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RESUMEN

Actualmente en El Salvador existen cuerpos normativos que regulan de forma
especifica la fabricacién de los medicamentos, el registro, la estabilidad, la
verificacion de la calidad y la bioequivalencia de los mismos, ya sea como
Reglamento Técnico Centroamericano o como Reglamento Técnico
Salvadorefio, sin embargo, no existe una reglamentacién exclusiva para el
Almacenamiento de los medicamentos y sus Buenas Practicas en las farmacias

y botiquines del pais.

Las Buenas Practicas de Almacenamiento se describen como un conjunto de
normas técnicas aplicadas al almacenamiento y dispensacién de productos
farmacéuticos con el propésito de garantizar la calidad durante su vida util.

El objetivo del estudio fue elaborar una Propuesta de Reglamento Técnico para
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en farmacias y
botiquines, investigando la legislacion vigente de otras Agencias Reguladoras
de Referencia, y elaborando una matriz comparativa de consulta que identifico
aquellos items de la legislacion de las Autoridades de Referencia aplicable a las
Buenas Practicas de Almacenamiento comparandola con la Guia de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Dispensacion en establecimientos que
dispensan medicamentos de la Direcciéon Nacional de Medicamentos, en dicha
matriz se colocaron observaciones, comentarios, explicaciones o ejemplos
referentes a las Buenas Practicas de Almacenamiento y su aplicacion por la
Direccion Nacional de Medicamentos durante las inspecciones realizadas. Se
evidencio que no se emite una licencia sanitaria que indique las actividades
autorizadas en los establecimientos. Asi como la exclusion del establecimiento

clasificado como ventas de medicina popular en la propuesta de reglamento.



Para la elaboracién y formato de la propuesta de Reglamento Técnico se utilizé
la Guia de Buenas Practicas de Reglamentacion técnica emitida por el
OSARTEC, elaborandose en EI Salvador en el periodo comprendido de
noviembre de 2018 a mayo de 2019. Dicha propuesta de Reglamento Técnico

sera proporcionada a la Direccién Nacional de Medicamentos.
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1.0 INTRODUCCION

Dentro del contexto de la tematica de los medicamentos de uso humano es
evidente e indispensable la regulaciéon de ellos y todo lo relacionado con los
mismos, como son los procesos de fabricacién, calidad, seguridad y eficacia,
transporte y almacenamiento adecuados, prescripcidén, accesibilidad, sistemas
de control de precios, dispensacion, correcta administracion y la
farmacovigilancia, consecuencias administrativas y penales por incumplimiento,

entre otros aspectos.

El conocimiento del marco regulatorio relativo de los medicamentos para aplicar
y hacer cumplir los distintos componentes de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en los establecimientos farmacéuticos debe ser esencial para
garantizar la calidad de los medicamentos que se comercializan, y aunque en El
Salvador la Direccién Nacional de Medicamentos cuenta con una Guia de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacidén en Establecimientos que
dispensan medicamentos para desempefar sus labores de inspeccién vy
fiscalizacion, no se cuenta con un Reglamento Técnico Salvadorefio o un
Reglamento Técnico Centroamericano especifico que regule las Buenas
Practicas de almacenamiento en las Farmacias y botiquines privados y publicos

incluyendo el Instituto Salvadoreno del Seguro Social del pais.

En este sentido en el presente trabajo se elaboré un documento de Reglamento
Técnico Salvadorefio el cual serd una propuesta para el cumplimiento del
almacenamiento de medicamentos de uso humano en las farmacias vy
botiquines, y cuya aplicacion pueda ser llevada a cabo por parte de la Autoridad
Reguladora Nacional, tomando en cuenta todas aquellas consecuencias

juridicas administrativas que implica el incumplimiento de las Buenas Practicas



de almacenamiento respecto de las sanciones tipificadas en las diferentes

disposiciones administrativas que regulan los medicamentos en el pais.

En esta propuesta de Reglamento Técnico Salvadorefio se incorporaron los
requisitos técnicos administrativos establecidos en las diferentes legislaciones
vigentes del continente americano tomando en cuenta la clasificacién de la
Organizacion Panamericana de la Salud referente a las Autoridades
Reguladoras de Referencia Nacionales y Regionales, asi como también
tomando en cuenta la legislacién nacional respecto a las Buenas Practicas de
Almacenamiento tales como: La Ley de Medicamentos y su Reglamento
General, la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion en
establecimientos que dispensan medicamentos, vigente y legislacién de otras
Agencias Reguladoras de Medicamentos a nivel continental, dicha Propuesta
de Reglamento Técnico se espera funcione como un instrumento armonizado
legal que permita la exigencia del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en establecimiento tales como botiquines y farmacias tanto
privadas como del Ministerio de Salud y del Instituto Salvadorefio del Seguro
Social, asi como también ayudara a la implementacién por los profesionales

farmacéuticos encargados de los establecimientos(regentes).

La investigacién de los requerimientos y posterior elaboracién de la propuesta
de Reglamento Técnico Salvadorenio se realizé en la Direccidon Nacional de
Medicamentos siguiendo lo establecido en la normativa de Sistema Nacional de
calidad de El Salvador en el periodo comprendido de noviembre de 2018 a
mayo de 2019.
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2.0 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Elaborar una Propuesta de Reglamento Técnico para el cumplimiento de las

Buenas Préacticas de Alimacenamiento en farmacias y botiquines.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

Recopilar los requisitos vigentes expuestos en la Guia de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Dispensacién en establecimientos
que dispensan medicamentos de la Direccion Nacional de

Medicamentos.

Describir los requisitos establecidos en la Guia de Buenas Practicas
de Almacenamiento y Dispensacién en establecimientos que
dispensan medicamentos de la Direccién Nacional de Medicamentos,
y los de las guias vigentes de las Autoridades de Referencia
Regional de México, Cuba, Brasil y Argentina, a través de Matriz

comparativa de consulta.

Entregar al Coordinador de Reglamentacion de la DNM la propuesta
de Reglamento Técnico para el cumplimiento de las Buenas

Practicas de Almacenamiento en farmacias y botiquines.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Antecedentes de la reglamentacion. (3

Como ciudadanos estamos en la obligacion de cumplir el marco juridico que
rige nuestro pais, teniendo como base de ello las normas de convivencia que
permiten respetar a otros tanto en el hogar como también en nuestro lugar de
trabajo, y en lo que respecta a nivel estatal en un pais, por tanto, las Leyes y
Reglamentos permiten el orden de los ciudadanos, estableciendo lo que es
legal e ilegal y resolviéndose los distintos conflictos de intereses entre ellos.

Entre las distintas formas de aplicacion de ello, tenemos que saber que existen
por un lado unas normas implicitas que conforman parte de un cédigo de
convivencia que tiende a simplemente hacer mas amena la presencia de los
grupos sociales, mientras que por otro lado tenemos las normas explicitas, que
son emitidas por una autoridad, promulgadas y aceptadas en forma expresa.

En este ultimo grupo encontramos los reglamentos, que son (g) normas juridicas
generales dictadas por una administracion determinada, y que depende
exclusivamente de una ley o un conjunto de leyes, generalmente en la forma en
que se aplica la misma, y del conjunto de procedimientos para su validacién y

su forma de ejecucion.

En lo que respecta a un alcance mas cotidiano, en distintos ambitos de la vida
estamos aceptando reglamentos, desde los contratos laborales hasta en los
momentos de ocio, cuando aceptamos y cumplimos un reglamento de Juego,
teniendo como consecuencia de ello que las acciones que persiguen una
finalidad tengan una metodologia de ejecucién Unica, ordenada y estructurada
dentro de las mismas.
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Por tal motivo refiriéndonos exclusivamente al tema de medicamentos en El
Salvador encontramos que dentro del marco juridico que rigen el cumplimiento
de los requerimientos técnicos en nuestro pais aplicados a diferentes areas
como son la manufactura, registro, la verificacion de la calidad y la estabilidad
de los medicamentos en laboratorios estan los Reglamentos Técnicos.

La Ley de Creacioén del Sistema Salvadorefio para la Calidad (11), en su articulo
5 literal e) se refiere al principio de armonizacion, indicando por tanto que el
Sistema Salvadorefio para la Calidad en la elaboracion de sus
reglamentaciones técnicas debe recurrir a la armonizacion como uno de los
principios rectores, sefialando que se debe utilizar como marco normativo de
referencia para el establecimiento de sus normas y reglamentos técnicos, las
normas técnicas, directrices o recomendaciones establecidas por las
organizaciones internacionales competentes que se consideren oportunas luego

de las evaluaciones correspondientes.

En el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacién Mundial
del Comercio (3), se define dentro del mismo el concepto de lo que es un
reglamento técnico el cual se expresa como un documento en el que se
establecen las caracteristicas de un producto o los procesos y métodos de
produccién con ellas relacionados, con inclusion de las disposiciones
administrativas aplicables, y cuya observancia es obligatoria. También puede
incluir prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado
o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccién, o tratar
exclusivamente de ellas, por otra parte, el articulo 2 del mismo acuerdo
establece que los reglamentos técnicos no restringirdn el comercio mas de lo
necesario para alcanzar un objetivo legitimo. Tales objetivos legitimos son,
entre otros: los imperativos de seguridad nacional; la prevencion de practicas

que puedan inducir a error a los consumidores; la proteccion de la salud o
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seguridad humanas, de la vida o la salud animal o vegetal, o del medio

ambiente.

3.2 Ley de Creacion del Sistema Salvadoreno para la Calidad. (11)

El 21 de julio de 2011 por medio del decreto N® 790 la Asamblea Legislativa
aprob6 la Ley de Creacidn del Sistema Salvadoreno para la Calidad, en
demanda del cumplimiento del Articulo 101 de la Constitucion de la Republica
que establece que el Estado debe promover el desarrollo econémico y social
mediante el incremento de la produccién, la productividad y la racional

utilizacién de los recursos.

La institucion encargada de cumplir con este reto es el Consejo Nacional de
Calidad como la institucién responsable de formular y dirigir la Politica Nacional
para la Calidad.

Entre sus principales atribuciones y responsabilidades se encuentran:

- Integrar la infraestructura nacional de la calidad, encargada de desarrollar,
fortalecer y facilitar la cultura de calidad, promoviendo la competitividad de los
sectores productores, importadores, exportadores y comercializadores en
general, de bienes y servicios, generando confianza en el intercambio de estos.
- Contribuir a proteger los derechos de los consumidores y el goce a un medio
ambiente sano, garantizando la seguridad y calidad de los productos, incluidos
los alimentos y servicios, asi como todo tipo de equipo e instalaciones,
procurando la salud de las personas y la salud animal y vegetal.

- Ser el ente rector del Sistema Salvadorefio para la Calidad, a fin de cumplir
con una serie de atribuciones que son fundamentales para el desarrollo

econdmico y social del pais.
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- La promocién para adoptar practicas de gestibn de calidad en las
organizaciones publicas y privadas, a fin de mejorar la competitividad y la
productividad de los bienes y servicios.

- La actualizacion, especializacion y acreditacion de personas e instituciones en
las materias normadas en la Ley de Calidad.

- La insercion cultural de la calidad en todos los planos de la vida nacional y
exigencia del publico en general, en materia de calidad y seguridad de los
productos y servicios que consume.

3.3 Sistema Nacional para la Calidad. (11

La Calidad es la base para acceder a mercados relevantes, donde los
consumidores gozan de los derechos a la salud, seguridad y proteccion al
medio ambiente. Asimismo, el cumplimiento de normas y estandares de calidad

internacionales, permite un comercio con justicia.

Ademas, se debe mencionar que dentro de las finalidades y atribuciones
importantes responsabilidad del Sistema Nacional de Calidad se encuentran:
Propiciar la coordinacién entre todas las entidades que integran el sistema asi
también la gestion de la Politica Nacional de Calidad y apoyar a los Organismos
Técnicos, garantizando su finalidad y objetivos.

Es de relevancia mencionar que el Sistema Salvadorefio para la Calidad esta
conformado de la siguiente manera:

- Consejo Nacional de Calidad: se encuentra integrado por el Organismo
Salvadorefio de Normalizacién, el Organismo Salvadorefio de Reglamentacion
Técnica, el Centro de Investigaciones de Metrologia y el Organismo
Salvadorefio de Acreditacion.
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- Otras entidades publicas y privadas acreditadas y otras que funcionen con
autorizacién del estado, ejerciendo funciones relacionadas con normalizacién,
reglamentacion técnica, acreditacion, metrologia, certificacion, inspeccion,
vigilancia, pruebas o ensayos como por ejemplo la Direccién Nacional de
Medicamentos.

Esta clasificacion determina qué la entidad idénea en el tema de elaboracion de
Reglamentos Técnicos, es el Organismo Salvadorefio de Reglamentacién

Técnica el cual se describira a continuacion.

3.4 Organismo Salvadoreiio de Reglamentacion Técnica. (11)

La buena reglamentacion, implementada de modo flexible, consistente,
coherente y proporcional a los objetivos legitimos que se quieren alcanzar,
resulta una importante herramienta para promover el desarrollo y el progreso de
la sociedad. En este sentido, la adopcion de practicas recomendadas de
reglamentacion beneficia no sélo su implementacién, sino también la eficacia y
la eficiencia de la presencia del Estado en lo que respecta al cumplimiento de
sus objetivos legitimos, ademas de fomentar el sentido de ciudadania, el
progreso econémico y la mitigacion de los impactos ambientales, sociales y

economicos de la reglamentacién técnica.

A partir del mes de septiembre 2011, con la entrada en vigor de la Ley de
Creacion del Sistema Salvadorefio para la Calidad, publicada en el Diario Oficial
No.158 Tomo 392, las actividades en materia de Reglamentaciéon Técnica
fueron encomendadas al Organismo Salvadorefio de Reglamentacién Técnica
(OSARTEC) quien tiene como facultad de ley coordinar la adopcion,
adaptacién, actualizacion y divulgacion de reglamentos técnicos de su
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competencia emitidos por las diferentes instituciones del Estado; asi como

emitir los reglamentos necesarios para el buen funcionamiento del Sistema.

El OSARTEC como entidad con atribuciones reglamentarias debera elaborar su
correspondiente Plan Anual de Reglamentacién Técnica, en el cual
incorporaran los nombres de los anteproyectos de reglamentos técnicos que en
atencién a la identificacion de las necesidades de la entidad reglamentaria se
deben elaborar y poner en vigencia. Una vez elaborado el Plan Anual de
Reglamentacion Técnica por la entidad con atribuciones reglamentarias y de
conformidad a lo establecido en el articulo 16, numeral Il literal b) de la Ley de
Creacion del Sistema Salvadoreio para la Calidad éste debera ser remitido a
OSARTEC durante el ultimo trimestre del afio en curso, con la finalidad que
OSARTEC incluya dichas solicitudes de reglamentacion técnica en el Plan
Anual de Reglamentacién Técnica que elabora dicho Organismo.
Preferiblemente OSARTEC por medio de una comunicacién oficial realizara un
recordatorio de solicitud del Plan Anual de Reglamentacion Técnica a las

entidades con atribuciones reglamentarias, durante el dltimo trimestre del afo.

3.5 Estructura y formato de los reglamentos técnicos. ()

Los textos de los reglamentos técnicos deben ser claros, precisos y concisos,
las reglas de redaccion ayudan a asegurar un maximo de uniformidad en la
presentacion y deben ser aplicadas empezando desde la preparacion del
anteproyecto, la redaccion, estructuracion y presentacion de proyectos de
reglamentos técnicos, deben satisfacer los requisitos basicos siguientes:

- Claridad, precision y consistencia del texto.

- Uniformidad y consistencia en la terminologia empleada.

- Distribucién ordenada del documento.
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Los reglamentos técnicos son tan variados y diferentes entre si, tanto por la
naturaleza de su contenido como por el numero de sus paginas, lo que hace
dificil establecer reglas universales para su redaccion y composicion; sin
embargo, OSARTEC ha recomendado que en la composicién de un reglamento

técnico se utilicen la estructura y distribucion de la siguiente manera:

Cuadro N%1. Formato de Reglamento Técnico. (s)

ELEMENTOS PRELIMINARES:

Portada, codificacién y nimero del reglamento técnico
Titulo

indice del contenido

Informe

ELEMENTOS DE APLICACION:
1. Objeto
2. Ambito de aplicacion

ELEMENTOS DE CONSULTA Y COMPRENSION:
3. Definiciones

4. Abreviaturas y simbolos

ELEMENTOS QUE CONSTITUYEN EL CONTENIDO DEL REGLAMENTO:
5. Especificaciones técnicas.

ELEMENTOS QUE CONSTITUYEN LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DEL
REGLAMENTO:
6. Procedimientos de evaluacién de la conformidad.

DISPOSICIONES FINALES:

7. Documentos de referencia
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3.6 Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion. (7)

Dentro del presente trabajo hemos mencionado diferentes tipos de
establecimiento tales como botiquin y farmacia sin embargo para efectos de

comprensién es necesario que se describan dichos conceptos a continuacion:

Establecimiento Farmacéutico: Todo tipo de laboratorios, droguerias, farmacias,
venta de medicamentos, y los centros de almacenamientos y distribucion de

productos farmacéuticos, previa calificacion de la autoridad competente.

Farmacia: Es todo establecimiento que opera en la adquisicion,
almacenamiento, conservacion, elaboracidn de preparaciones magistrales,
dispensacion y venta de medicamentos, productos naturales, suplementos
vitaminicos y otros, que ofrezcan accién terapéutica dirigida al publico en
general.

Botiquin: Aquel establecimiento que funciona dentro de una Institucion que
presta servicios de salud en el cual se almacenan medicamentos, insumos
médicos y odontolégicos de uso exclusivo para los pacientes internos o
ambulatorios. Pueden ser publicos o privados y estar ubicados en hospitales y

clinicas asistenciales, considerados como farmacias hospitalarias.

Adicionalmente podemos mencionar que la Direccion Nacional de
Medicamentos posee un Documento denominado Guia del regente de
establecimientos farmacéuticos, la cual define los requisitos que deben de
cumplir los profesionales farmacéuticos bajo la figura de regentes. Por tanto,
como regente podemos mencionar que se refiere a aquel Profesional Quimico
Farmaceéutico debidamente autorizado e inscrito para ejercer su profesion,

responsable de la direccion técnica de un establecimiento farmacéutico.
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Asimismo, es quien respondera por las operaciones técnicas cientificas

realizadas en un establecimiento farmacéutico autorizado.

La Direccién Nacional de Medicamentos en la guia antes mencionada para el
caso de los botiquines estipula los siguientes horarios para el regente:

- Botiquines y/o Farmacias de hospitales publicos y privados que atiendan
emergencias las veinticuatro horas. El Regente debe permanecer veinticuatro
horas mensuales, por lo que el establecimiento deberd de contar con tres
regentes.

- Botiquines y/o Farmacias de clinicas asistenciales que realizan cirugias y
procedimientos ambulatorios. El Regente debe permanecer dieciséis horas

mensuales.

Sobre la base del articulo 50 del Reglamento de la Ley de Medicamentos, el
cual establece: “...Ademas de lo establecido en la Ley de Medicamentos y en
este Reglamento, la Direccidn establecera Reglamentos Técnicos e
Instrumentos Técnicos Juridicos de los Regentes, para la adecuada conduccion
de las diferentes clases de establecimientos”, las Farmacias se encuentran
clasificadas y categorizadas segun la Guia del Regente de establecimientos
Farmacéuticos conforme a los tipos de productos que se vendan, zona
geografica y densidad poblacional, estableciendo categorias de farmacias de
clasificacion como primera, segunda, tercera y cuarta categoria, asignandole un
horario de permanencia minimo para el regente responsable dependiendo del
tipo de categoria de farmacia.

