejo de productos termo
sensibles para el personal involucrado en la cadena de frio.
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Se deben conservar los
entrenamiento del personal.

La se evalua
periddicamente, quedando constancia escrita de la
misma en un gue se habilitara para cada
trabajador.
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Para elmanejo de sustancias especialegmateriales
altamente activo, material radioactivo, narcoticos,
citotoxicos, bioldgicos, infecciosos, toxicos, inflamables
sensibilizantes entre otros) se debe contacon

personal debidamente capacitadpproporcionandoles
entrenamiento especifico, vestimenta e implementos
de seguridad
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3.- INSTALACIONES, EQUIPOS E
INSTRUMENTOS

CLOCK/HUMIDITY
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Los locales e instalaciones que almacenen
productos farmaceéuticos, dispositivos medicos y

productos sanitarios deben contar con una

que
garanticen el de los
MISMoS.

El almaceéen debe estar destinado a los productos
farmaceuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios,

siempre y cuando no pongan
en riesgo a aquéllos.
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Se debe asegurar que las instalaciones dedicadas al
almacenamiento de productos farmacéuticos y dispositivos
medicos cumplan con las Buenas Practicas
de Almacenamiento y cuenten con todas las areas
necesarias, separadas, delimitadas e identificadas para la
manipulacion de éstos, asi como con el equipamiento
acorde a su necesidad

Los deben contar con un
propiamente dicho y une , los
cuales deben ser independientes y separados
adecuadamente.
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En el caso que el almacéen se encuentre ubicado en
una direccion distinta de la oficina administrativa, este
debe contar adicionalmente con ur:

Los laboratorios, droguerias, almacenes especializados

y almacenes aduaneros quérindan

son los responsables de
relacionada a los




AreasAuxiliares: m

SERVICIOS
HIGIENICOS

Los deben ser de facil acceso y
apropiados al numero de usuarios sin
comunicacion directa con el almacér,

proximos al almacen. Adicionalmente, puede tener
fuera del
almacen.
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De contar con espacios de
éstos deben estar separados de las areas de
recepcion y almacenamiento y deben oL T | .
proteger los productos de condiciones B | 7 Thw
climaticas adversas o de cualquier otro riesgo ’ _
gue pudiera afectar la calidad de los mismos.
Se debe dar prioridad a los

y a los productos farmacéuticos y
dispositivos medicos que requieran

, transferirlos inmediatamente o de

acuerdo al tiempo recomendado por el
fabricante, al area correspondiente dentro del
almaceén
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En las areas del almacén, debe tenerse en

consideracion:
Alwre* (H)

y rotacion de los / |
productos farmaceuticos, dispositivos medicos y /b (A)
productos sanitarios.

ge
almacenamiento como cadena de frio, temperatura HxAxL =  Volumen
, luz y humedad, entre otros.

Las del almacéen deben mantenerse

y, donde sea aplicable, desinfectarse, de
acuerdo a procedimientos detallados por escrito. De
iIgual forma las zonas adyacentes al mismo.
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En el almacén, debe indicarse la

prohibicién de fumar, comer, beber A PARTIR DE

ESTE PUNTO
SE PROHIBE:

mantener
plantas, medicamentos personales o
cualquier objeto extraino al area, asi

como objetos personales. Asimismo, c&’,’g‘,‘{‘y
debe restringirse el acceso al almaceén BEBER
sOlo a personas autorizadas.
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Cuando el almacen se ubique a partir del
de una edificacion, debe contar con

dependiendo del peso y volumen de los
productos farmaceéuticos, dispositivos medicos
y productos sanitarios a trasladar, asi como de
productos farmacéuticos especiales, como
sensibilizantes citotoxicosy otros. El personal
debe ser capacitado y autorizado para el uso
del montacargas.

clasiparz
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DESRATIZACION

El control de roedores y plagas debe

Control

Eliminacion estar documentado

Prevencion
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, de tal forma que no afecten a los
productos farmaceuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios durante su almacenamiento.
Asimismo, el almacén debe tener un:.

por el fabricante para sus productos farmaceuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.
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En caso de , el
laboratorio, drogueria, almacén especializado y
almacén aduanero debe contar con

0 con algun sistema que lo sustituya
a fin de mantener las condiciones de
almacenamiento que los productos
farmaceuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios requieren mientras se restablece el
fluido eléctrico.
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Las , deben ser
de y de facil limpiezaLos pisos
deben ser suficientemente nivelados para el
transporte seguro de los productos farmaceuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios; v, los
techos deben ser de un material que no permita el
paso de los rayos solares ni la acumulacion de
calor.
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Debe
y deben implementarse

mecanismos de seqguridad parc y la
apropiacion indebidade los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que se
encuentran almacenados; .

Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios o0 a la Autoridad de Productos Farmacéuticos
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional.
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El almacén debe disponer, al menos, de los
siguientes recursos:

U Tarimas o parihuelas de plastico, madera
tratada o metal.

Racks, estantes, anaqueles.
Materiales de limpieza.
Vestimenta de trabajo.
Botiquin de primeros auxilios.

(- e A e o -

Mobiliario e implementos de oficina.
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Cert. No.: 4040-5695489
i o0y
Traceable® Certificate of Calibration for Therm./Clock/Humidity Monitor

% Calibration complies with ISONEC @
B 17025, ANSI/NCSL Z540-1, and 9001
o camaten

Los usados en el
almacén para mantener y medir las
condiciones ambientales deben set

segun corresponda. Asimismo,
deben contar con

de estas actividades. Deben contar con un
programa de de
equipos e instrumentos.

CLOCK/HUMIDITY
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Los estantes, parihuelas u otros deben guardar
entre si unas para facilitar el
manejo de los productos
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El personal debe estar capacitado en ¢l
, lo cual debe ser
registrado. Asimismo debe contar con
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Areas del Almacén

cuando corresponda
cuando corresponda

cuando corresponda
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AREA DE RECEPCION

Los productos farmacéuticos y dispositivos médicos

deben ser atendidos por el personal
responsable de la recepcion con para
ser trasladados al area correspondiente.

Durante la recepcion de productos farmaceéuticos y
dispositivos medicodermo-sensiblesdebe contarse con

gue muestre que los
requerimientos de rangos de: han sido
mantenidos durante todo el tiempo que duro el
transporte.
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AREA DE CUARENTENA

Esta area debe estar claramente separada,
delimitada e identificada. Cualquier sistema gque
sustituya al area de cuarentena debe proporcionar
condiciones equivalentes de seqguridad, a través de s
(por ejemplo se pueden utilizar sistemas
Informaticos siempre gque esten validados para
demostrar la 0
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AREA DE CUARENTENA

En esta area se realiza la.
de los caracteres fisicos de los

productos farmaceéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios, basada el

y bajo la responsabilidad del Director
Técnico. Se debe revisar: el registro de recepcion, N —
certificado de analisis o especificaciones técnicas, entre
otros. En caso de producto: debe
verificarse el ,
Incluyendo los datos de monitoreo de temperatura.
Ademas debe incluirséda revision y registro del embalaje,
los envases y los rotulados, segun corresponda.
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AREA DE CUARENTENA

La 0 de productos farmaceuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios debe ser debidamente registrada y realizada por '

, a quien se le delega funciones
mas no responsabilidades.

NO
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AREA PARA MUESTRAS DE RETENCION O
CONTRAMUESTRA

Esta area debe estar separada, delimitada,
identificada y restringida, destinada a almacenar
contramuestrasde cada lote, serie o codigo de
identificacion de productos farmacéuticos y/o
dispositivos medicos, cuando corresponda.
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AREA DE APROBADOS

Esta area debe estar separada, delimitada, identificada y estar destinada a mantener
los productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios una vez
, en forma ordenada y en condiciones adecuadas para conservar sus

caracteristicas de calidad. Cuando sea necesario se debe contar con; area de
y areasde

En caso de existir un , este debe contar con un

el cual debe estar debidamente , de tal manera
que al verificar aleatoriamente, un producto farmaceutico, dispositivo medico vy
producto sanitario en fisico, coincida su posicion con la que el sistema operativo

detecte.
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AREA DE APROBADOS

En el caso de contar con ur: de
o de distribucion de productos

farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios, debe estar antes de ser puesto en
funcionamiento.
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Se debe realizal
(cuando corresponda) con la finalidad

de COoONnNoC eIl h-00s::sE-a"1 ers

almacen. Estos mapeos se deben llevar a cabo

por lo menos en

diferentes, haciendo uso de equipos calibrados,

lo cual debe ser registrado.
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Se debe contar con instrumentos 0 equipos
para el control de temperature

en forma periodica ¢

), para asegurar que se

mantengan las condiciones de
almacenamiento requeridas por el producto
farmaceutico, dispositivo médico y producto
sanitario.