Farmacias de Primera Categoria: Son aquellas cuyo horario de atencion sea
mayor a diez horas diarias y, se clasificarian en dicha categoria las farmacias
autorizadas para vender todo tipo de medicamentos entre estos:
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- Bioldgicos,

- Biotecnolégicos,

- Citostaticos,

- Estupefacientes y psicotrépicos,

- Medicamentos bajo prescripcion médica,

- De venta libre,

- Preparados magistrales y oficinales;

- Asi como todos aquellos productos no considerados en esta definicién, pero
autorizados por la Direccion Nacional de Medicamentos.

- Para esta categoria, el Regente debera permanecer en la Farmacia cuarenta

horas laborales semanales.

Farmacias de Segunda Categoria: Son aquellas autorizadas para vender
medicamentos entre estos:

- Estupefacientes y psicotrépicos.

- Medicamentos bajo prescripcion médica.

- Medicamentos de venta libre.

- Preparados magistrales y oficinales.

Para las farmacias clasificadas en esta categoria, el regente debera
permanecer veinte horas laborales mensuales, las cuales podran ser
distribuidas de acuerdo al horario de servicio de la farmacia en tres periodos.

(Manana, tarde o tarde-noche).

Farmacias de Tercera Categoria: Son farmacias urbanas que venden:

- Productos de venta libre y

- Medicamentos bajo prescripcion médica,

El Regente debera permanecer diez horas laborales mensuales, las cuales
podran ser distribuidas de acuerdo al horario de servicio de la farmacia en tres

periodos. (Manana, tarde o tarde-noche).
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Farmacias de Cuarta Categoria: Son las farmacias rurales con poca densidad
poblacional que venden productos de libre venta y algunos medicamentos bajo
prescripcion medica. Para estas farmacias el Regente debera permanecer
cuatro horas laborales mensuales, las cuales podran ser distribuidas de
acuerdo al horario de servicio de la farmacia en tres periodos. (Manana, tarde o
tarde-noche).

Ademas podemos mencionar que los Dispensadores en Supermercados,
Mercados y otros se definen como establecimientos autorizado por la Direccion
Nacional de Medicamentos para ofrecer al publico unicamente medicamentos
considerados como de venta libre y en ningun caso podrda comercializar
antibidticos,  psicotropicos, estupefacientes, medicamentos bioldgicos
citostaticos, productos con via de administracion inyectable y otros ocupados
para tratamientos de enfermedades crdnicas, que en general, requieren ser
dispensados bajo receta médica. Dichos establecimientos no requieren contar
con Regente.

Una vez definidos los conceptos anteriormente descritos es necesario describir
a que nos referimos con las Buenas Practicas de Almacenamiento las cuales
podemos describir como un conjunto de normas técnicas aplicadas al
almacenamiento y dispensacién de productos farmacéuticos con el propdsito de
garantizar la calidad durante su vida util.

Las Buenas Practicas de Dispensacion son un conjunto de normas establecidas
para asegurar un uso adecuado de los medicamentos, otros productos
farmacéuticos y afines, con el fin de promover la buena salud y calidad de vida
del paciente, garantizando una farmacoterapia 6ptima y cumplimiento de la

legislacion vigente.
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El fin de las Buenas Practicas de almacenamiento y dispensacion es asegurar
que los productos farmacéuticos (medicamentos) lleguen al usuario Final

(profesionales de la salud, pacientes y consumidores) con la calidad intacta.

Las Buenas Practicas de Almacenamiento y dispensacion se aplican a todas las

organizaciones e individuos implicados en cualquier aspecto del

almacenamiento y distribucién de todos los medicamentos, incluyendo, entre

otros los siguientes:

- Fabricaciones de medicamentos de uso humano y veterinario.

- Operaciones de almacenamiento por parte del fabricante o un contratista
(maquila)

- Operaciones de re envasado en las que el medicamento puede ser propiedad
de una organizacion distinta al fabricante

- Consultorios Médicos y Veterinarios

- Farmacias incluyendo, entre otras, farmacias de venta al por menor, de
preparacién magistral, de especialidad, de hospitales y botiquines.

- Otros.

Los procesos de almacenamiento y dispensacion pueden implicar un complejo
desplazamiento de productos alrededor del mundo, asi como diferencias en los
requisitos de documentacién y manejo, y en la comunicacion entre diversas
entidades en la cadena de suministro. La transformacién de las Buenas
Practicas en un buen almacenamiento y distribucion ayuda a solventar dichos

desafios y establece un estado de control.

Los requisitos ambientales (temperatura y humedad relativa) para las
condiciones de almacenamiento del medicamento deben de estar indicados en
el sistema de envase-cierre primario del medicamento de firma escrita e

indeleble. Las condiciones ambientales de almacenamiento y/o las advertencias
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ambientales deben ser evidentes, indelebles en el envase mas externo

(empaque secundario).

Las Buenas Practicas de almacenamiento y dispensacion requieren que las
entidades implicadas mantengan un sistema de Gestién de Calidad, basado en
procedimientos operativos estandar y sus registros, asi como politicas y

normas.

Los procedimientos escritos deben asegurar que los medicamentos se
conserven de acuerdo con las instrucciones de sus etiquetados y con los

requisitos reglamentarios correspondientes.

Se deben de conservar registros de compra y venta de medicamentos que
muestren la fecha de la compra o adquisicion; el nombre y cantidad de
medicamento; el nombre y direccion del proveedor y los niumeros de lote. Estos
registros permiten rastrear un medicamento en su cadena de abastecimiento
(trazabilidad).

Es importante que se definan los sitios de almacenamiento en donde se
presenten dos procesos basicos la recepcion y el almacenamiento. Las areas
de almacenamiento de los medicamentos deben de mantener la temperatura
del producto entre los limites definidos en las etiquetas de los mismos; asi como
también los edificios e instalaciones deben de ser de tamario adecuado para su
uso previsto. Se deben redactar procedimientos para el control de plagas,
ademas de mantener registros de todas las actividades de limpieza. El
almacenamiento debe de ser ordenado y contar con espacios para el
almacenamiento de medicamentos deteriorados y/o proximos a vencer. Las
instalaciones deben de tener controles para mitigar riesgos tales como

incendios, terremotos etc.
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3.7 Reglamentaciones vigentes de Buenas Practicas de Almacenamiento
en Farmacias en las Autoridades Reguladoras Nacionales y de Referencia
Regional a nivel Americano. (13

3.7.1 Autoridad Reguladora de Medicamentos. (13

Las autoridades reguladoras forman parte de una iniciativa de la OPS/OMS
para promover el mejoramiento continuo de la capacidad regulatoria de las
Autoridades Nacionales de Regulacion de Medicamentos y Productos
Biolbgicos.

Dentro de las ventajas de esta clasificacion se encuentran:

- Impacto en la mejoria de los procesos.

- Genera condiciones para acuerdos entre paises y region.

- Motivacion del personal de la Autoridad Reguladora Nacional.

- Ambiente de trabajo mas agradable.

- Conocimiento del quehacer del personal.

La ARN de El Salvador es la Direccion Nacional de Medicamentos.

3.7.2 Autoridad de Referencia Regional de Medicamentos. (13)

Son aquellas autoridades de los diferentes paises del continente americano las
cuales han sido evaluadas satisfactoriamente con la herramienta de recoleccion
de datos de la OPS/OMS. El proceso de evaluacién y calificacion de las
Autoridades Reguladoras Nacionales se basa en la verificacion de diferentes
indicadores los cuales se encuentran contenidos en la herramienta de
recoleccion de datos, este instrumento se fundamenta en recomendaciones de
la Organizacion Mundial de la Salud para el fortalecimiento de los Organismos
Reguladores.
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La calificacién de las Autoridades Reguladoras Nacionales se basa en el
cumplimiento de indicadores criticos (46% de la herramienta de recoleccién de
datos), y se han establecido cuatro niveles de desarrollo, siendo el Nivel IV el
que permite a OPS designar al Organismo Regulador como Autoridad de
Referencia en Medicamentos. (13

La clasificacion de autoridades nacionales por parte de la OPS/OMS es el
siguiente:

Nivel 1V: Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente en el
desempefio de las funciones de regulacion sanitaria recomendadas por la
OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos.
Nivel Il Autoridad Nacional Reguladora competente y eficiente que debe
perfeccionar el desempeno de determinadas funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos.

Nivel Il Estructuras u organizaciones con mandato de Autoridad Nacional
Reguladora que cumplen determinadas funciones de regulaciéon sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la eficacia, seguridad y calidad
de los medicamentos.

Nivel | Dependencias de instituciones de salud que cumplen determinadas

funciones de regulacién sanitaria de medicamentos.

Entre los objetivos y alcances de una Autoridad de Referencia Regional se
encuentran:

- Participar en los procesos de aseguramiento de la calidad, inocuidad y eficacia
de los productos comprados por la Organizacion Panamericana de la Salud en
nombre de los paises.

-Colaborar como referentes en la ejecucidbn y el seguimiento de las

recomendaciones aprobadas por la Red PARF.
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- Apoyar a la Organizacién Panamericana de la Salud en las actividades de
fortalecimiento de otras autoridades reguladoras nacionales de la Region, a fin
de que puedan ser designadas como autoridades reguladoras de referencia
regional.

- Intercambiar informacién publica a través de sus espacios Web y en el marco
de las legislaciones nacionales vigentes, sobre los productos aprobados por las
autoridades reguladoras de referencia regional que permita a las autoridades
con menos capacidades disponer de elementos para la toma de decisiones
sobre sus propios productos, considerando que los productos registrados vy
comercializados en los paises que cuenten con autoridades reguladoras de
referencia regional cumpliran con las normas de calidad recomendadas por la
OMS.

- Establecer mecanismos de comun acuerdo con la Organizacion Panamericana
de la Salud que permitan favorecer los procesos del reconocimiento mutuo de

funciones propias de organismos de reglamentacion farmaceéutica.

Actualmente las Autoridades Reguladoras de Referencia Regional en el
continente americano son las siguientes (lista elaborada en enero del 2018
vigente actualmente). )

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.
Argentina (ANMAT).

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ministério da Saude. Brasil (ANVISA)
Health Canada. Canada (HS)

Instituto de Salud Publica. Chile (ISP)

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Colombia
(INVIMA)

Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos. Ministerio de
Salud Publica. Cuba (CECMED)

Food and Drug Administration. Estados Unidos de América (USFDA).
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. México
(COFEPRIS)

Para el caso de El Salvador a partir del afio 2014 la Direccion Nacional de
Medicamentos comienza a prepararse para el proceso de evaluacién como
Autoridad Reguladora siendo en octubre del 2015 que la Direccién Nacional de
Medicamentos fue visitado por el equipo auditor de OPS. El objetivo de dicha
visita era para revisar avances del Plan de Accion generado en pre evaluacion
de mayo del 2015, evaluar funciones regulatorias contra indicadores
establecidos, con especial énfasis en: Inspecciones y Fiscalizacion,
Farmacovigilancia y Registro Sanitario e identificar Fortalezas y brechas. Esto
con el fin de la lograr la Certificacion como Autoridad Reguladora Nivel V.
Posteriormente la Direccién Nacional de Medicamentos es evaluada en los
anos 2017 y 2018 por parte del equipo de la OPS logrando el reconocimiento

como Autoridad Reguladora Nivel lll.

3.7.3 BRequisitos Nacionales en cuanto a las Buenas Practicas de

Almacenamiento en Farmacias. (12)

En el Salvador se encuentran diferentes tipos de establecimientos que
almacenan medicamentos tales como los laboratorios, droguerias, farmacias,
botiquines, distribuidoras y ventas de medicina popular, sin embargo no existe
una reglamentacién aplicable y especifica para las Buenas Practicas de
Almacenamiento en las farmacias, botiquines, distribuidoras y ventas de
medicina popular, siendo estas una parte muy importante en la cadena de

distribucion de los medicamentos hacia los consumidores finales.
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Actualmente El Salvador cuenta con dos reglamentaciones que regulan y vigilan
la calidad de medicamentos, asi como su accesibilidad a la poblacion
especificamente la Ley de Medicamentos y su reglamento general y mediante el
cual la Direccién Nacional de Medicamentos cumple sus funciones, ademas
como se ha mencionado el pais cuenta con una guia especifica en cuanto a

Buenas Practicas de Almacenamiento.

Dentro de los aspectos mas relevantes en estas reglamentaciones podemos

mencionar los siguientes.

Ley de medicamentos: dentro de su ambito de aplicacién especifica que la
Ley se aplicard a todas las instituciones publicas y auténomas, incluido el
Instituto Salvadorefio del Seguro Social y a todas las personas naturales y
juridicas privadas que se dediqguen permanente u ocasionalmente a la
investigacién y desarrollo, fabricacién, importacion, exportacion, distribucion,
transporte, almacenamiento, comercializacién, prescripcion, dispensacion,
evaluacion e informacion de medicamentos y productos cosméticos de uso
terapéutico.

Siendo una de las atribuciones y deberes que tiene la Direccion Nacional de
Medicamentos segun ley la supervisidn de las condiciones de almacenamiento,
distribucién, transporte y expendio de los medicamentos en los establecimientos

autorizados.

En cuanto a la dispensacién de medicamentos, la ley menciona que estara a
cargo de establecimientos farmacéuticos autorizados por la Direccion, sean
éstos publicos o privados, y que estaran bajo la responsabilidad y supervision
de un Profesional Quimico Farmacéutico debidamente autorizado por la Junta
de Vigilancia respectiva; y quien debera permanecer en el establecimiento bajo
su responsabilidad un tiempo minimo determinado por la autoridad competente.
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Para cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura, Distribucion vy
Almacenamiento. La ley de medicamentos menciona que la Direccion Nacional
de Medicamentos supervisara que se garantice en el sector publico y privado un
sistema de calidad, que incluye los requisitos para la recepcion,

almacenamiento, trasporte y distribucién de medicamentos.

Reglamento General de la Ley de Medicamentos: describe que todos los
establecimientos farmacéuticos regulados por la Ley de Medicamentos, estan
sujetos a inspecciones y auditoria periddicas, de acuerdo a lo establecido en los
Reglamentos Técnicos e Instrumentos Técnico Juridico respectivos,
correspondientes a cada tipo de establecimiento, asi como las normas de
Buenas Précticas respectivas.

Asimismo, el reglamento establece que dentro de las responsabilidades del
Regente estan:

- Supervisar que se cumplan las Buenas Practicas de Almacenamiento de los
medicamentos, para asegurar su calidad.

Ademas, establece que las farmacias son establecimientos que operan en la
adquisicién, almacenamiento, conservacion, elaboracion de preparaciones
magistrales, dispensacion y venta de medicamentos, productos naturales,
suplementos vitaminicos y otros, que ofrezcan accion terapéutica dirigida al

publico en general.

3.7.3.1 Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion en
establecimientos que dispensan medicamentos vigentes emitida por la
Direccién Nacional de Medicamentos. (9)

La Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion en
establecimientos que dispensan medicamentos vigente emitida por la Direccién
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Nacional de Medicamentos engloba aquellos aspectos relevantes segun lo
dispuesto en la Ley de Medicamentos y el Reglamento General de la Ley de
Medicamentos, asi como otros aspectos técnicos generales de Buenas
Practicas, por tal motivo es necesario tomarla como base para la elaboracién de
la Propuesta de Anteproyecto de Reglamento Técnico de Buenas Practicas de

Almacenamiento.

Cabe mencionar que la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Dispensacion en establecimientos que dispensan medicamentos puede ser
aplicada a cuatro tipos de establecimientos especificamente a Farmacias,
Botiquin, Servicio de Farmacia del Sistema Publico y Venta de medicina, segun
su ambito de aplicacion.

Ademas, podemos decir que la guia estd dividida en ocho capitulos
especificamente los siguientes:()

- Documentacién legal y técnica.

- Almacenamiento y dispensacion

- Antibiéticos inyectables

- Medicamentos controlados: estupefacientes y psicotropicos

- Productos falsificados y fraudulentos

- Productos vencidos.

- Medicamentos magistrales y oficinales

- Farmacias que preparan dosis y tratamientos individualizados (esta seccion se
aplicara para clinicas, hospitales, instituciones de servicios de salud, clinicas de
atencién contra las adicciones y centros de rehabilitacion).

Para la elaboracién de la propuesta de Reglamento Técnico se tomaran en

cuenta los capitulos de la guia antes mencionada.
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3.7.4 Disposiciones legales internacionales que se refieren a las Buenas

Practicas de Almacenamiento.

A nivel del Continente Americano diferentes paises cuentan con normativa

especifica en Buenas Practicas de Almacenamiento los cuales se detallan en el

siguiente cuadro:

Cuadro N°2. Resumen de Autoridades Reguladoras Nacionales del Continente

Americano que cuentan con reglamentacion especifica de BPA

en Farmacias.

Pais Autoridad Reguladora Posee ARN segun
Reglamentacion OPS/OMS
de BPA
Argentina ANMAT. Administracién Nacional de Si Nivel IV
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
Brasil ANVISA. Agencia Nacional de Vigilancia Si Nivel IV
Sanitaria. Ministério da Saude
Canada HS - Health Canada No Nivel IV
Chile ISP, Instituto de Salud Publica No Nivel IV
Colombia INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de No Nivel IV
Medicamentos y Alimentos
Cuba CECMED, Centro para el Control Estatal de Si Nivel IV
la Calidad de los Medicamentos. Ministerio
de Salud Publica
Estados USFDA - Food and Drug Administration No Nivel IV
Unidos de
América
México COFEPRIS, Comision Federal para la Si Nivel IV
Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Bahamas BNDA - Bahamas National Drug Agency No En Proceso
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Barbados BDS - Barbados Drug Service No En Proceso

Bolivia UNIMED, Unidad de Medicamentos vy No En Proceso
Tecnologias de la Salud

Costa Rica Direccién General de No En Proceso
Salud/Universidad/Caja Costarricense del
Seguro Social

Ecuador Instituto Nacional de Higiene y Medicina No En Proceso
Tropical "Leopoldo Izquieta  Pérez".
Ministerio de Salud

Guatemala Departamento de Regulacién y Control de No En Proceso
Productos Farmacéuticos y Afines

Guyana FDD - Food and Drug Department No En Proceso

Haiti DNM/MT - Direction de la Pharmacie, du No En Proceso
Médicament et de la  Médecine
Traditionnelle

Honduras Secretaria de Salud/Direccion General de No En Proceso
Regulacion Sanitaria

Jamaica DSR - Division de Estandarizacién vy No En Proceso
Regulacion

Panama Direccién de Drogas y Farmacia No En Proceso

Paraguay Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria No En Proceso

Peru DIGEMID, Direccion General de No En Proceso
Medicamentos, Insumos y Drogas

Republica Direccion General de Drogas y Farmacia No En Proceso

Dominicana

Suriname Autoridad Reguladora Nacional No En Proceso

Trinidad  y | Autoridad Reguladora Nacional No En Proceso

Tabago

Venezuela IHRR Instituto Nacional de Higiene Rafael No En Proceso

Rangel
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3.7.4.1 Reglamento General de Farmacias Comunitarias del Centro para el
Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos. (16)

El CECMED es la Autoridad Reguladora de Medicamentos, Equipos vy
Dispositivos Médicos de la Republica de Cuba y esta encargado de promover y
proteger la salud publica a través de un sistema regulador capaz de garantizar
el acceso oportuno al mercado de productos con calidad, seguridad, eficacia e
informacion veraz para su uso racional. Desarrolla las funciones basicas de
control de acceso a laboratorios, registro de medicamentos, diagnosticadores,
equipos y dispositivos meédicos, ensayos clinicos, vigilancia post
comercializacién, inspecciones de buenas practicas, liberacion de lotes vy

otorgamiento de licencias a establecimientos.

El CECMED como Autoridad Nivel IV, cuenta con un Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC), tomando como referencia las normas ISO brindando una mayor
fortaleza y estabilidad de sus funciones y una sistematizacion en la
planificacion, el control y la mejora de la calidad de los procesos, asi como a la
elevacion de los niveles de eficacia y eficiencia. Segun los criterios de la
OMS/OPS, los sistemas de Gestidon de la Calidad constituyen un indicador a

considerar para evaluar su calificacion.

Con respecto al Reglamento General de Farmacias Comunitarias este es un
reglamento el cual esta dividido en dieciséis capitulos en los cuales se puede
evidenciar la normativa aplicable a las llamadas Farmacias comunitarias en el
pais de Cuba, desde la definicibn aplicable a la misma, sus funciones vy
servicios a brindar en este tipo de establecimientos, la estructura y
funcionamiento, productos que se pueden dispensar (entre los que se

encuentran férmulas magistrales, productos homeopaticos entre otros).
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Dentro de los aspectos mas relevantes podemos mencionar que dicha
reglamentacion tiene por objetivo regular el funcionamiento de las farmacias
comunitarias y hacer homogéneo el servicio que garantice un sistema de
atencién y dispensacion mas eficiente, posteriormente se detallan las funciones
que deben de cumplirse en las farmacias comunitarias y su clasificacion (que

incluyen las farmacias hospitalarias.

De esta normativa se buscaran aspectos relevantes correspondientes a
farmacias de tipo hospitalaria.

3.7.4.2 Buenas practicas farmacéuticas en la farmacia oficinal de la
Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia

Médica. (5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) es un organismo descentralizado de Argentina creado en agosto de
1992, el organismo colabora en la proteccion de la salud humana, garantizando
que los medicamentos, alimentos y dispositivos médicos a disposicion de los
ciudadanos posean eficacia, seguridad y calidad. Para ello, lleva adelante los
procesos de autorizacién, registro, normalizacion, vigilancia y fiscalizacién de

los productos de su competencia en todo el territorio argentino.

En 2016 obtuvo por parte de la Organizacibn Panamericana de la Salud, el
maximo reconocimiento como Autoridad Reguladora de Referencia Nivel IV en
las Américas, conservando la calificacion que ya le habia sido otorgada en
2010.
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En cuanto al documento Buenas practicas farmacéuticas en la farmacia oficinal
este define las actividades de almacenamiento, custodia y conservacién de los
medicamentos en las farmacias tanto comunitarias como hospitalarias, asi

como el proceso de dispensacion.

Dentro de la guia se contemplan diferentes niveles de atencion farmacéutica los
cuales estan clasificados de acuerdo al tipo de servicios brindados como, por
ejemplo.

En el nivel uno de atencién farmacéutica se encuentra estipulado un parrafo
especifico para la Preparacion de medicamentos magistrales y oficinales el cual
sera de suma importancia para la elaboracién de la propuesta de anteproyecto
de reglamento.

Posteriormente se define en un apartado diferente el concepto de dispensacion,
asi como aspectos referentes al area de dispensacion y los cuidados a tener
para conservar la salud de los pacientes los cuales también seran retornados

para elaborar la propuesta.

3.7.4.3 Acta de verificacion sanitaria para farmacias, boticas y droguerias
de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

México. (1)

La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
es una dependencia federal del gobierno de México, vinculada con el
Departamento de Regulacion y Fomento Sanitario de la Secretaria de Salud.

En el afio 2001, se publicd, por Decreto la Creacién de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), responsable del
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ejercicio de las atribuciones en materia de regulacion, control y fomento
sanitarios, en los términos de la Ley General de Salud.

Su labor ha merecido el reconocimiento de instancias internacionales, como la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y de la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS). Obteniendo el Nivel IV ante la OPS.

Como parte de la investigacion a diferentes cuerpos normativos internacionales
estudiaremos en el ambito de las Buenas Practicas de Almacenamiento el
documento denominado "Acta de verificacion sanitaria para farmacias, boticas y
droguerias" la cual es emitida por la Comisidbn Federal Para la Proteccion

Contra Riesgos Sanitarios.

Esta acta es el instrumento legal con el cual la Autoridad de México realiza las
verificaciones en las Farmacias, boticas y droguerias. Dicho instrumento
comprende los capitulos:

|. Documentacion legal y técnica

Il. Infraestructura

lll. Personal

IV. Dispensacién de medicamentos

V. Conservacion de los insumos

VI. Dispensacion de antibibticos

VIl. Medicamentos controlados: estupefacientes y psicotrdpicos

VIIl. Medicamentos magistrales y oficinales (solamente aplica para

droguerias)

IX. Farmacias que preparan dosis y tratamientos individualizados (este

capitulo ix se aplicara para clinicas, hospitales, instituciones de servicios

de salud, clinicas de atencién contra las adicciones y centros de

rehabilitacion)
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3.7.4.4 Disposiciones sobre Buenas Practicas Farmacéuticas para el
control sanitario del funcionamiento, de la dispensacion y de la
comercializacion de productos y de la prestacion de servicios
farmacéuticos en farmacias y droguerias y de otras procedencias, de la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. ()

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria es un organismo regulador
autbnomo del gobierno de Brasil. Es la responsable del control sanitario de
todos los productos y servicios sujetos a vigilancia sanitaria, tales como
medicamentos y alimentos (nacionales o importados), y es responsable de la
aprobacion, para su posterior comercializacién o produccion en el pais, de estos

productos.

El organismo fue creado en 1999. Su misién es proteger y promover la salud
publica, garantizando la seguridad de los productos y servicios y participar en la

construccién de su acceso.

Al igual que las demas autoridades reguladoras antes descritas ANVISA se
encuentra certificada como Autoridad Reguladora de Referencia Nivel IV por la
Organizacion Panamericana de la Salud.

El documento mencionado referente a esta Autoridad Reguladora establece los
criterios y condiciones minimas para el cumplimiento de las Buenas Practicas
Farmaceéuticas para el control sanitario del funcionamiento, de la dispensacion y
de la comercializacibn de productos y de la prestacibn de servicios
farmacéuticos en farmacias y droguerias.

Dentro del documentos podemos encontrar la siguiente definicion como Buenas

Practicas Farmacéuticas el conjunto de técnicas y medidas destinadas a


https://es.wikipedia.org/wiki/Organizaci%C3%B3n_Panamericana_de_la_Salud
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asegurar el mantenimiento de la calidad y seguridad de los productos
disponibles y de los servicios prestados en farmacias y droguerias, con el fin de
contribuir al desarrollo el uso racional de estos productos y la mejora de la
calidad de vida de los usuarios.

En sintesis, el documento expresa aspectos relevantes acerca de la
infraestructura fisica de estos establecimientos; Preparaciones Magistrales y
Oficinales, de las responsabilidades del personal y del profesional encargado
del establecimiento entre otros aspectos.

3.8 Procedimiento para el desarrollo y elaboracion de Reglamentos
Técnicos por parte de la Direccion Nacional de Medicamentos.

Este procedimiento se puede realizar de acuerdo a lo siguiente:

3.8.1 Analisis de la Solicitud:

El Coordinador de Reglamentacién de la DNM recibe la solicitud por escrito
para la elaboracién, revision o actualizacién de un reglamento técnico la cual
puede ser emitida por el sector privado, Ministerio de Economia, el Organismo
Salvadorefio de Reglamentacidén Técnica, publico en general y por iniciativa de
la Direccion Nacional de Medicamentos. En el caso de las actualizaciones
ademas recibe propuesta de redaccién de modificacibn o normativa de
referencia, presentada por parte del interesado, para analizarla, procesarla, y

presentar una conclusién.
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La Direccién Nacional de Medicamentos observa y analiza la necesidad de
reglamentacion técnica; por consiguiente, el pardmetro para determinar si se
hace necesario la emision de un reglamento técnico se establece por parte de
la entidad en base a la necesidad que exista de un ordenamiento de obligatorio

cumplimiento.

Una vez evaluada la necesidad de la reglamentacién, se envia al Organismo
Salvadorefio de Reglamentacidén Técnica, para que ellos programen el proceso
y asi comenzar con el debido procedimiento para la realizacién de Reglamentos
Técnicos Salvadorenos, siempre y cuando sea aprobada por el Organismos de
Reglamentacion Técnica OSARTEC.

3.8.2 Coordinacion con el Organismo Salvadoreiio de Reglamentacion
Técnica (OSARTEC)

Segun el articulo 14, inciso d) de la Ley de Creacion del Sistema Salvadoreno
para la Calidad, que establece que el Organismo Salvadorefio de
Reglamentacion Técnica en adelante OSARTEC, tendra la responsabilidad de
coordinar la adopcién, adaptacion, actualizacién y divulgacion de reglamentos
técnicos de su competencia emitidos por las diferentes instituciones del Estado.
También podra emitir los reglamentos necesarios para el buen funcionamiento
del Sistema, los reglamentos técnicos deberan cumplir con lo establecido en el
Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio y el Acuerdo sobre la Aplicacion
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del

Comercio”. (11)

Por lo cual el Coordinador de Reglamentacién de la DNM gestiona con
OSARTEC la realizacién de las reuniones del Comité Nacional de
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Reglamentacién Técnica, en las cuales se llevard a cabo la elaboracién del

proyecto de reglamento.

3.8.3 Consulta Interna de Posiciones Institucionales (DNM).

El proceso de consulta inicia mediante un memorandum o correo electrénico al
Jefe de la unidad técnica respectiva de la DNM (Unidad de Inspeccion y
Fiscalizacién, Unidad de Registro y Visado, Unidad de control de Calidad en el
pre y post registro de medicamentos segun se requiera) solicitando el apoyo de
un recurso con el objeto de que proporcione opinion técnica sobre la

reglamentacion en elaboracion.

El OSARTEC envia via correo electronico u oficio las observaciones del
anteproyecto de reglamento al Coordinador de Reglamentacién de la DNM
quien realiza consultas internas en las unidades técnicas de la Direccion

Nacional de Medicamentos.

Una vez asignado el técnico especialista este recibe las observaciones en
discusion las cuales hace llegar via correo electronico a los demas integrantes
de su unidad con el objeto de consensuar una posicién técnica, dicha posicién
técnica es remitida al Coordinador de Reglamentacién de la DNM.

Asimismo, el Coordinador de Reglamentacién de la DNM hace llegar el
documento a las unidades técnicas de la DNM, a fin de que puedan
pronunciarse sobre el documento en cuestion. Finalmente, el Coordinador
discute con el técnico asignado las observaciones técnicas y sus justificaciones

con el objeto de elaborar una posicion institucional.
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3.8.4 Presentacion de la Posicion Institucional al Comité Nacional de

Reglamentacion:

El OSARTEC Convoca con cinco dias de anticipacion las reuniones de Comité

Nacional de Reglamentacidén Técnica.

EL Coordinador de Reglamentacion de la DNM presenta la posicion Institucional
ante el Comité Nacional de Reglamentacion Técnica.

Durante estas reuniones, los representantes de las diversas instituciones
presentan sus observaciones y/u opiniones al anteproyecto de reglamento
técnico y a las posiciones institucionales presentadas por el Coordinador de
Reglamentacion de la DNM las cuales se discutiran con el objetivo de llegar a

un consenso.

3.8.5 Elaboracion del proyecto de reglamento y consulta publica:

Una vez las Posiciones se han consensuado y se ha redactado el proyecto
OSARTEC realizard una consulta publica del proyecto de reglamento con los

sectores interesados.

Si el proyecto de reglamento recibe observaciones, OSARTEC remite la matriz
al Coordinador de Reglamentaciéon de la DNM con todas las observaciones de
la consulta publica y se activa de nuevo el Comité Nacional de Reglamentacién
Técnica.
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3.8.6 Elaboracion del documento final.

El Coordinador de Reglamentacion de la DNM presenta las posiciones
institucionales al Comité Nacional de Reglamentacion Técnica referentes a las
observaciones resultantes de la consulta publica y se consensua una posicion

final.

Una vez terminado el proceso de consulta y analisis el Comité Nacional de
Reglamentacion Técnica aprueba el Reglamento Técnico y se consignan dichas
actuaciones en un Acta que se firma por todos los miembros que conforman el
Comité Nacional de Reglamentacion Técnica, luego OSARTEC remite con su
visto bueno a la Direccién Nacional de Medicamentos, el Reglamento Técnico
acordado, mediante comunicacién oficial por escrito, adjuntando el Acta que
suscriben los miembros del Comité Nacional de Reglamentacién Técnica,
describiendo las etapas del proceso que se han cumplido y expresando que el
Reglamento Técnico esta listo para ser oficializado y publicado en el Diario
Oficial.

3.8.7 Publicacion y difusiéon del reglamento técnico.

El Director Nacional de Medicamentos firma el acuerdo de aprobacion y ordena

remision a Diario Oficial para su publicacion.

Una vez es publicado en el Diario Oficial el Reglamento Técnico, el Coordinador
de Reglamentacion de la DNM envia el documento impreso y digital a las
Unidades técnicas competentes de la DNM para su difusion y posterior
publicacién en la pagina web de la DNM.



CAPITULO IV
DISENO METODOLOGICO



52

4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de estudio.
Bibliografico, transversal y prospectivo.

- Bibliografico: Se trat6 de dar respuesta al problema a través de una
investigacion de los documentos con el fin de establecer los diferentes
requerimientos técnicos establecidos en las normativas referentes al
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento a los medicamentos
como lo son La Ley de Medicamentos y su Reglamento General, la Guia de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion en establecimientos que
dispensan medicamentos vigente emitida por la Direccibn Nacional de
Medicamentos como Agencia Reguladora Nacional y legislacion de otras
Agencias Reguladoras de Referencia de Medicamentos a nivel continental
como lo son las guias emitidas por la Agencia Reguladora de Meéxico
(COFEPRIS), la Agencia Reguladora de Cuba(CECMED) y la Agencia
Reguladora de Argentina (ANMAT), entre otras.

- Transversal: Se recopilaron y analizaron los diferentes documentos referentes
a las Buenas Practicas de Almacenamiento Vigentes de acuerdo a lo
mencionado anteriormente y se aplicaron para elaborar una matriz de consulta
que permita identificar los requerimientos a establecer en la propuesta de

Reglamento Técnico de Buenas Practicas de Almacenamiento.

- Prospectivo: los resultados seran utilizados por otras entidades como la
Direccion Nacional de Medicamentos, comunidad universitaria de la Facultad de
Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, asi como también podra
ser utilizada por los profesionales quimicos farmacéuticos del territorio nacional

para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento.
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4.2 Investigacion Bibliografica.
Se realizé una busqueda en las siguientes bibliotecas:
- Dr. Benjamin Orozco de la Facultad de Quimica y Farmacia
Universidad de El Salvador
- De la Direcciéon Nacional de Medicamentos.
- Diario Oficial de la Republica de El Salvador.

- Internet.

4.3 Investigacion de campo.
Se inicid el proceso de investigacion realizando una busqueda de los siguientes

cuerpos normativos:

- Disposiciones legales que se refieren a las Buenas Practicas de
Almacenamiento, tanto nacionales como internacionales haciendo énfasis en la
legislacion vigente de Agencias Reguladoras Nacionales y legislacién de
Agencias Reguladoras de Referencia de Medicamentos a nivel continental
como los son: el Acta de verificacion sanitaria para farmacias, boticas y
droguerias de la Comisidbn Federal Para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS México); Reglamento General De Farmacias
Comunitarias del Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y
Dispositivos (CECMED Cuba); Buenas practicas farmacéuticas en la farmacia
oficinal de la Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT Argentina); Disposiciones sobre Buenas Practicas
Farmacéuticas para el control sanitario del funcionamiento, de la dispensacién y
de la comercializacibn de productos y de la prestacibn de servicios
farmacéuticos en farmacias y droguerias y de otras procedencias, Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ministerio de Salud (ANVISA Brasil): y la Guia
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de Buenas Practicas de Almacenamiento en Farmacia de la Direccion Nacional
de Medicamentos de El Salvador (DNM).

- Ley de Medicamentos de El Salvador.

- Ley de Creacion del Sistema Salvadorefio para la Calidad de El Salvador.

- Reglamento General de la Ley de Medicamentos de El Salvador.

De cada cuerpo normativo se realiz6 lo siguiente:

- Se revisaron los cuerpos normativos vigentes y se extrajeron los
requerimientos relacionados al tema del medicamento y a las Buenas Practicas
de Almacenamiento.

- Se tomdé como base para la elaboraciéon de la matriz la Guia de Buenas
Practicas de Almacenamiento en Establecimientos que posee El Salvador, con
el fin de identificar los puntos en comun y algun otro que pueda ser agregado en
la propuesta de anteproyecto de Reglamento Técnico y que los
establecimientos farmacéuticos como lo son farmacias y botiquines cumplan
con las Buenas Practicas de Almacenamiento, lo cual se haria durante el
periodo de noviembre de 2018 a mayo de 2019.

- Posteriormente estos requerimientos fueron analizados e interpretados,
brindando observaciones y recomendaciones con base a lo realizado por la
Direccién Nacional de Medicamentos en sus verificaciones en la Guia de
Buenas Practicas de Almacenamiento, para posteriormente elaborar una
propuesta de Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento con el fin
de brindar un documento de consulta para el cumplimiento de las Buenas

Practicas de Almacenamiento en las farmacias y botiquines de El Salvador.

Se espera que los resultados de este trabajo sean utilizados por otras entidades
como la Direccién Nacional de Medicamentos, con el fin de que se desarrolle se
inicie el tramite de autorizacion de Reglamento Técnico ante el OSARTEC, asi
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como también por la comunidad universitaria de la Facultad de Quimica y
Farmacia de la Universidad de EI Salvador, asi como también por los
profesionales farmacéuticos que poseen regencias de farmacias en estos

establecimientos.

4.4 Métodos e instrumentos

El método de investigacion que se utilizé fue el bibliogréafico, realizando una
matriz comparativa entre la normativa vigente en El Salvador (DNM) la Guia de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion en establecimientos que
dispensan medicamentos de la Direccion Nacional de Medicamentos con
respecto a la de otros paises a nivel continental, recopilando la informacién
necesaria para la elaboracion de la propuesta de Reglamento, de acuerdo al

formato propuesto a continuacion.

Cuadro N°3. Modelo de matriz utilizada para comparar la Guia de Verificacién
de la Direccion Nacional de Medicamentos con respecto a la

legislacidon vigente de autoridades reguladoras a nivel continental.

Matriz comparativa de la Guia de Verificacion de la Direccion Nacional de Medicamentos
con respecto a la legislacion vigente de autoridades reguladoras a nivel continental.