mm en el instrumento



DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DROGAS

REPUBLICA DEL PERU

Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas

Ministerio
de Salud

CADENA DE FRIO

Las condiciones de almacenamiento (rangos de
temperatura) pueden ser iguales o diferir de las
condiciones de distribucion, es decil .

gue no afectan
la calidad del productafarmaceutico y dispositivo
medico, para ello:

De existir alguna 0 excursion de temperatura,
se debe evaluar si el producto farmaceutico y/o
dispositivo médico ha sido afectado en sus propiedades
de calidad, 0 proveedor
gue disponga de los

correspondiente.
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CADENA DE FRIO

Dentro de lasareas de almacenamiento de
condiciones especiales para productos
farmaceuticos y dispositivos medico -

, Se deben tener areas de:
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AREA DE BAJA /[RECHAZADOS

Los productosfarmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitariosde baja, deben ser destruidos
segun el procedimiento interno correspondiente y
comunicar el hecho a la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM), o Autoridad Regional dé
Salud (ARS) de su jurisdiccion. En el caso de los
almacenestercerizados esta area debe ser
exclusivapara cada establecimiento.
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AREA DE DEVOLUCIONES

Esta area debe estar claramente separada, delimitada,
identificada y ser segura. Los productodevueltosdeben ser
identificados y almacenados hasta que se tenga certeza que
su calidad es satisfactoria o cuando corresponda ser
destruidos. En el caso de los almacene: , esta
area debe ser para cada establecimiento.

Cada devolucion debe dar lugar a un documento gue permita realizar un

analisis, en el cual figure:
U Causas de la devolucion;
u Resultados de la investigacion efectuada, cuando corresponda;

U Medidas adoptadas.
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Los productos procedentes de una
devolucion pueden ser retornados al inventario
disponible, solo si hay

mientras ha estado fuera de control. Del
establecimiento que lo distribuyo. Debe quedar
documentado y autorizado por el Director Técnico
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Productos Termolabiles

AREA DE EMBALAJE

Yoncom;

———

Los laboratorios, droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros
deben de
acuerdo con las condiciones de
almacenamiento, fragilidad de los
productos farmaceuticos, dispositivos Riesgos
médicos y productos sanitarios, el Humedad ~ Minimizados b o farmacéutica
desafio de factores ambientales, tiempo

de transporte y medios de transporte. Riesgo no controlable por
Temperatu ra el empaque del producto

Envase 121

CRITICO



DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DROGAS

- | Ministerio
PERU | 4e salud BN DIGEMID




DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DROGAS

pery | Ministerio Direcciéon General __
de Salud de Medicamentos, Insumos y Drogas o P

Realizar la para asegurar que el sistema disenado cumple con los requisito
pre-establecidos para mantener lz durante el tiempo de transporte en forma consistente.
Las pruebas de calificacion deben incluir, pero no estan limitados a:
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Aire fio

AElarmiento
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AREA DE DESPACHO

Esta area debe estar claramente delimitada e | T
identificada y debe estar destinada a la ubicacién de . R S
los productos farmaceuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios embalados,

Los laboratorios, droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros deben
mantener gue garanticen la
trazabilidad de los productos farmaceéuticos, =
dispositivos médicos y productos sanitariosnviados = p——
al destinatario. ! =
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AREA DE DESPACHO

Esta area debe estar claramente delimitada e | T
identificada y debe estar destinada a la ubicacién de . R S
los productos farmaceuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios embalados,

Los laboratorios, droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros deben
mantener gue garanticen la
trazabilidad de los productos farmaceéuticos, =
dispositivos médicos y productos sanitariosnviados = p——
al destinatario. ! =
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Debe de existir el cual sirva para elaborar,
revisar, aprobar, modificar, reproducir, controlar, actualizar,
conservary distribuir la documentacion.

Este procedimiento es llamado:
V Poe dePoes

V Poe Maestro

V Poe N 1
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La documentacion del sistema de
gestion de calidad y del cumplimiento de las Buenas
Practicas de almacenamiento

nstructivo

Deben existir entre otros:
V Procedimientos Operativos Estandar (Poe, SOP)
V Instructivos

V Manuales

V Formatos

V Especificaciones

V Protocolos




DOCUMENTACION




DOCUMENTACION