Guia de La | COFEPRIS | CECMED ANVISA ANMAT Observaciones,

DNM (EL | (MEXICO) | (CUBA) (BRASIL) | (ARGENTINA) | Comentarios,

SALVADOR) Explicacion,
Ejemplos

Como instrumento para la elaboracién de la propuesta de Reglamento Técnico
se utilizo la Guia de Buenas Practicas de Reglamentacidn técnica emitida por el
OSARTEC la cual dicta recomendaciones para la composicién en cuanto a la

estructura y distribucion.
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Por tanto, para la verificacion de los requerimientos recopilados en la matriz
comparativa, se realiz6 un analisis de los mismos verificando si estos aplican al
almacenamiento de medicamentos en el pais y si es congruente con lo que se
puede solicitar a una farmacia o botiquin. Posteriormente estos requerimientos
se esquematizaran de acuerdo a lo establecido en el cuadro N° 1.

Cuadro N°®1. Formato de Reglamento Técnico. ()

ELEMENTOS PRELIMINARES:

Portada, codificacién y nimero del reglamento técnico
Titulo

indice del contenido

Informe

ELEMENTOS DE APLICACION:
1. Objeto
2. Ambito de aplicacion

ELEMENTOS DE CONSULTA Y COMPRENSION:
3. Definiciones
4. Abreviaturas y simbolos

ELEMENTOS QUE CONSTITUYEN EL CONTENIDO DEL REGLAMENTO:
5. Especificaciones técnicas.

ELEMENTOS QUE CONSTITUYEN LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DEL
REGLAMENTO:
6. Procedimientos de evaluacion de la conformidad.

DISPOSICIONES FINALES:

7. Documentos de referencia

8. Bibliografia

9. Vigilancia y verificacion

10. Ordenamientos derogados o sustituidos

11. Vigencia.

ELEMENTOS COMPLEMENTARIOS:
Anexos y apéndices

Notas al pie de pagina.




CAPITULO V
RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS.

Los resultados obtenidos de la comparacién de los requisitos de la Guia de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion y otros organismos
internacionales a través de la matriz se describen tomando en cuenta el orden

de los capitulos de la Guia de verificacion segun cuadro N°4

Cuadro N%4. Capitulos de la Guia de Verificacibn de Buenas Practicas de

Almacenamiento de la Direccion Nacional de Medicamentos. (g)

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO VIGENTE (DNM)

|. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA

[l. INFRAESTRUCTURA

1. PERSONAL

IV. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

V. CONSERVACION DE LOS INSUMOS

VI. DISPENSACION DE ANTIBIOTICOS

VIl. MEDICAMENTOS CONTROLADOS: ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

VIIl. MEDICAMENTOS MAGISTRALES Y OFICINALES (solamente aplica para Droguerias)

IX. FARMACIAS QUE PREPARAN DOSIS Y TRATAMIENTOS INDIVIDUALIZADO (este
capitulo IX se aplicara para clinicas , hospitales, instituciones de servicios de salud , clinicas de
atencion contra las adicciones y centros de rehabilitacién)

En el Cuadro N°5, se detalla la matriz comparativa de la Guia de Verificaciéon de
la Direccion Nacional de Medicamentos con respecto a la legislacién vigente de
autoridades reguladoras a nivel continental, por medio de la matriz comparativa.

Ver cuadro N° 5.




Cuadro N° 5 Matriz Comparativa.

, COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). ¢, (CUBA). (16) ® (ARGENTINA). (5

1. Documentacion
legal y técnica.

Segun Articulo 2°
Las farmacias y
droguerias deben

poseer los Para todas las
o Segun articulo 2: siguientes reglamentaciones a
Requerimiento o . )
i El Ministerio de documentos en el excepcion de la Argentina se
1.1. ¢ Cuenta con namero 1 . o ]
) . o Salud Publica, establecimiento: estipula que los
licencia sanitaria? écuentan con ] o o
) . autoriza la | - Autorizacion de establecimientos son
¢ Se encuentra en licencia ) . . ] .
o o apertura y cierre | Funcionamiento de autorizados por la Autoridad
lugar visible al Sanitaria o ) ) i
o ) de unidades de Empresa (AFE) No se describe. Reguladora y ademas deben
publico? 4Se Aviso de ) ) o
) ) . farmacias expedida por de poseer en un lugar visible
realizan solamente | funcionamiento o ) . . )
o comunitarias para Anvisa; el permiso o licencia que
las actividades y se encuentra . L o ] L
) garantizar los Il - Autorizacién indica dicha autorizacion. Por
autorizadas? en un lugar o ) )
o servicios Especial de tanto este item se retomara
visible? . . .
farmacéuticos. Funcionamiento en la propuesta de
(AE) para reglamento.

farmacias, cuando
sea aplicable;

Il - Licencia o

6G




Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

Admisién Sanitaria
expedida por el
organo estatal o

municipal de

Vigilancia Sanitaria,

segun legislacion

vigente;

1.2 ¢ Cuenta con
regente
farmaceéutico
responsable del

establecimiento?

Requerimiento
namero 4.4 El
responsable

sanitario cuenta
con titulo
profesional y la
carrera es
acorde a los
requisitos que
establece la

legislacion?

Segun el articulo
29 el personal
encargado puede
ser: Licenciado en
Ciencias
Farmacéuticas,
licenciado en
Tecnologia de la
Salud,
especialidad
Servicios
Farmacéuticos,
técnico medio en

farmacia

Articulo 2 el
establecimiento
debera mantener
fijado, en un lugar
visible al publico,
un cartel
informativo que
contenga: V —
nombre del
Farmacéutico
Responsable
Técnico, y de su (s)
sustituto (s),

seguido del nUmero

Es necesaria
también la
intervencion del
profesional
farmacéutico a lo
largo de toda la
trayectoria que el
producto recorre
hasta lograr el
objetivo para el que

fue indicado.

Se puede observar que todas
las regulaciones sin
excepcion requieren que los
establecimientos
farmacéuticos cuenten con un
farmacéutico responsable.
Actualmente la Direccion
Nacional de Medicamentos
exige que los
establecimientos tales como
farmacias, botiquines cuenten
con regente y sus
obligaciones estaran acorde

al tipo de establecimiento.

09



Cuadro N° 5 Continuacion.

. COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) ) (ARGENTINA). 5
Dispensarial, de inscripcion en el

Técnico Medio en
Farmacia
Industrial,

tecnologo de la
Salud,
especialidad de
servicios
farmacéuticos y
Asistente de
Farmacia asi
como otros afines
a las ciencias
biomédicas y
farmacéuticas
previa
capacitaciéon y
autorizacién del
Ministerio de
Salud.

Consejo Regional
de Farmacia.

1.3 ¢ Cuenta con

No se describe

No se describe

No se describe

No se describe.

Para ninguna de las

19



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

archivo de las
Ultimas
inspecciones
internas y externas

realizadas?

reglamentaciones
comparadas se solicita la
realizacion de auditorias e
inspecciones internas, sin
embargo, se considera
necesario en nuestro pais
para conocer el estado de los
establecimientos. LA
REDACCION PROPUESTA
QUEDARA DE LA
SIGUIENTE FORMA:
¢ SE REALIZAN
AUDITORIAS DE PARTE DE
LA AUTORIDAD
REGULADORA E
INSPECCIONES INTERNAS
Y/O EXTERNAS EN EL
ESTABLECIMIENTO POR
LO MENOS DOS VECES AL
ANO? ; CUENTA CON
ARCHIVO DE LAS ULTIMAS

a9



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
INSPECCIONES INTERNAS
Y EXTERNAS REALIZADAS?
o Articulo 31. La Las facturas de compra son
Requerimiento L
i adquisicion de relevantes para conocer la
namero 7. .
productos debe ser procedencia de los
¢ Cuentan con ) ) .
hecha por medio medicamentos por tanto si se
facturas o o )
1.4 ;Cuentan con de distribuidores menciona en las
documentos que . ]
facturas o legalmente reglamentaciones, sin
amparen la .
documentos que . ) autorizados y embargo, para el caso de
posesién legal Segun la

amparen la .
de los insumos

posesion legal de
para la salud, e

los medicamentos

) o incluyen
e insumos médicos ,
. cantidad,
e incluyen L
] denominacién
cantidad,

y genérica,
presentacion y o
denominacion

nuamero de lote? o
distintiva
cuando aplique,
presentacion y

nimero de lote?

reglamentacion
los Medicamentos
son provistos por
el Ministerio de
Salud.

licenciados
conforme ala
legislacion
sanitaria. El
nombre, el nimero
del lote y el
fabricante de los
productos
adquiridos deben
estar discriminados
en la factura de

compray ser

No se describe.

Cuba solo se comercializan
medicamentos autorizados
por el Ministerio de Salud.
Para los establecimientos que
se encuentran dentro del
sistema de salud como el
MINSAL y el ISSS, no se
revisan las facturas de
adquisicién, sino mas bien se
verifican aquellos
documentos que reflejen los

movimientos de envio y

€9



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

conferidos en el

momento del recibo

recepcion de medicamentos.
SE PROPONE LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢ CUENTAN CON
FACTURAS O
DOCUMENTOS QUE
AMPAREN LA POSESION
LEGAL DE LOS
MEDICAMENTOS E
INSUMOS MEDICOS?
ESTOS DOCUMENTOS
INCLUYEN POR LO MENOS
LOS SIGUIENTES DATOS:
-NOMBRE DEL
DISTRIBUIDOR.
-DIRECCION DEL
DISTRIBUIDOR
-NOMBRE DEL PRODUCTO
-CANTIDAD.
-PRESENTACION
-NUMERO DE LOTE.

¥9



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (15)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

-FECHA DE VENCIMIENTO.

1.5 4 Se cuenta con

descripcion de
funciones y
responsabilidades,
del personal
autorizado?

No se describe

En el articulo 6 se
describen las
funciones
asistenciales y
cientifico técnicas
dentro de las
principales se
encuentran:
Expender y
dispensar
medicamentos;
almacenar
medicamentos;
elaborar
medicamentos
magistrales;
efectuar la

farmacovigilancia

De las
responsabilidades
y las atribuciones

Articulo 19. Las
atribuciones y
responsabilidades
individuales deben
estar descritas en
el Manual
de las Buenas
Préacticas
Farmacéuticas del
establecimiento y
ser comprensibles
a todos los

empleados.

El documento
delega
responsabilidades
en cuanto a los
Niveles de
Servicios
Farmacéuticos en
cuanto a la
atencién

Farmacéutica.

En la mayoria de
reglamentaciones se solicita o
se describe las funciones que

deben de tener el personal
que trabaja en los
establecimientos
farmacéuticos sin embargo
como se observa para el caso
de El Salvador no se detallan
cuales seran las funciones
principales que deben de
cumplir el personal que labora
en farmacias y botiquines.
Por tanto, SE RECOMIENDA
INCLUIR FUNCIONES
ESPECIFICAS DEL
REGENTE DENTRO DE LA
PROPUESTA DE
REGLAMENTO LAS
CUALES SERIAN.
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Cuadro N° 5 Continuacion.

. COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
-REALIZAR
CAPACITACIONES AL

PERSONAL DEL
ESTABLECIMIENTO.

-EXPENDER Y DISPENSAR

MEDICAMENTOS;
-ALMACENAR
MEDICAMENTOS.

-REALIZAR EL RETIRO DE

PRODUCTOS DEL
MERCADO.
-SUPERVISAR Y/O
ELABORAR LAS
ACTIVIDADES DE
PREPARACION DE
MEDICAMENTOS
MAGISTRALES Y

OFICINALES, ASi COMO

LAS ACTIVIDADES DE
FRACCIONAMIENTO.
-VERIFICAR LAS

99



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

PREPARACIONES
UNITARIAS.
-REALIZAR AUTO
INSPECCIONES EN EL
ESTABLECIMIENTO.

1.6 ¢ Cuentan con
procedimiento de
recepcion e
inspeccién fisica
de los productos?

Requerimiento
namero 17
¢cuenta con
Procedimiento
de recepcion y
registro de
medicamentos y
demas insumos

para la salud?

Segun la
reglamentacion
las farmacias
comunitarias
deben de contar
con
procedimientos e
instrucciones para
las actividades
realizadas sin
embargo, no es

especifico.

Articulo 32. La
recepcién de los
productos debe
realizarse en un
area especifica y
por persona
entrenada y de
conformidad con el
Procedimiento
Estandar.

No se describe.

Los procesos de recepcion
son actividades diarias que se
dan en los establecimientos
objeto de estudios, y es
necesario establecer que
dentro de la actividad también
se realice una inspeccion
fisica de los productos,
Ademas Se observa que es
un punto en comun en las
reglamentaciones verificadas
por tanto SE PROPONE
MANTENER EL iTEM CON
LA REDACCION ACTUAL.

1.7 ¢ Se cuenta con

sistema de

Requerimiento

namero 13. 4Se

No se describe.

Articulo 51: La
politica de la

No se describe.

Se observo que no todas las

reglamentaciones solicitan

L9



Cuadro N° 5 Continuacion.

COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
primeras entradas, cumple con empresa en este requerimiento, sin
primeras salidas; sistema de relacién a los embargo, es importante
primeras primeras productos con el resaltar que la forma mas
caducidades, entradas, plazo de validez confiable de evitar la
primeras salidas? primeras proximo al comercializacion de
salidas; vencimiento debe medicamentos vencidos es
primeras estar clara a todos contar con un procedimiento
caducidades, los funcionarios y que especifique los métodos
primeras descrita en el para el despacho de los
salidas? Procedimiento productos, estos deben incluir

Operativo Estandar

la verificacion rutinaria de las

fechas de vencimiento, y el
manejo de inventarios de
productos. SE RECOMIENDA
MANTENER LA REDACCION
DEL ITEM. Y

ADICIONALMENTE INCLUIR

QUE SE DEBE VERIFICAR
SI CUENTAN CON UN
SISTEMA DE INVENTARIO
EN LOS

89



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
ESTABLECIMIENTOS.
En todas las

reglamentaciones se exige
Articulo 33. Soélo se contar con directrices para la
permite la o adquisicién de productos, sin

i . El farmacéutico
Segun la recepcion de embargo, hay un aspecto

1.8 ;Se cuenta con
procedimiento de
adquisicién de
productos?

Requerimiento
namero 16. Se
cuenta con
Procedimiento
de adquisicion
de
medicamentos y
demas insumos

para la salud?

reglamentacion
las farmacias
comunitarias
deben de contar
con
procedimientos e
instrucciones para
las actividades
realizadas sin
embargo no es

especifico.

productos que
atiendan a los
criterios definidos
para la adquisicion
y que hayan sido
transportados
conforme
especificaciones
del fabricante y
condiciones
establecidas en la
legislacion sanitaria

especifica.

debe garantizar
la calidad y
legitimidad de los
productos que
dispense
asumiendo la
responsabilidad
técnica por la
adquisicién a
proveedores

habilitados por la

autoridad sanitaria.

especifico mencionado en la
reglamentacion de argentina
la cual se refiere a que esta
adquisicién debe ser a
proveedores autorizados por
lo autoridad sanitaria. Por
tanto, SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢, LOS PRODUCTOS SON
ADQUIRIDOS DE
PROVEEDORES
AUTORIZADOS?
¢, SE CUENTA CON
PROCEDIMIENTO DE
ADQUISICION DE

69



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

PRODUCTOS? 4EL
REGENTE GARANTIZA QUE
LOS PRODUCTOS SEAN
ADQUIRIDOS DE
PROVEEDORES
AUTORIZADOS?

1.9 4 Se cuenta con
procedimiento de
devolucion de los

productos?

Requerimiento
ndmero 21 4Se
cuenta con
Procedimiento
de devolucién
de
medicamentos y
demas insumos
para la salud a
proveedores?
Requerimiento
ndmero 22 4 Se
cuenta con
Procedimiento

de devolucion

Segun la
reglamentacién
las farmacias
comunitarias
deben de contar
con
procedimientos e
instrucciones para
las actividades
realizadas sin
embargo no es

especifico.

No se especifica.

El farmacéutico
debera cumplir con
los retiros del
mercado
indicados por la
autoridad sanitaria
pertinentes e
instrumentard los
mecanismos
necesarios para la
devolucién o la
correcta
eliminacién de los
medicamentos,

materias primas y

Para el caso de la
reglamentacion argentina
esta va mas alla con respecto
a la devolucion solicitando
que se lleve a cabo el retiro
de producto del mercado,
Este punto es relevante ya
que en la normativa
salvadorefia no se solicita.
Por tanto, SE RECOMIENDA
LO SIGUIENTE:
¢ SE CUENTA CON
PROCEDIMIENTO DE
DEVOLUCION DE LOS
PRODUCTOS? 4EL

0L



Cuadro N° 5 Continuacion.

. COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
de productos PROCEDIMIENTO INDICA

medicamentos y
demas insumos
para la salud de
usuarios a la
farmacia?

la legislacion
vigente.

sanitarios, acorde a

LOS MECANISMOS
NECESARIOS PARA
REALIZAR LAS
ACTIVIDADES DE
DEVOLUCION Y
CORRECTA ELIMINACION
DE LOS MEDICAMENTOS?
. EL ESTABLECIMIENTO
MANTIENE REGISTROS DE
LOS PRODUCTOS
DEVUELTOS?
.ESTOS REGISTROS
INCLUYEN LA SIGUIENTE
INFORMACION: NOMBRE
DEL PRODUCTO, FORMA
FARMACEUTICA, NUMERO
DE LOTE, FECHA DE
VENCIMIENTO, MOTIVO DE
LA DEVOLUCION,
CANTIDAD DEVUELTA 'Y

1L



Cuadro N° 5 Continuacion.

COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
FECHA DE LA
DEVOLUCION.
Articulo 25. Todo el
personal, incluso
i de limpieza 'y
Segun la

1.10 ¢ Se cuenta
con instrucciones
de medidas de
seguridad e
higiene que debe
guardar el
personal?

No se describe.

reglamentacion
las farmacias
comunitarias
deben de contar
con
procedimientos e
instrucciones para
las actividades
realizadas. sin

embargo no es

mantenimiento,
debe recibir
entrenamiento
inicial y continuado
con relacion a la
importancia del
autocuidado,
incluidas
instrucciones de
higiene personal y

de ambiente, salud,

Segun la
Reglamentacién el
Farmacéutico
debera y mantener
correctos habitos
higiénicos.

Para la mayoria de
reglamentaciones es
necesario guardar correctos
hébitos higiénicos. Por tanto,
SE RECOMIENDA
MANTENER LA REDACCION
EN LA PROPUESTA.

especifico.
conducta y
elementos bésicos
en microbiologia
1.11 ;Se cuenta Segun la Articulo 16. El Unicamente para las

con procedimiento

No se describe.

reglamentacion

procedimiento de

No se describe.

legislaciones de El Salvador y

L



Cuadro N° 5 Continuacion.

COFEPRIS
(MEXICO). 1

Guia de La DNM

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

de limpieza y
mantenimiento
aplicable a las
areas y mobiliario
del
establecimiento?

las farmacias
comunitarias
deben de contar
con
procedimientos e
instrucciones para
las actividades
realizadas sin
embargo no es

especifico.

limpieza del
espacio para la
prestacion de
servicios
farmacéuticos debe
ser registrado y
realizado
diariamente en el
dia el inicio y el
final del horario de

funcionamiento.

Brasil es aplicable este
requerimiento en las demas
no se solicita. Se observa
ademas que los
mantenimientos deben ser
tanto preventivos como
correctivos y estar
programada su realizacion.
Por tanto, SE RECOMIENDA
LO SIGUIENTE: ; CUENTAN
CON PROGRAMA DE
MANTENIMIENTO?
¢ SE CUENTA CON
PROCEDIMIENTO DE
LIMPIEZA Y
MANTENIMIENTO TANTO
PREVENTIVO COMO
CORRECTIVO APLICABLE A
LAS AREAS Y MOBILIARIO
DEL ESTABLECIMIENTO?

1.12 ¢ Los Requerimiento

Segun la

Articulo 87. Los

Segun

Para todas las

€L



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

procedimientos se
encuentran

autorizados por el

ndmero 33 4 Los
Procedimientos

se encuentran

reglamentacion
los
procedimientos e

Procedimientos
Operativos
Estandar deben ser

reglamentacion se
deben elaborar
procedimientos

reglamentaciones se solicitan
procedimientos estandar, y se

observa que la persona

regente? autorizados por | instrucciones son aprobados, para las actividades adecuada idénea para la
el responsable | autorizadas por el firmados y a realizar autorizacién de estos es el
sanitario. Ministerio de fechados por el regente. Por tanto, SE
Salud farmacéutico RECOMIENDA MANTENER
responsable LA REDACCION DE ESTE
técnico iTEM. ADEMAS DE INCLUIR
LA SIGUIENTE
INTERROGANTE 4LOS
PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR
SON APROBADOS,
FIRMADOS Y FECHADOS
POR EL REGENTE?
2.

Almacenamiento

y dispensacion

2.1 4El

establecimiento es

Requerimiento

numero 34. ;El

Articulo 10. Las

farmacias

Art. 13. El acceso a

las instalaciones de

No se describe

Se puede observar en comun

que los establecimientos

VL



Cuadro N° 5 Continuacion.

COFEPRIS

Guia de La DNM
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

independiente de | establecimiento

cualquier otro giro es
comercial o casa independiente
habitacional; en de cualquier
caso de estar en el | otro giro o casa
mismo predio o habitacién?
local, y no esta
comunicado por

puertas o pasillos?

comunitarias
tienen acceso
libre, directo y
permanente a la
poblacion sin
barreras

arquitectonicas.

farmacias y
droguerias debe
ser independiente
de forma que no
permita la
comunicacion con
residencias o
cualquier otro lugar
distinto del
establecimiento.

farmacéuticos deben ser
independientes de cualquier
otro local o casa habitacional.
SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢ EL ESTABLECIMIENTO ES
INDEPENDIENTE DE
CUALQUIER OTRO GIRO
COMERCIAL O CASA
HABITACIONAL?
¢EN CASO DE ESTAR EN
EL MISMO PREDIO O
LOCAL, NO ESTA
COMUNICADO POR
PUERTAS O PASILLOS?

2.2 Los

establecimientos

Requerimiento
ndmero 35 Las
autorizados en farmacias
autoservicios y establecidas en

tiendas autoservicios y

No se describe.

No se describe.

No se describe.

Cabe destacar que solo para
los casos de El salvador y
México se permite la
autorizacién de

establecimientos en tiendas

SL



Cuadro N° 5 Continuacion.

. COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
departamentales, tiendas departamentales y

;estan separadas
fisicamente de las
areas de
perecederos,
bebidas
alcohdlicas y de
toda sustancia que
ponga en riesgo la
seguridad, eficacia
de los

medicamentos?

departamentale
s, ¢estan
separadas
fisicamente de
las areas de
perecederos,
bebidas
alcoholicas y de
toda sustancia
que ponga en
riesgo la
integridad y
conservacion de
los
medicamentos y
demas insumos

para la salud?

autoservicios.

En nuestro pais se observa
que la Direccion Nacional de
Medicamentos autoriza
farmacias en las tiendas de
conveniencia de las
gasolineras o como un local
anexo de las mismas, por
tanto, se recomienda que se
autoricen siempre y cuando
cumplan con lo establecido
en las Buenas Practicas de
Almacenamiento, asi como
también estén separadas
fisicamente de las areas de
perecederos, bebidas
alcoholicas y de toda
sustancia que ponga en
riesgo la seguridad, eficacia
de los medicamentos. SE

9L



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL iTEM.

2.3 En la entrada
del
establecimiento,
¢cuenta con rétulo
que indica el
nombre del
regente, nimero
de JVPQF y el
horario de

asistencia?

Requerimiento
numero 36. ¢La
entrada del
establecimiento
o en el area de
farmacia
(farmacia dentro
de clinicas,
hospitales o
tiendas
departamentale
s), cuenta con
rétulo que indica
el nombre de la
razén social y
giro del
establecimiento
y datos del
responsable

En el articulo 14
Las farmacias
comunitarias y el
horario de
prestacion de
servicios son
expresamente
identificados y
sefalizados con
un letrero de
Farmacia en el
que se refleje el
horario de
atencién y la
clasificacion de la

misma.

Articulo 2 el
establecimiento
debera mantener
fijado, en un lugar
visible al publico,
un cartel
informativo que
contenga: V -
nombre del
Farmacéutico
Responsable
Técnico, y de su (s)
sustituto (s),
seguido del numero
de inscripcion en el
Consejo Regional
de

Farmacia.

No se describe.

Los establecimientos deben
poseer en un lugar visible el
nombre del farmacéutico
responsable y el horario de
servicio de acuerdo al tipo de
establecimiento y segin lo
autorizado por la Autoridad
reguladora. Por tanto, SE
RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
EN LA ENTRADA DEL
ESTABLECIMIENTO,
¢ CUENTA CON ROTULO
QUE INDICA EL NOMBRE
DEL ESTABLECIMIENTO,
NUMERO DE
AUTORIZACION ANTE LA
AUTORIDAD
REGULADORA, NOMBRE

LL



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). (1 (CUBA). (1¢) (6) (ARGENTINA). (5
sanitario (si DEL REGENTE, NUMERO
aplica)? DE JVPQF Y EL HORARIO

DE ASISTENCIA SEGUN EL
TIPO DE
ESTABLECIMIENTO?

Requerimiento

) namero 37 ¢4 Las
2.4 ;las éreasy

superficies estan

areasy

superficies

acordes con la .
estan acordes

capacidad y
diversidad de los

conla
capacidad y

productos que . .
diversidad de

manejan?
los productos

gue manejan?

Articulo 11 Las
farmacias
comunitarias
constan al menos
de las areas
funcionales
siguientes:
Expendio y
dispensacion(de
atencién al
publico y venta;
de almacén;

Articulo 35. El
ambiente destinado
al almacenamiento

debe tener
capacidad
suficiente para
asegurar el
almacenamiento
ordenado de las
diversas categorias
de productos

No se describe.

Las diferentes
reglamentaciones tienen
como requerimiento la
capacidad de las areas de
almacenamiento con respecto
a los productos que se
manejan, estan varian de
acuerdo a si son areas de
almacenamiento,
fraccionamiento o
preparacién de magistrales,
asi como areas de
dispensacion cada una
cuenta con sus requisitos
propios. Por tanto, SE
RECOMIENDA LA

8L



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

SIGUIENTE REDACCION

¢ CUENTA EL
ESTABLECIMIENTO AL
MENOS CON LAS
SIGUIENTES AREAS?
-AREA DE SALA DE
VENTAS.
- BODEGA
- SERVICIOS SANITARIOS.
ADEMAS SE RECOMIENDA
ELIMINAR LA PARTE DE LA
SUPERFICIE E INCLUIRLA
EN OTRO ITEM.
Como requerimiento se

2.5 ¢ Cuentan con
area identificada
de
almacenamiento
de los productos, e
indica la restriccién

de acceso a

personal ajeno,

Requerimiento
namero 38

¢ Cuentan con

area identificada

de recepcion,

almacenamiento

, atencioén al

publico, entrega

Articulo 15 ElI
dispensario de la
farmacia cuenta

con un area
exclusiva para su
funcionamiento,

delimitada

estructural y

Articulo 40. Los
productos de
dispensacién y
comercializacion
permitidos en
farmacias y
droguerias en los

términos de la

No se describe.

puede observar que las areas
donde se manejan productos
farmacéuticos dentro de los
establecimientos deben ser
restringidas y permanecer
Unicamente el personal
autorizado. REDACCION
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Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

para la seguridad
de los productos

que se manejen?

y devoluciones
de los
medicamentos
de los
productos, que

manejan?

funcionalmente
de las demas
areas de la

farmacia.

legislacion vigente
deben ser
organizados en
area de circulacion
comun o en area
de circulacion
restringida a los
funcionarios, segun
el tipo y categoria
del producto.

PROPUESTA: ; CUENTAN
CON AREA IDENTIFICADA Y
EXCLUSIVA PARA EL
ALMACENAMIENTO DE LOS
PRODUCTOS, E INDICA LA
RESTRICCION DE ACCESO
A PERSONAL AJENO, PARA
LA SEGURIDAD DE LOS
PRODUCTOS QUE SE
MANEJEN?

2.6 ¢Cuentan con
espacio
identificado de
devoluciones a
proveedores
(productos de
devolucién,

deteriorados, etc.)?

Requerimiento
numero 38
¢ Cuentan con
area identificada
de recepcion,
almacenamiento
, atencion al
publico, entrega
y devoluciones
de los

medicamentos

No se describe.

No se describe.

Segun la
documentacion el
farmacéutico debe

poseer los
mecanismos
necesarios para la
devolucién o la
correcta
eliminacién de los
medicamentos,

materias primas y

Las devoluciones no estan
definidas en las diferentes
reglamentaciones a
excepcion de México y para
el caso de Argentina
menciona que las
devoluciones deben ser
correctamente destruidas de
acuerdo a legislaciones
vigentes, siendo un aspecto

importante que no posee la

08



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
de los productos Guia evaluada en El

productos, que
manejan?

sanitarios, acorde a
la legislacion
vigente.

Salvador. Por tanto, SE
RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
. CUENTAN CON UN AREA
IDENTIFICADA DE
DEVOLUCIONES A
PROVEEDORES
(PRODUCTOS DE
DEVOLUCION,
DETERIORADOS, ETC.)?
¢ SE ENCUENTRA
SEPARADAY ES DE

ACCESO RESTRINGIDO?

El propésito principal de

2.7 ¢ El mobiliario y
estanteria tiene
una separacion

minima de 10 cm
del piso, paredes y
techo?

Requerimiento
ndmero 39 4 El
mobiliario y
estanteria es de

material
resistente a los
agentes

No se describe

Articulo 36. Los
productos deben
almacenarse en
cajones, estantes o
soporte
equivalente,

No se describe.

alejados del piso,

establecer una distancia de
separacién en el mobiliario
con respecto a las paredes y
techos es facilitar la limpieza

y evitar la acumulacién de

polvo, sin embargo, no se

18



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
limpiadores y pared y techo, con observa que haya una
tiene una el fin de permitir su especificacion Unica en
separacion facil limpieza e cuanto a la medida de la
minima de 20 inspeccion. distancia de separacion que

cm del piso, y
del techo?

deban tener estos mobiliarios.
Por tanto, LA PROPUESTA
DE REDACCION SERIA LA
SIGUIENTE: ;EL
MOBILIARIO Y ESTANTERIA
TIENE UNA SEPARACION
MINIMA DE 15 CM DEL
PISO, PAREDES Y TECHO?
¢ SON DE MATERIAL
RESISTENTE A LOS
SANITIZANTES?

2.8 ¢ Estan
colocados de tal
forma que
mantengan la
seguridad y

adecuada

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el

cumplimiento de las Buenas

8



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

conservacion de

los productos?

Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL {TEM.

2.9 ¢Estan
separados en
anaqueles y
vitrinas los
productos de
perfumeria,
belleza, aseo y
otros productos de
los medicamentos
en el

establecimiento?

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe.

En ninguna de las
reglamentaciones se hace
mencioén a este tipo de
productos, mas sin embargo
se considera necesario
dejarlo estipulado ya que en
el &mbito nacional se ha
evidenciado que si se
manejan estos tipos de
productos en los
establecimientos
farmacéuticos. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL iTEM.

2.10 Las paredes,
pisos y techos,

¢son de facil

Requerimiento
naimero 42. Las

paredes, pisos y

No se describe

Articulo 6 Las
instalaciones

deben poseer

No se describe.

SE RECOMIENDA TOMAR
EN CONSIDERACION LOS
REQUERIMIENTOS

€8



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). (1 (CUBA). (1¢) (6) (ARGENTINA). 5
limpieza? techos, ¢son superficies internas EXIGIDOS PARA ESTE ITEM
lisos e (piso, paredes y EN OTRAS
impermeables techo) lisas e REGLAMENTACIONES,
para facilitar su impermeables, en TALES COMO LA DE
limpieza? perfectas COFEPRIS Y ANVISA POR
condiciones LO CUAL SE PROPONE LA
resistentes a los SIGUIENTE REDACCION:
agentes LAS INSTALACIONES
sanitizantes y TALES COMO PAREDES,
facilmente lavables. PISOS Y TECHOS, ;SON
LISOS E IMPERMEABLES
PARA FACILITAR SU
LIMPIEZA?
¢ SE ENCUENTRAN EN
PERFECTAS
CONDICIONES?
¢ SON RESISTENTES A LOS
AGENTES SANITIZANTES Y
FACILMENTE LAVABLES?
2.11 4 El Requerimiento No todas las

establecimiento se

numero 43 ; El

No se describe

No se describe.

No se describe.

reglamentaciones exigen este

¥8



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT

(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

observa limpio y en
condiciones
adecuadas de

mantenimiento?

establecimiento
se observa
limpio y en
buenas
condiciones de

mantenimiento?

requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas

Practicas de
Almacenamiento. SE

RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

2.12 La instalacion
eléctrica, ¢ esta

protegida?

Requerimiento
namero 44 La
instalacion
eléctrica, ¢ esta

protegida?

No se describe

No se describe

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento, asi como
también como
recomendaciones de
Seguridad Industrial. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL iTEM.

S8



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

2.13 ¢ Cuentan con
termémetro para
monitorear la

temperatura?

Requerimiento
numero 45

¢ Cuentan con
termohigrometro

calibrado para

monitorear la

temperatura y
humedad de las

areas?

No se describe

Articulo 35. Debe
ser definida en
Procedimiento

Operativo Estandar
la metodologia de
verificacion de la
temperatura y la

humedad

No se describe.

Las reglamentaciones de
Cuba y Argentina no
especifican requerimientos en
cuanto a condiciones de
temperatura y su medicién,
siendo este uno de los
requerimientos mas criticos a
vigilar en los
establecimientos, ademas se
incluye el pardmetro de la
humedad relativa, y la
calibracién de los
instrumentos de medicion, por
tanto, retomando estos
aspectos SE PROPONE LO
SIGUIENTE: ; CUENTAN
CON TERMOHIGROMETRO
CALIBRADO PARA
MONITOREAR LA
TEMPERATURAY
HUMEDAD RELATIVA?
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Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

¢ CUENTAN CON

REGISTROS DE POR LO

MENOS DOS VECES AL
DIA?

2.14 ;Cuenta con
iluminacion y
ventilacién natural
o artificial
suficiente y
adecuada?

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe.

Ninguna de las
reglamentaciones de las
Autoridades Reguladoras de
referencia exige este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

2.15 4 Cuentan con
servicio sanitario
acorde al nimero

de personas?

Requerimiento
namero 47
¢ Cuentan con
servicio

sanitario acorde

No se describe

Articulo 9 El
sanitario debe ser
de facil acceso,
poseer pila con

agua corriente y

No se describe.

No esta definido en todas las
reglamentaciones un
requerimiento especifico para
los servicios sanitarios, en el
caso de México y Brasil y El

L8



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
al nimero de disponer de toalla Salvador se solicitan ademas

personas y con
agua corriente,
lavabo, retrete,
jabén, toallas o
seca manos,
bote de basura
con tapa, letreo
alusivo que
induzca al
lavado de
manos, sistema
de extraccién o
ventilaciéon
natural

adecuada?

de uso individual y

desechable, jabdn

liquido, basura con
pedal y tapa.

implementos para la limpieza
personal en el &rea de
sanitarios. SE RECOMIENDA
MANTENER LA REDACCION
DEL ITEM.

2.16 ¢ El servicio
sanitario cuenta
con agua potable,
lavabo, retrete,

jabén, toallas o

Requerimiento
ndamero 47
¢ Cuentan con
servicio

sanitario acorde

No se describe

Articulo 9 El
sanitario debe ser
de facil acceso,
poseer pila con

agua corriente y

No se describe.

No esta definido en todas las
reglamentaciones un
requerimiento especifico para
los servicios sanitarios, en el

caso de México y Brasil y El

88



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

secamanos, bote
de basura con
tapa, letrero

al nUmero de
personas y con

agua corriente,

disponer de toalla
de uso individual y
desechable, jabon

Salvador se solicitan ademas
implementos para la limpieza

personal en el &rea de

alusivo que lavabo, retrete, liquido, basura con sanitarios. SE RECOMIENDA
induzca al lavado | jabdn, toallas o pedal y tapa. MANTENER LA REDACCION
de manos, sistema seca manos, DEL ITEM.
de extraccién o bote de basura
ventilacion natural | con tapa, letreo
adecuada? alusivo que
induzca al
lavado de
manos, sistema
de extraccion o
ventilacion
natural
adecuada?
Articulo 6. El Este requerimiento no se

2.17 ¢ Se cuentan
con extintores
debidamente

cargados?

No se describe

No se describe

establecimiento
debe poseer
equipos de

combate a

No se describe.

describe en las
reglamentaciones a
excepcioén de Brasil sin

embargo se considera

68



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

incendios en
cantidad suficiente,
conforme a la
legislacion
especifica.

necesario para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. DE
ACUERDO CON LO
SOLICITADO POR LA
DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS SE
SUGIERE LA SIGUIENTE
REDACCION: ;SE
CUENTAN CON
EXTINTORES
DEBIDAMENTE
CARGADOQOS, UNO POR
CADA 30 METROS
CUADRADOS EN LAS
AREAS DE
ALMACENAMIENTO?

2.18 ¢ El personal
ha recibido la

capacitacién para

No aplica

No aplica

No aplica.

No aplica.

Se evidencio que en ninguna
de las reglamentaciones

verificadas se dispone de un
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Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

dependientes de

farmacias?

requerimiento similar, sin
embargo, a nivel de El
Salvador segun lo establecido
en la Ley de Medicamentos
se ha establecido por parte
de la Junta de Vigilancia de la
Profesién Quimico
Farmacéutico la
obligatoriedad de esta
capacitacion, por tanto, SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

2.19 ¢;Cuenta con
programa de
capacitacién para
el personal que
labora en el

establecimiento?

Requerimiento

namero 48.

¢, Cuenta con
programa anual
y Procedimiento
de capacitacion,
para el personal
que labora en el

establecimiento

No se describe

No se describe.

No se describe.

No se establece como criterio
exigible el programa de
capacitacién, sin embargo, en
las diferentes
reglamentaciones se exige
que el personal del
establecimiento esté
capacitado. SE
RECOMIENDA MANTENER

16



Cuadro N° 5 Continuacion.

. COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
? LA REDACCION DEL ITEM,

Y AGREGAR LO SIGUIENTE
¢ CUENTAN CON
PROCEDIMIENTO DE
CAPACITACIONES PARA EL
PERSONAL?

2.20 ¢ Cuenta con
registro de
capacitacién para
el personal que se
capacito,
incluyendo el
examen realizado

por el facilitador?

Requerimiento
namero 49.
¢ Cuenta con
registros de
capacitacion y
calificacién del
personal
incluyendo la
evaluacion

correspondiente
?

Articulo 92. Los
profesionales que
trabajan en las
farmacias
comunitarias,
mantienen una
adecuada
actualizacién y

superacion.

Articulo 24. Todos
los funcionarios
deben ser
capacitados en
cuanto al
cumplimiento de la
legislacion sanitaria
vigente y aplicable
a las farmacias y
droguerias, asi
como de los
Procedimientos
Operativos
estandar del

establecimiento

No se describe.

Se puede evidenciar que la
exigencia de realizar
examenes de las
capacitaciones impartidas no
es un criterio exigible en la
mayoria de
reglamentaciones. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL iTEM.

6



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
Se observa que en la mayoria

de reglamentaciones

especifican que el personal

incluyendo al farmacéutico

Articulo 35 EI responsable debe de contar

2.21 ¢ El personal
cuenta con
indumentaria y
gafete de acuerdo
a las actividades
que realiza en el

establecimiento?

No se describe

personal de las
farmacias
comunitarias
como requisito
para laborar
utiliza vestuario
sanitario e
identificacién
acorde a su
categoria técnico-

profesional

Art. 17. Los
funcionarios deben
permanecer
identificados y con
uniformes limpios y
en buenas
condiciones de
uso.

Segun la
documentacion:
el Farmacéutico
debera poseer

vestimenta e
identificacién que lo

acredita como tal.

con identificacion y la
indumentaria adecuada y
limpia de acuerdo a las
actividades realizadas en el
establecimiento. SE
RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢, EL PERSONAL CUENTA
CON INDUMENTARIA
LIMPIA E IDENTIFICACION
QUE LO ACREDITA COMO
TAL, DE ACUERDO A LAS
ACTIVIDADES QUE
REALIZA EN EL
ESTABLECIMIENTO?

2.22 ; El regente

Requerimiento

Articulo 32 las

No se describe,

El establecimiento

Como requerimiento en

€6



Cuadro N° 5 Continuacion.
COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
namero 51. 4El farmacias debe de contar con comun en la mayoria de
reglamentaciones se solicita

se encuentra
presente durante la
visita?

responsable
sanitario se
encuentra
presente
durante la visita,
tiene designado
internamente a
sus auxiliares,
existe
evidencia?

comunitarias
cuentan con la
actividad
permanente por
un profesional
farmacéutico...
cuando no se
garantice la
presencia del
profesional
farmacéutico el
director de la
farmacia designa
auno de lared

municipal.

un farmacéutico

permanente.

No se describe.

la presencia del regente
durante las inspecciones o
verificaciones sin embargo
para el caso de El Salvador
se solicita basandonos en la
categoria del establecimiento
segln los productos que se
manejan por tanto no es
obligatoria la presente del
farmacéutico. SE
RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢, EL REGENTE SE
ENCUENTRA PRESENTE
DURANTE LA INSPECCION
REALIZADA POR LA
AUTORIDAD
REGULADORA?

Las reglamentaciones de

2.23 ;Los

No se describe

Articulo 36. Los

Requerimiento

v6



Cuadro N° 5 Continuacion.

. COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
productos se ndmero 59. productos deben Argentina y Cuba no son

ubican en los

anaqueles?

¢ Los insumos
para la salud
estan colocados

en anaqueles?

almacenarse en
cajones, estantes o
soporte
equivalente.

especificas en cuanto al
mobiliario donde deben de
ser colocados los productos
farmacéuticos. SE
RECOMIENDA ADEMAS LA
EXIGENCIA DE UN
PROCEDIMIENTO, POR
TANTO, REDACCION
PROPUESTA SERIA LA
SIGUIENTE: ;LOS
PRODUCTOS SE UBICAN
EN LOS ANAQUELES DE
ACUERDO A
PROCEDIMIENTO?

2.24 ; El personal
conoce el método
de colocaciéon de

los medicamentos?

Requerimiento
namero 60. ¢ El
personal conoce

el método de
colocacién de

los insumos

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el

cumplimiento de las Buenas

S6



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

para la salud?

Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL {TEM.

2.25 4 El
establecimiento se
encuentra
ventilado a una
temperatura no
mayor a 30 grados

Celsius?

Requerimiento
numero 61. Se
cuenta con
registros de
temperatura (no
mayor a 30°C) y
humedad
relativa del
ambiente (no
mayor a 65%),
realizado tres

veces al dia?

No se describe.

Articulo 35. Debe
ser definida en
Procedimiento

Operativo Estandar
la metodologia de
verificacion de la
temperatura y la

humedad.

No se describe-

Es importante resaltar que las
reglamentaciones no son
especificas en cuanto al valor
de temperatura maximo
permitido sin embargo para el
caso de El Salvador es
necesario establecerlo,
ademas es de mencionar que
en la normativa de México
también se exige monitorear
la humedad. Para el caso de
El Salvador la humedad
relativa exigida segun el
RTCA de estudios de
estabilidad de medicamentos
es de 65%. Por tanto, SE
RECOMIENDA LA

96



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

SIGUIENTE REDACCION
¢, EL ESTABLECIMIENTO SE
ENCUENTRA VENTILADO A

UNA TEMPERATURA NO

MAYOR A 30 GRADOS
CELSIUS Y HUMEDAD
RELATIVA NO MAYOR A
65%"7?

2.26 4 Se cuenta
con registros de
temperatura,
realizado al menos

dos veces al dia?

Requerimiento
numero 61. Se
cuenta con
registros de
temperatura (no
mayor a 30°C) y
humedad
relativa del
ambiente (no
mayor a 65%),
realizado tres

veces al dia?

Segun la
reglamentacion
en su articulo 41
se deben de
establecer

procedimientos.

Articulo 35. Debe
ser definida en
Procedimiento

Operativo Estandar
la metodologia de
verificacion de la
temperatura y la

humedad.

No se describe.

Es importante resaltar que las
reglamentaciones no son
especificas en cuanto a los
registros de temperatura que
se deben de documentar. Sin
embargo para el caso de El
Salvador no se toma en
cuenta la humedad relativa
por tanto SE RECOMIENDA
LA SIGUIENTE REDACCION
¢ SE CUENTA CON
REGISTROS DE
TEMPERATURAY

L6



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

HUMEDAD REALIZADO AL
MENOS DOS VECES AL
DiA?

2.27 ¢Los
productos no estan

expuestos al sol?

Requerimiento
ndmero 62.
¢ Los insumos
para la salud no
estan expuestos

al sol?

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

2.28 ;Cuentan con
refrigerador para la
conservacion de
los medicamentos
que asi lo

requieran?

Requerimiento
namero 63.
¢ Cuentan con
refrigerador
para la
conservacion de
los insumos

para la salud

No se describe

Articulo 35. Para
aquellos productos
que requieran
almacenamiento a
temperatura por
debajo de la
temperatura

ambiente, deben

No se describe.

Se observa que se debe de
contar con equipo para el
almacenamiento de productos
que requeriran temperaturas
bajas para su conservacion.
SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION
DEL ITEM. PARA
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Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
que asi lo ser obedecidas las AQUELLOS PRODUCTOS
requieran?

especificaciones
especificadas en su
embalaje, debiendo
la temperatura del
local ser medida y
registrada

diariamente

QUE REQUIERAN
ALMACENAMIENTO A
TEMPERATURA POR

DEBAJO DE LA
TEMPERATURA AMBIENTE,
DE ACUERDO A SUS
ESPECIFICACIONES
¢ CUENTAN CON
REFRIGERADOR PARA LA
CONSERVACION DE LOS

2.29 4 El
refrigerador se
mantiene limpio y

ordenado?

refrigerador se
encuentra
limpio, ordenado
y es exclusivo

para conservar

No se describe.

insumos para la

No se describe.

MEDICAMENTOS QUE ASI

LO REQUIERAN?
Requerimiento No todas las
namero 64. 4 El

No se describe.

reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de

Almacenamiento. SE

66



Cuadro N° 5 Continuacion.

COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). ¢, (CUBA). (16) ® (ARGENTINA). (5
salud? RECOMIENDA MANTENER

LA REDACCION DEL iTEM.

2.30 4 El
refrigerador es de
uso exclusivo
solamente para
conservar los

medicamentos?

Requerimiento
namero 64. ;El
refrigerador se
encuentra

limpio, ordenado
y es exclusivo
para conservar
insumos para la

salud?

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

2.31 4 El
refrigerador cuenta
con termdémetro

calibrado?

Requerimiento
numero 66. 4 El
refrigerador
cuenta con
termémetro
calibrado y con
el certificado de
calibracion

emitido por un

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. Para el

caso de medicamentos que

00T



Cuadro N° 5 Continuacion.

COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
laboratorio

acreditado?

requieran condiciones
especiales de
almacenamiento recomienda
mantener registros de
temperatura como parametro
critico. Por tanto, SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION.

2.32 ;Cuenta con
registro de
temperatura al
interior del
refrigerador, dos
veces al dia, donde
se conserven los
medicamentos de
2 a 8 grados

Celsius?

No se describe

No se describe

Articulo 35. Para
aquellos productos
que requieran
almacenamiento a
temperatura por
debajo de la
temperatura
ambiente, deben
ser obedecidas las
especificaciones
especificadas en su
embalaje, debiendo

la temperatura del

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL iTEM.

10T



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

local ser medida y
registrada

diariamente

2.33 ;{Se anota la
fecha y persona
que realiza la
lectura de la

temperatura?

No se describe

No se describe

Articulo 35. Para
aquellos productos
que requieran
almacenamiento a
temperatura por
debajo de la
temperatura
ambiente, deben
ser obedecidas las
especificaciones
especificadas en su
embalaje, debiendo
la temperatura del
local ser medida y
registrada

diariamente

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

2.34 ;Cuenta con

un programa de

Requerimiento

ndimero 9.

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las

reglamentaciones exigen este

[40)"



Cuadro N° 5 Continuacion.

ANMAT

OBSERVACIONES.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

(CUBA). (1¢)

CECMED

ANVISA (BRASIL).

(6)

(ARGENTINA). (5

requerimiento sin embargo

control de plagas
mediante contrato
o constancia de
servicio del
proveedor?

¢ Cuenta con
programa,
Procedimiento,
contrato de
servicio y
constancias del
control de fauna
nociva; el
proveedor tiene
licencia
sanitaria?

para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

SE RECOMIENDA

3. Antibioticos
Inyectables

Articulo 35. Todos

El farmacéutico

MODIFICAR ESTE
APARTADO DEJANDO DE
FORMA GENERAL
APLICADO A LOS

ANTIBIOTICOS EN SUS

DIFERENTES FORMAS
FARMACEUTICAS.

Para el caso de El Salvador y

3.1 4 Se lleva un

Requerimiento

namero 71. 4Se

registro trazable de

Articulo 51 El

profesional

los productos

México el requerimiento con

debe registrar las

(0]



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
los antibioticos cuenta con farmacéutico solo | deben almacenarse recetas de respecto a los antibiéticos es

(inyectables) que
se manejan y
dispensan en el
establecimiento?

Procedimiento y
registro de los
antibioticos que
se manejan y
dispensan en el

establecimiento
?

dispensa los
medicamentos
cuando verifique
la autenticidad o
validez del
documento

prescriptor.

de forma ordenada,
siguiendo las
especificaciones
del fabricante y en
condiciones que
garanticen el
mantenimiento de
su identidad,
integridad, calidad,
seguridad, eficacia
y trazabilidad.

medicamentos
dispensados (libro
recetario,
psicotrépicos y
estupefacientes y
todo otro que
estipule la
autoridad sanitaria)
y las
Intervenciones
farmacéuticas (libro
de inyecciones 0
vacunas, de
intervenciones
farmacéuticas o los
que la legislacion

establezca).

bien especifico sin embargo
en todas las
reglamentaciones se
menciona que debe de haber
una trazabilidad para todos
los productos que se manejan
en los establecimientos
farmacéuticos. Ademas, es
de mencionar que a nivel
nacional se busca la
regulacion de los antibioticos
en sus diferentes formas
farmacéuticas no solo los
inyectables. Por tanto, SE
RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢ SE LLEVA UN REGISTRO
TRAZABLE DE LOS
ANTIBIOTICOS QUE SE
MANEJAN Y DISPENSAN

0T



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
EN EL ESTABLECIMIENTO?
3.2 ¢ El registro El farmacéutico
incluye: fecha de debe registrar las
adquisicién de los recetas de
antibiéticos Requerimiento Articulo 35. Todos medicamentos
. i ) ) Para el caso de El Salvador y
realizada por el namero 72. 4 El los productos dispensados (libro . o
o ) . i ) México el requerimiento con
establecimiento; registro incluye Articulo 51 EI deben almacenarse recetario, .
. ) . respecto a los antibiéticos es
fecha de venta del la fecha de profesional de forma ordenada, psicotropicos y

antibiotico; fecha
de desecho o
devolucién del
antibiotico; se
indica la
denominacion
comercial y
genérica del
antibiético; nombre
y nimero de la
junta de vigilancia
respectiva del

Profesional que

entrada/adquisic
ion,

presentacion y
fecha de

salida/dispensac
ion de los
antibiéticos

realizada por el

establecimiento
?

farmacéutico solo
dispensa los
medicamentos
cuando verifique
la autenticidad o
validez del
documento

prescriptor.

siguiendo las
especificaciones
del fabricante y en
condiciones que
garanticen el
mantenimiento de
su identidad,
integridad, calidad,
seguridad, eficacia

y trazabilidad.

estupefacientes y
todo otro que
estipule la
autoridad sanitaria)
y las
intervenciones
farmacéuticas (libro
de
Inyecciones o
vacunas, de
intervenciones
farmacéuticas o los

que la legislacién

bien especifico sin embargo
en todas las
reglamentaciones se

menciona que debe de haber

una trazabilidad para todos
los productos que se manejan

en los establecimientos

farmacéuticos. Por tanto, SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

SOt



Cuadro N° 5 Continuacion.

COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
prescribe la receta; establezca).
copias fisicas o
digitales de la
receta con la
cantidad
dispensada y el
sello de la
farmacia?
4,
MEDICAMENTOS
CONTROLADOS:
ESTUPEFACIENT
ESY
PSICOTROPICOS
4.1 ¢Larecepcion, | Requerimiento Articulo 51 EI Articulo 49. La El farmacéutico El manejo de los productos
registro, namero 82. ¢ La profesional dispensacién de debe registrar las controlados es un
almacenamiento, recepcion, farmacéutico solo medicamentos recetas de requerimiento especial que
manejo y control registro, dispensa los sujetos a control medicamentos debe de poseer trazabilidad.
de medicamentos | almacenamiento medicamentos especial debe dispensados (libro POR LO QUE SE
estupefacientes o , manejo y cuando verifique atender a las recetario, RECOMIENDA MANTENER
psicotropicos son control de la autenticidad o disposiciones psicotropicos y LA REDACCION DEL ITEM.

90T




Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

verificados por el
regente de acuerdo
a procedimiento

correspondiente?

medicamentos
estupefacientes
0 psicotrépicos
son verificados
por el
responsable
sanitario de
acuerdo al
Procedimiento

correspondiente
?

validez del
documento

prescriptor.

contenidas en la
legislacion
especifica.

estupefacientes y
todo otro que
estipule la
autoridad sanitaria)
y las
intervenciones
farmacéuticas (libro
de
inyecciones o
vacunas, de
intervenciones
farmacéuticas o los
que la legislacién
establezca).

4.2 ;Cuenta con
un sistema de
control para
medicamentos
estupefacientes y/o
psicotrépicos

trazable y confiable

Requerimiento
namero 82. ¢ La
recepcion,
registro,
almacenamiento
, manejoy

control de

Articulo 51 El
profesional
farmacéutico solo
dispensa los
medicamentos
cuando verifique

la autenticidad o

Articulo 49. La
dispensacién de
medicamentos
sujetos a control
especial debe
atender a las

disposiciones

El farmacéutico
debe registrar las
recetas de
medicamentos
dispensados (libro
recetario,

psicotrépicos y

El manejo de los productos

controlados es un

requerimiento especial que
debe de poseer trazabilidad.
SE RECOMIENDA DEJAR
LA REDACCION DE LA
SIGUIENTE MANERA

L0T



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
y es aprobado por medicamentos validez del contenidas en la estupefacientes y ¢(CUENTA CON UN
la Direccién estupefacientes documento legislacion todo otro que SISTEMA DE CONTROL
Nacional de 0 psicotrépicos prescriptor. especifica. estipule la PARA MEDICAMENTOS

Medicamentos?

son verificados
por el
responsable
sanitario de
acuerdo al
Procedimiento

correspondiente
?

autoridad sanitaria)
y las
intervenciones
farmacéuticas (libro
de
inyecciones o
vacunas, de
intervenciones
farmacéuticas o los
que la legislacién
establezca).

ESTUPEFACIENTES Y/O
PSICOTROPICOS
TRAZABLE Y CONFIABLE Y
ES APROBADO POR LA
AUTORIDAD
REGULADORA?.

4.3 ;Cuentan con
un area para el
almacenamiento
de medicamentos
psicotrépicos y/o
estupefacientes, y

esta se encuentra

Requerimiento
namero 87.
¢ Cuentan con
gaveta o area
de seguridad
bajo llave para
el

No se describe

No se describe.

No se detalla.

Este requerimiento
Unicamente se solicita para
las reglamentaciones de
México y El Salvador sin
embargo se considera
necesario para el

cumplimiento de las Buenas

80T



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
restringida? almacenamiento Practicas de

de Almacenamientos ya que son

medicamentos productos con un riesgo de

psicotrépicos contrabando mayor en el
y/o pais. SE RECOMIENDA LA

estupefacientes SIGUIENTE REDACCION
? DEL ITEM: ; CUENTAN CON
UN AREA SEPARADA, BAJO

LLAVE E IDENTIFICADA

PARA EL
ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS
PSICOTROPICOS Y/O
ESTUPEFACIENTES, Y
ESTA SE ENCUENTRA
RESTRINGIDA?
4.4 ;Los productos | Requerimiento Los Este requerimiento

controlados
cuentan con
facturas o copias

de las mismas para

ndimero 90.
¢ Cuentan con
facturas o

documentos que

medicamentos
son
proporcionados

por el Ministerio

No se describe.

No se describe.

Unicamente se solicita para
las reglamentaciones de
México y El Salvador sin

embargo se considera

60T



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) ®) (ARGENTINA). (5
demostrar su comprueben su de Salud. necesario para el
adquisicién y legitima cumplimiento de las Buenas
trazabilidad? posesion y Practicas de
venta? Almacenamientos ya que son

productos con un riesgo de
contrabando mayor en el
pais. SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION
DEL ITEM: ¢, LOS
ESTABLECIMIENTOS
CUENTAN CON FACTURAS
O COPIAS DE LAS MISMAS
EN FiSICO O DIGITAL PARA
DEMOSTRAR LA
ADQUISICION Y
TRAZABILIDAD DE LOS
PRODUCTOS
CONTROLADOS?

5. PRODUCTOS
FALSIFICADOS Y
FRAUDULENTOS

SE HA OBSERVADO
DEFICIENCIAS EN ESTE
CAPITULO POR TANTO SE

01T



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

PROPONE MEJORAR EN
INCORPORARLO EN LA
PROPUESTA DE
REGLAMENTO. CABE
MENCIONAR QUE PARA EL
CASO DE FARMACIAS
PRIVADAS CUENTAN CON
LAS SIGUIENTES
PROHIBICIONES:

- MEDICAMENTOS
PROPIEDAD DEL ESTADO
(INSTITUTO
SALVADORENO DEL
SEGURO SOCIAL Y/O
MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA.

- MEDICAMENTOS EN
PRESENTACION MUESTRA
MEDICA., ESTA PARTE SE
INCORPORARA EN LA
PROPUESTA.

11T



Cuadro N° 5 Continuacion.

5.1 {No
comercializan al
publico en general,
medicamentos
propiedad del
Estado?

insumos para la
salud propiedad
del Sector
Salud, muestra
médica o en
original de

obsequio?

medicamentos
son
proporcionados
por el Ministerio
de Salud.

No se describe.

No se describe.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
Se observa que la
Reglamentacion de El
Salvador y México son las
Unicas que estipulan
requerimientos para aquellos
o productos considerados como
Requerimiento
fraudulentos o falsificados.
numero 54. ;No o o
o Siguiendo los requerimientos
comercializan Los

establecidos por la Direccién
Nacional de Medicamentos
SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
LOS ESTABLECIMIENTOS
NO COMERCIALIZAN LOS

SIGUIENTES PRODUCTOS:

- MEDICAMENTOS
FRACCIONADOS (SIN
AUTORIZACION DE LA

AUTORIDAD
REGULADORA) O FUERA
DE SU EMPAQUE

49"



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

PRIMARIO.
- PRODUCTOS DE
IMPORTACION, NO
AUTORIZADOS PARA SU
VENTA EN EL PAIS.

- MEDICAMENTOS CON
SOSPECHA DE
FALSIFICACION O
PRODUCTOS ALERTADOS
A LA POBLACION POR
PARTE DE LA AUTORIDAD
REGULADORA.

5.2 ;No se
comercializan
medicamentos en
presentacion
muestra médica o
en original de
obsequio para su
distribucién o

venta?

Requerimiento
namero 54. ;No
comercializan
insumos para la
salud propiedad
del Sector
Salud, muestra
médica o en

original de

Los
medicamentos
son
proporcionados
por el Ministerio
de Salud.

No se describe.

No se describe.

Se observa que la
Reglamentacion de El
Salvador y México son las
Unicas que estipulan
requerimientos para aquellos
productos considerados como
fraudulentos o falsificados.
Siguiendo los requerimientos

establecidos por la Direccién

€Tt



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
obsequio?

Nacional de Medicamentos
SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
LOS ESTABLECIMIENTOS
NO COMERCIALIZAN LOS

SIGUIENTES PRODUCTOS:

- MEDICAMENTOS
FRACCIONADOS (SIN
AUTORIZACION DE LA
AUTORIDAD
REGULADORA) O FUERA
DE SU EMPAQUE
PRIMARIO.

- PRODUCTOS DE
IMPORTACION, NO
AUTORIZADOS PARA SU
VENTA EN EL PAIS.

- MEDICAMENTOS CON
SOSPECHA DE
FALSIFICACION O
PRODUCTOS ALERTADOS

149



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

A LA POBLACION POR
PARTE DE LA AUTORIDAD
REGULADORA.

5.3 ¢No
comercializan
medicamentos
fraccionados o

fuera de su
empaque primario?

Requerimiento
namero 55. 4 No
comercializan
medicamentos
fraccionados o
fuera de su
empaque

original?

Los
medicamentos
son
proporcionados
por el Ministerio
de Salud.

Articulo 96. Los
establecimientos
que realicen la
dispensacién de
medicamentos en
la forma
fraccionada, a
partir de sus
envases originales,
ademas de los
requisitos
establecidos en
esta Resolucion,
deben atender a
las Buenas
Practicas para
Fraccionamiento de

Medicamentos,

La reglamentacion
se enfoca en la
Dispensacién de
medicamentos
pudiéndose
fraccionar cuando

sea necesario.

Cabe mencionar que las
reglamentaciones de Brasil y
Argentina permite el
fraccionamiento de productos
sin embargo se menciona que
se realiza con autorizacion de
las Autoridades Reguladoras.
Siguiendo los requerimientos
establecidos por la Direccién
Nacional de Medicamentos
SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
LOS ESTABLECIMIENTOS
NO COMERCIALIZAN LOS
SIGUIENTES PRODUCTOS:
- MEDICAMENTOS
FRACCIONADOS (SIN
AUTORIZACION DE LA

STT



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT

(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

conforme ala
legislacion

especifica

AUTORIDAD
REGULADORA) O FUERA
DE SU EMPAQUE
PRIMARIO.

- PRODUCTOS DE
IMPORTACION, NO
AUTORIZADOS PARA SU
VENTA EN EL PAIS.

- MEDICAMENTOS CON
SOSPECHA DE
FALSIFICACION O
PRODUCTOS ALERTADOS
A LA POBLACION POR
PARTE DE LA AUTORIDAD
REGULADORA.

5.4 i No
comercializan
productos de

importacion, no
autorizados para

su venta en el

Requerimiento
namero 56. §No
comercializan
insumos para la
salud, de

importacion, no

Los
medicamentos
son
proporcionados
por el Ministerio
de Salud.

Articulo 31. La
adquisicién de
productos debe ser
hecha por medio
de distribuidores

legalmente

Segun la

Reglamentacién

todos los productos

deben estar

autorizados.

Se observa como
requerimiento que todos los
productos comercializados
deben estar autorizados por
la Autoridad Reguladora de

cada pais. Siguiendo los

911



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
pais? autorizados autorizados y requerimientos establecidos

para su venta

en el pais?

licenciados
conforme a la
legislacion
sanitaria.

por la Direccién Nacional de
Medicamentos SE
RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
LOS ESTABLECIMIENTOS
NO COMERCIALIZAN LOS

SIGUIENTES PRODUCTOS:

- MEDICAMENTOS
FRACCIONADOS (SIN
AUTORIZACION DE LA

AUTORIDAD
REGULADORA) O FUERA
DE SU EMPAQUE
PRIMARIO.

- PRODUCTOS DE
IMPORTACION, NO
AUTORIZADOS PARA SU
VENTA EN EL PAIS.

- MEDICAMENTOS CON
SOSPECHA DE

L1T



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

FALSIFICACION O
PRODUCTOS ALERTADOS
A LA POBLACION POR
PARTE DE LA AUTORIDAD
REGULADORA.

5.5 jLos
medicamentos
cuentan con
etiquetas en

Requerimiento
namero 57.
¢ Los
medicamentos

cuentan con

Los
medicamentos
son
proporcionados
por el Ministerio

No se describe.

No se describe.

Se observa que la
Reglamentacion de El
Salvador y México son las
Gnicas que estipulan
requerimientos para aquellos
productos considerados como
fraudulentos o falsificados.

espaniol? etiquetas en
de Salud. SE RECOMIENDA
espanol? ,
MANTENER LA REDACCION
DEL ITEM.
5.6 ¢{No se Requerimiento Los Articulo 31. La Se observa que la

comercializan
medicamentos con

sospecha de

falsificacién o

productos

namero 56. §No
comercializan
insumos para la
salud, de

importacion, no

medicamentos
son
proporcionados
por el Ministerio
de Salud.

adquisicién de
productos debe ser
hecha por medio
de distribuidores

legalmente

Segun la
Reglamentacién
todos los productos
deben estar

autorizados.

Reglamentacién de El
Salvador y México son las
Unicas que estipulan
requerimientos para aquellos

productos considerados como

81T



Cuadro N° 5 Continuacion.

poblacion por parte
de la Direccién.

para su venta
en el pais?

licenciados
conforme a la
legislacion
sanitaria.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
alertados a la autorizados autorizados y fraudulentos o falsificados.

Siguiendo los requerimientos
establecidos por la Direccién
Nacional de Medicamentos
SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
LOS ESTABLECIMIENTOS
NO COMERCIALIZAN LOS

SIGUIENTES PRODUCTOS:

- MEDICAMENTOS
FRACCIONADOS (SIN
AUTORIZACION DE LA

AUTORIDAD
REGULADORA) O FUERA
DE SU EMPAQUE
PRIMARIO.

- PRODUCTOS DE
IMPORTACION, NO
AUTORIZADOS PARA SU
VENTA EN EL PAIS.

- MEDICAMENTOS CON

6TT



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
SOSPECHA DE
FALSIFICACION O
PRODUCTOS ALERTADOS
A LA POBLACION POR
PARTE DE LA AUTORIDAD
REGULADORA.
Se observa como
Requerimiento requerimiento que todos los
namero 52. productos comercializados
Articulo 31. La
¢, Todos los L deben estar autorizados por
) adquisicion de .
5.7 ¢Los medicamentos la Autoridad Reguladora de
Los productos debe ser

medicamentos
para dispensacion
cuentan con
registro sanitario
impreso en cajay

etiqueta?

para
dispensacion
cuentan con
registro sanitario
y fecha de
caducidad
vigente
impresos en

caja y etiqueta?

medicamentos
son
proporcionados
por el Ministerio
de Salud.

hecha por medio
de distribuidores
legalmente
autorizados y
licenciados
conforme a la

legislacion sanitaria

Segun la

Reglamentacion
todos los productos

deben estar

autorizados.

cada pais y que cuenten con
todas sus especificaciones
como numero de registro,
fecha de vencimiento y lote.
Por tanto, considerando lo
establecido ademas en el
Reglamento Técnico
Centroamericano de
etiquetado de Medicamentos
SE RECOMIENDA LA

0oct



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

SIGUIENTE REDACCION.
¢ LOS MEDICAMENTOS
PARA DISPENSACION

CUENTAN CON REGISTRO

SANITARIO, NUMERO DE

LOTE, FECHA DE

VENCIMIENTO IMPRESO

EN CAJAY ETIQUETA?

5.8 ¢ Se verifica en
los registros de
entradas el nimero
de lote y fecha de
caducidad de los

productos?

Requerimiento
namero 12.
¢ Presenta PNO
que establezca
como realizan
los registros de
entradas y
salidas que
incluyan
presentacion,
lote y caducidad
de los insumos

para la salud y

Los
medicamentos
son
proporcionados
por el Ministerio
de Salud.

Articulo 34. En el
momento de la
recepcion debera
verificarse el buen
estado de
conservacion
la legibilidad del
ndmero de lote y el

plazo de validez.

El farmacéutico
debe asegurar
las condiciones de
almacenamiento y
conservacion
adecuadas en cada
caso e instrumentar
los mecanismos
para detectar
fechas de
vencimiento previos
al acto de

dispensacion.

Se observa como
requerimiento que todos los
productos comercializados
deben estar autorizados por
la Autoridad Reguladora de

cada pais y que cuenten con
todas sus especificaciones
como numero de registro,
fecha de vencimiento y lote.

Considerando lo establecido
ademas en el Reglamento

Técnico Centroamericano de

etiquetado de Medicamentos.

TCT



Cuadro N° 5 Continuacién.

COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT

Guia de La DNM OBSERVACIONES.

(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5

los registros

correspondiente
s?
6. PRODUCTOS
VENCIDOS.

Requerimiento La fecha de caducidad es un
namero 52. requerimiento comun a exigir
¢, Todos los Articulo 34. En el en cualquier reglamentacion

6.1 ;Los medicamentos Los momento de la Segun la referente a medicamentos por
recepcion debera reglamentacién los | tanto en las Buenas Practicas
de Almacenamiento no es la

medicamentos

para
dispensacion

medicamentos

verificarse el buen

medicamentos
deben de poseer

excepcion. En los casos que

medicamentos
vencidos se

ndmero 53.

¢ Los

medicamentos y
productos

productos violados,

para dispensacion son
cuentan con ) estado de
cuentan con fecha . o proporcionados N B
) registro sanitario o conservacion la fecha de solo se exprese mes y ario la
de caducidad por el Ministerio o o o
. y fecha de legibilidad del vencimiento fecha de vencimiento debe
vigente? , de Salud. i ) o i
caducidad namero de lote y el vigente. tomarse como el ultimo dia
vigente plazo de validez. del mes.
impresos en
caja y etiqueta?
6.2 ;Los Requerimiento Articulo 43 Los Articulo 38. Los A excepcién de la
No se describe. reglamentacion argentina, en

las demas se exige contar

vencidos, bajo

[44"



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
encuentran en un medicamentos sanitarios sospechosos de con un espacio adecuado e
area identificada y con fecha de vencidos, falsificacion, identificado para productos
separada para este caducidad retenidos en mal corrupcion, vencidos, ademas en esta se
fin? vencida se estado o en adulteracién o puede incluir también
encuentran cualquier otra alteracion, deben medicamentos deteriorados o

identificados y
en lugar
separado para

evitar su venta?

condicione que
los defina como

no aptos para su
utilizacion son

separados.

ser segregados en
ambientes secos y
diverso del area de
dispensacion e
identificados en
cuanto a su
condicién y destino,
para evitar su

entrega al consumo

con algun defecto de calidad.
Por tanto, SE RECOMIENDA
MEJORAR LA REDACCION
E INCLUIR ESTOS
ASPECTOS
MENCIONADOS.

6.3 ;Cuentan con

un procedimiento

para el manejo de
medicamentos

vencidos?

No se describe.

No se describe.

Articulo 38. La
politica de la
empresa en
relacion a los

productos con el
plazo vencimiento

debe estar clara 'y

No se describe.

Unicamente las
reglamentaciones de Brasil y
El Salvador exigen este
requerimiento sin embargo se
considera necesario en el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de

€t



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

descrita en el
Manual de Buenas
Practicas
Farmacéuticas del

establecimiento.

Almacenamiento.

SE RECOMIENDA INCLUIR

EN ESTE APARTADO LOS
SIGUIENTES ASPECTOS:
¢, EL ESTABLECIMIENTO

7. CUENTA CON
MEDICAMENTOS AUTORIZACION PARA LA
MAGISTRALES Y ELABORACION DE ESTOS

OFICINALES. PRODUCTOS?
¢ CUENTAN CON
PROCEDIMIENTO PARA LA
PREPARACION DE ESTOS
PRODUCTOS?
7.1 ¢ Esta el No todas las

personal libre de
enfermedades

infectocontagiosas

No se describe.

No se describe.

No se describe.

No se describe.

reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera

144"



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

y lesiones abiertas,
tienen su control
médico por lo
menos una vez al
ano y dos veces al

ano?

necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. Por tanto,
SE RECOMIENDA
MANTENER LA REDACCION
DEL ITEM. ( ESTAEL
PERSONAL QUE
PARTICIPA EN LA
ELABORACION DE
PRODUCTOS
MAGISTRALES Y
OFICINALES LIBRE DE
ENFERMEDADES
INFECTOCONTAGIOSAS Y
LESIONES ABIERTAS,
TIENEN SU CONTROL
MEDICO POR LO MENOS
UNA VEZ AL ANO?

72;la

preparacion de

Requerimiento

nimero 92. La

Articulo 57 los

medicamentos

No se describe.

El farmacéutico es

responsable de la

Las diferentes

reglamentaciones concuerdan

T4



Cuadro N° 5 Continuacion.

COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). (1 (CUBA). (1¢) (6) (ARGENTINA). (5
preparacién de que para la preparacién de

medicamentos
magistrales y
oficinales esta a
cargo y/o
supervisado por
profesionales

farmacéuticos?

preparacién de
medicamentos
esta a cargo de
Profesionales
Farmacéuticos o
personal técnico
calificado bajo la
Supervisién del
Profesional

Farmacéutico?

magistrales son
formulaciones
elaboradas por un
profesional
farmacéutico o
bajo supervisién

directa.

medicamentos
magistrales,
oficiales y
oficinales, dando
cumplimiento a las
Normas de Buenas
Practicas de
Preparacion de
Farmacopea.

medicamentos magistrales y

oficinales es necesario que el

encargado sea un profesional
farmacéutico.

Por tanto, SE RECOMIENDA
LA SIGUIENTE REDACCION
DEL ITEM:

(LA PREPARACION DE
MEDICAMENTOS
MAGISTRALES Y
OFICINALES ESTA A

CARGO DE
PROFESIONALES
FARMACEUTICOS?
ADEMAS SE IDENTIFICO
COMO PUNTO ADICIONAL
RECOMENDAR LA

ELABORACION DE UNA
REGLAMENTACION

ESPECIFICA PARA LA

91



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
PREPARACION DE ESTOS
PRODUCTOS.
Si bien otras

7.3 ¢Cuentan con
areas separadas e
identificadas segun
corresponda? ;Se
tienen bajo acceso
restringido y

protegidas contra
insectos y otros

animales?

Requerimiento
namero 97.
¢ Cuenta con

area de
preparacion
especifica y
delimitada?

No se describe.

No se describe.

Se debera
disponer, dentro de
la farmacia, de un
sector destinado al
acto de
dispensacion, con
espacio suficiente
para realizar
adecuadamente las
tareas de entrega
del medicamento e
informacion para su
uso correcto de
acuerdo a la
legislacion vigente.

LA REDACCION DEL iITEM Y

reglamentaciones no son
especificas en cuanto este

requerimiento la mayoria
solicita que las areas sean
adecuadas de acuerdo a las
actividades realizadas. SE
RECOMIENDA MANTENER

AGREGAR QUE SEAN DE
USO EXCLUSIVO.

. CUENTAN CON AREAS
SEPARADAS E
IDENTIFICADAS, SEGUN
CORRESPONDA? ;SON DE
USO EXCLUSIVO? ¢ SE
TIENEN BAJO ACCESO
RESTRINGIDO Y

PROTEGIDAS CONTRA

LTT



Cuadro N° 5 Continuacion.

COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
INSECTOS Y OTROS
ANIMALES?
No todas las

7.4 ;Se cuenta con
el material basico
para la preparacion
de medicamentos
magistrales y

oficinales?

Requerimiento
ndmero 105.
¢, Se cuenta con
el material
recomendado
en el
suplemento
para la
preparacién de
medicamentos
magistrales y

Oficinales?

No se describe.

No se describe.

No se describe.

reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. De acuerdo
a lo establecido en la
Direccién Nacional de
Medicamentos la elaboracion
de productos farmacéuticos
debe estar respaldada en la
bibliografia oficial por tanto
SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢ SE CUENTA CON
BIBLIOGRAFIA OFICIAL
PARA LA PREPARACION

8¢T



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

DE MEDICAMENTOS
MAGISTRALES Y

OFICINALES?
7.5 iLas &reas de
preparacioén de los
medicamentos
magistrales y
oficinales cuentan No todas las

con las
condiciones
adecuadas para
evitarla
contaminacién de
las preparaciones?
¢ Cuenta con
mueble de facil
limpieza, resistente
a los sanitizantes y
exclusivo para la
elaboracion de las

preparaciones?

No se describe.

No se describe.

No se describe.

No se describe.

reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo

para El Salvador se considera

necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas

Practicas de
Almacenamiento. SE

RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

6¢T



Cuadro N° 5 Continuacion.

7.6 ¢Cuentan con
procedimiento de
limpieza de area y

equipo?

¢ Cuentan con
PNO para la
limpieza y
sanitizacion del
area de
preparacion y

equipo?

comunitarias
deben de contar
con
procedimientos e
instrucciones para
las actividades
realizadas. Sin
embargo no es

especifico.

No se describe.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.

(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5

Segun la
o reglamentacion
Requerimiento . o
las farmacias Si bien otras
numero 108.

No se describe.

reglamentaciones no son
especificas en cuanto este
requerimiento la mayoria
solicita que las areas cuenten
con procedimientos de
acuerdo a las actividades

realizadas.

7.7 ¢ Se verifica
que los
medicamentos
cuenten con fecha
de caducidad?

¢ Existen registro?

Requerimiento
nuamero 112. 4 El
responsable

sanitario
establece fecha
de caducidad a
los

medicamentos?

Los
medicamentos
son
proporcionados
por el Ministerio

de Salud.

verificarse el buen

ndmero de lote y el

Articulo 34. En el
momento de la

recepcion debera

estado de
conservacion la
legibilidad del

plazo de validez.

Se debe observar
que el nombre,
concentracion,

forma
farmacéutica y
numero de lote y
fecha de
vencimientos

descritos en la caja

Se observa como
requerimiento que todos los
productos comercializados
deben estar autorizados por
la Autoridad Reguladora de
cada pais y que cuenten con
todas sus especificaciones

como fecha de vencimiento y

lote. Por tanto, SE

0€T



Cuadro N° 5 Continuacion.

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
sean iguales RECOMIENDA LA

a los de la etiqueta
del frasco, ampolla
0
blister que contiene

en su interior.

SIGUIENTE REDACCION:
¢ SE VERIFICA QUE LOS
MEDICAMENTOS CUENTEN
CON FECHA DE
CADUCIDAD, NOMBRE DEL
PRINCIPIO ACTIVO Y
CONCENTRACION,
NUMERO DE LOTE E
INDICACION
TERAPEUTICA? ¢(EXISTEN
REGISTRO?

7.8 ¢Se cuentan
con cristaleria o
utensilios
adecuados
(Material y
utensilios de acero
inoxidable)? ;Y un

area especifica

para su

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas

Practicas de

Almacenamiento. Este item

se considera necesario para

TET



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

almacenamiento?

el cumplimiento de las
Buenas Practicas de
Fabricacion y que los
productos sean de la mejor
calidad, por tanto SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

7.9 ¢Se vigila que
el equipo esté
calibrado y el
material limpio

protegido?

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. Se debe de
contar con procedimiento
escrito para la verificacion de
este item. SE RECOMIENDA
LA SIGUIENTE
REDACCION: ¢ SE VIGILA
QUE EL EQUIPO UTILIZADO

[43)"



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

EN LOS PROCESOS DE
ELABORACION DE ESTOS
PRODUCTOS, ESTE
CALIBRADO Y EL
MATERIAL LIMPIO
PROTEGIDO? ;CUENTAN
CON PROCEDIMIENTO
ESCRITO?

7.10 4Hay una
persona
responsable que
verifica que las
férmulas
magistrales que se
preparen sean
registradas en libro
o sistema

electrénico?

Requerimiento
nuamero 113. ¢ El
responsable
sanitario es
responsable de
la dispensacion
y revisién de las
preparaciones y
que sean
registradas en el
libro o sistema

electrénico?

Articulo 57 los
medicamentos
magistrales son
formulaciones
elaboradas por un
profesional
farmacéutico o
bajo supervisién

directa.

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento, sin embargo,
en comun existe el
requerimiento que los
establecimientos
farmacéuticos deben contar
con un farmacéutico
responsable de las
actividades llevadas a cabo.
Se considera que el regente
debe ser el encargado de

realizar esta actividad por

€eT



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

tanto, SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢EL REGENTE VERIFICA

QUE LAS FORMULAS
MAGISTRALES QUE SE
PREPAREN SEAN
REGISTRADAS EN LIBRO O
SISTEMA ELECTRONICO?

7.11 ;Cuentan con
los registros
ordenados y

actualizados de

materias primas?

No se

describen.

No se describen.

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MEJORAR
LA REDACCION DE LA
SIGUIENTE MANERA:
¢, CUENTAN CON LOS
REGISTROS ORDENADOS

1%



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

Y ACTUALIZADOS TIPO
KARDEX DEL MANEJO DE
MATERIAS PRIMAS?

7.12 Los
contenedores de
materias primas

estan identificados
correctamente con
la siguiente
informacion:
nombre completo,
concentracion,
condiciones de
almacenamiento,
fecha de
vencimiento,
namero de lote,
fabricante,
proveedor y
especificaciones

de manejo y riesgo

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. De acuerdo
a lo establecido en las
Buenas Practicas de
Manufactura los recipientes
deben contener ademas
fecha de reanalisis. Por tanto,
SE RECOMIENDA LA
REDACCION: LOS
CONTENEDORES DE
MATERIAS PRIMAS ESTAN
IDENTIFICADOS

GET



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

cuando aplique.

CORRECTAMENTE CON LA
SIGUIENTE INFORMACION:
NOMBRE COMPLETO,
CONCENTRACION,
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO, FECHA
DE VENCIMIENTO, FECHA
DE REANALISIS, NUMERO
DE LOTE, FABRICANTE,
PROVEEDOR Y
ESPECIFICACIONES DE
MANEJO Y RIESGO
CUANDO APLIQUE.

7.13 El proceso de
pesado se realiza
de manera que se
garantice que no
se produce
contaminacién

cruzada.

No se describe

No se describe.

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de

Almacenamiento. se debe

9¢eT



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

solicitar que se cuente con
procedimiento escrito por
tanto SE RECOMIENDA
INCLUIR LA PREGUNTA
¢ CUENTAN CON
PROCEDIMIENTO
ESCRITO?

7.14 ;Se realiza un
reandlisis completo
de la materia prima
cuando el envase
ya tiene un afio de

abierto?

Requerimiento
namero 114.
¢ Se realiza un
re andlisis
completo de los
principios
activos y
materia prima
cuando se
llegue a la fecha
dere

Analisis?

No se describe.

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. ademas es
necesario realizar reanalais a
la materia prima antes de su
fecha de vencimiento o
reanalisis con el proposito de
verificar que estas mantenga

sus caracteristicas de calidad.

LET



Cuadro N° 5 Continuacion.

ANMAT

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

Por tanto, SE RECOMIENDA

LA SIGUIENTE
REDACCION: ;SE REALIZA
UN REANALISIS
COMPLETO DE LA
MATERIA PRIMA CUANDO
EL ENVASE YA TIENE UN
ANO DE ABIERTO Y
CUANDO SE LLEGUE A LA
FECHA DE REANALISIS?
Se puede observar que

7.15 ¢ Cuentan con
la bibliografia
necesaria para la
preparacion de

magistrales?

No se describen

No se describen.

Art. 14. Las
farmacias
magistrales deben
observar las
exigencias
relacionadas con la

infraestructura
fisica establecidas
en la legislacion

especifica de

Buenas Précticas

Segun la
reglamentacion la
preparacion
magistral
indicada en la
prescripcién, debe

de realizarse
aplicando las
Buenas Practicas
de Preparacioén de
la Farmacopea

reglamentaciones como la de
Brasil y Argentina cuentan
con requerimiento
establecidos para magistrales
en otro documento basados
en farmacopeas
internacionales sin embargo
para efectos de la
reglamentacion en El

Salvador se considera

8€T



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

de Manipulacion de
Preparaciones
Magistrales y
Oficinas de Uso
Humano.

necesario detallar los
requerimiento de magistrales
en la normativa aplicable a
los establecimientos
farmacéuticos, farmacias y
botiquines ya que estos son
los Unicos autorizados para
este tipo de productos y asi
ayudar a la implementacién
de los mismos. Por tanto, SE
PROPONE QUE EXISTA
UNA REGLAMENTACION
ESPECIFICA PARA LA
MANIPULACION Y
PREPARACION DE
PRODUCTOS
MAGISTRALES Y
OFICINALES.

7.16 ¢ Cuentan con

las fichas técnicas

y certificados de

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las

reglamentaciones exigen este

requerimiento sin embargo

6€T



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

calidad de las
materias primas

gue se manejan?

para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM

7.17 Cuentan con
procedimientos
para la preparacion
general de los
productos y el

fraccionamiento.

No se describe

Segun la
reglamentacién
las farmacias
comunitarias
deben de contar
con
procedimientos e
instrucciones para
las actividades
realizadas. Sin
embargo no es

especifico.

Articulo 48. Para el
fraccionamiento de
medicamentos se
deben cumplir los
criterios y
condiciones
establecidos en la
legislacion

especifica

Segun la
reglamentacion se
debe de realizar el

fraccionamiento
solo cuando la
legislacién lo

permita.

Cabe mencionar que las
reglamentaciones de Brasil y
Argentina permite el
fraccionamiento de productos
sin embargo se menciona que
se realiza con autorizacion de
las Autoridades Reguladoras.
Sin embargo, para el caso de
El Salvador este
requerimiento no esté
definido adecuadamente. SE
RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
CUENTAN CON

ot



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

PROCEDIMIENTOS PARA
LA PREPARACION
GENERAL DE LOS
PRODUCTOS Y EL

FRACCIONAMIENTO. ;LAS
ACTIVIDADES DE
FRACCIONAMIENTO SE
ENCUENTRAN
AUTORIZADAS POR LA
AUTORIDAD
REGULADORA?

7.18 ¢ Las
etiquetas para una
sustancia a
dispensar por
fraccionamiento
contienen la
siguiente
informacion:
Denominacién de

la Sustancia;

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. Sin
embargo se considera que el

item no esta completo en

144"



Cuadro N° 5 Continuacién.
] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
cuanto a la informacién que
deberia poseer las etiquetas

Nombre y direccion
de la farmacia, via
de administracién?

No se describe.

por tanto, SE RECOMIENDA
LA SIGUIENTE REDACCION
¢LAS ETIQUETAS PARA
UNA SUSTANCIA A
DISPENSAR POR
FRACCIONAMIENTO
CONTIENEN LA SIGUIENTE
INFORMACION:
DENOMINACION DE LA
SUSTANCIA;
CONCENTRACION,
NUMERO DE LOTE Y
FECHA DE VENCIMIENTO
DEL RECIPIENTE
ORIGINAL, NOMBRE Y
DIRECCION DE LA
FARMACIA, ViA DE
ADMINISTRACION?

No todas las

No se describe.

7.19 ¢Cuenta el

No se describe

No se describe

[44"



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

personal con
equipo de
proteccién como
gabacha, guantes,
gorro y mascarilla
adecuados para la
manipulacién de

las sustancias?

reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA INCLUIR
ADEMAS QUE LA
MANIPULACION DE LAS
SUSTANCIAS SE
ENCUENTRE DETALLA EN
PROCEDIMIENTO
ESCRITO, POR TANTO, SE
PROPONE LA SIGUIENTE
REDACCION: ; CUENTA EL
PERSONAL CON EQUIPO
DE PROTECCION COMO
GABACHA, GUANTES,
GORRO Y MASCARILLA
ADECUADOS PARA LA

et



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

MANIPULACION DE LAS
SUSTANCIAS? ,SE
CUENTA CON
PROCEDIMIENTO ESCRITO
PARA EL MANEJO DE
ESTAS SUSTANCIAS?

7.20 ¢Los
medicamentos
preparados
cuentan con
etiqueta en idioma

espanol?

Requerimiento
numero 118.
;Los
medicamentos
preparados
cuentan con
etiqueta en

idioma espariol?

No se describe

No se describe

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. asi como
también tomando en cuenta
lo descrito en el Reglamento
Técnico Centroamericano de
etiquetado. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION CON EL
PROPOSITO DE

1474



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

ASEGURAR QUE LA
INFORMACION CONTENIDA
EN LAS ETIQUETAS SE
ENCUENTRE EN ESPANOL.

7.21 ;Todas las
preparaciones
magistrales se

realizan mediante

una receta
debidamente
extendida por un
médico? ¢ Existen

registro?

No se describe

Articulo 59 los
medicamentos
magistrales son
prescritos
mediante receta

médica.

No se describe

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. Este
requerimiento debe cumplir
con la legislacién vigente por
tanto SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢ TODAS LAS
PREPARACIONES
MAGISTRALES SE
REALIZAN MEDIANTE UNA
RECETA DEBIDAMENTE

14"



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

EXTENDIDA POR UN
MEDICO? ¢EXISTEN
REGISTRO?

8. Farmacias que
preparan dosis y
tratamientos
individualizado
(esta seccion se
aplicara para
clinicas,
hospitales,
instituciones de
servicios de salud
, clinicas de
atencion contra
las adicciones y
centros de
rehabilitacion)

8.1 ¢ Se cuenta con
Area especifica

para la preparacion

No se describe

No se describe

No se describe.

Dentro de este
sector se

recomienda definir

No todas las

reglamentaciones exigen este

requerimiento sin embargo

Wl



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

de dosis y
tratamientos

individualizados?

un espacio privado
0 semi-privado para
la realizacion de
intervenciones
pertinentes de
atencién
farmacéutica al

paciente individual.

para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM,

8.2 ;Se cuenta con
aire limpio,
campanas de flujo,
presion diferencial
para los casos de
productos

estériles?

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. En términos
de verificacion por parte de la
autoridad reguladora SE
RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
PARA LOS PRODUCTOS

LT



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

ESTERILES SE CUENTA
CON LOS SIGUIENTES
REQUERIMIENTOS:
CAMPANAS DE FLUJO
LAMINAR, SISTEMA DE
AIRE LIMPIO CON
DIFERENCIALES
DEPRESION O CABINA DE
FLUJO LAMINAR,
UNIFORME ESTERIL,
PROCEDIMIENTO PARA
INGRESO DEL PERSONAL
A ESTAS AREAS,
PROCEDIMIENTO PARA EL
USO DE UNIFORME. SE
CONSIDERA NECESARIO
ADEMAS ESTABLECER
ESPECIFICACIONES PARA
ESTOS REQUERIMIENTOS
EN CUANTO A: SISTEMA
DE AIRE O CABINA DE

174



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

FLUJO LAMINAR LOS
CUALES SE TOMARA DEL
REGLAMENTO TECNICO
CENTROAMERICANO DE
BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA' Y SE
AGREGARAN A LA
PROPUESTA DE
REGLAMENTO DEL
PRESENTE TRABAJO.

8.3 ¢ Se cuenta con
profesionales
preparados para la
preparacion de

estas dosis?

No se describe

No se describe

No se describe.

La dispensacioén de
cualquier
medicamento u otro
producto para el
cuidado de la
salud, requiere del
consejo profesional

del farmacéutico

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA DEFINIR DE
MEJOR FORMA ESTE
REQUERIMIENTO: ¢ LA

67T



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

PREPARACION DE LAS
DOSIS ESTA A CARGO DE
PROFESIONALES
QuIMICOS
FARMACEUTICOS?

8.4 ;Cuentan con
Procedimiento
escrito de limpieza
de area y equipo?

No se describe

No se describe

No se describe

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER
LA REDACCION DEL ITEM.

8.5 ;Cuenta con
mesa de
preparacion
resistente a los
agentes
sanitizantes?

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el

cumplimiento de las Buenas

0ST



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA AMPLIAR EL
ITEM SEGUN LA SIGUIENTE
REDACCION: ;LAS MESAS,
UTENSILIOS Y EQUIPOS DE
PREPARACION SON DE
ACERO INOXIDABLE U
OTRA MATERIAL
SANITARIO Y RESISTENTE
A LOS AGENTES
SANITIZANTES?

8.6 ¢ Cuentan con
registros de las
preparaciones
individualizadas

por Dosis Unitarias

y su
distribucion/dispen
sacion que

contenga como

No se describe

No se describe

No se describe.

El contenido de la
informacion
abarca: dosis o
cantidad de
medicamento a
tomar, forma
correcta de
administracion,

forma de

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA LA

16T



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

minimo la siguiente
informacion? Tipo
de mezcla. Datos
del paciente.
Componentes y
dosis. Namero de
identificacion.
Fecha de
preparacion.
Tiempo de vida util
Cantidad y fecha
de dispensacion/
distribucion.

preparacion si
correspondiere,
conservacion,
posologia, efectos
adversos e
interacciones de
relevancia clinica,
riesgos
del incumplimiento
del tratamiento o de
una
automedicacion y
mal uso del
medicamento,
prevaleciendo, si
fuera necesario, la
derivaciéon o
comunicacioén con
el profesional

prescriptor

SIGUIENTE REDACCION
TOMANDO EN CUENTA EL
ASPECTO VERIFICADO EN

LA REGLAMENTACION

ARGENTINA: ;CUENTAN

CON REGISTROS DE LAS
PREPARACIONES

INDIVIDUALIZADAS POR

DOSIS UNITARIAS Y SU
DISTRIBUCION/DISPENSAC

ION QUE CONTENGA
COMO MINIMO LA
SIGUIENTE INFORMACION?
TIPO DE MEZCLA DATOS
DEL PACIENTE.
COMPONENTES Y DOSIS.
NUMERO DE

IDENTIFICACION. FECHA
DE PREPARACION. TIEMPO
DE VIDA UTIL CANTIDAD Y
FECHA DE DISPENSACION/

[4)"



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

DISTRIBUCION, DOSIS O
CANTIDAD DE
MEDICAMENTO A
TOMAR, FORMA
CORRECTA DE
ADMINISTRACION, FORMA
DE PREPARACION S
CORRESPONDIERE.

8.7 ¢ Se cuenta con
registros de
calibracién de
equipo que lo
requieran utilizados

en estas areas?

No se describe.

No se describe.

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. de acuerdo
a los requerimientos de
Buenas Practica en nuestro
pais SE RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢ CUENTAN CON

€at



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

PROGRAMAS Y
PROCEDIMIENTOS DE
CALIBRACION DE
EQUIPOS? ;SE CUENTA
CON REGISTROS DE
CALIBRACION DE EQUIPO
QUE LO REQUIERAN
UTILIZADOS EN ESTAS
AREAS?

8.8 ;,Se realizan
monitoreos
microbiolégicos
periddicos en
areas y superficies
para asegurar que
se mantienen
dentro de los
limites
preestablecidos y
presentan

evidencia del

No se describe

No se describe

No se describe.

No se describe.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA INCLUIR EN
LA REDACCION LA
SIGUIENTE
INTERROGANTE:

147



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

cumplimiento?

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

8.9 Se dispone de

¢ CUENTAN CON
PROCEDIMIENTO ESCRITO
PARA LA REALIZACION DE
LOS MONITOREOS
MICROBIOLOGICOS?
. EXISTEN REGISTROS?

una orden de
preparacion de la
prescripcion
médica que
contenga como
minimo: Nombre
del quimico
farmacéutico que
llevo a cabo la
revisiéon de la
prescripcion
médica. Calculos y
su aprobacion

correspondientes

No se describe

No se describe

No se describe.

El farmacéutico
debera brindar
informacioén al
paciente /
solicitante
sobre la
administracién del
medicamento:
preparacion,
posologia,
precauciones, y
correcta
conservacion, entre
otros. Puede

incorporarse

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MANTENER

LA REDACCION DEL iTEM.

GqT



Cuadro N° 5 Continuacion.

Datos de
identificacién del
proscriptor y del

paciente. b) El
medicamento de
eleccién del
médico/ facultativo
(no aplica para

instituciones

publicas de salud)

No se describe

No se describe

No se describe.

asegurarse que la
misma tenga el
nombre del/de los
principios activos
del medicamento,
segun la legislacién
vigente, con la
dosis,
concentracion,

forma farmacéutica

y cantidad de

] COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
Nombre del material escrito vy,
personal que de ser necesario,
preparo. utilizar elementos
simbdlicos junto
con la informacién
oral.
8.10 La receta de El farmacéutico
prescripcion debera observar el
contiene como nombre y apellido
minimo los del paciente,
o No todas las
siguientes datos: a)

reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el
cumplimiento de las Buenas
Practicas de

Almacenamiento.

9GT



Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). 1

CECMED
(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

c) El nombre
genérico del
principio activo. En
caso de
medicamentos que
contengan
estupefacientes o
psicotrépicos
deberan indicar
nombre comercial
del producto. d)
Presentacion. e)
Dosis con detalle
de la concentracién
del medicamento)
Via de
administracién)
Dias de
tratamientos y
cantidad prescrita

en nimeros)

unidades por
envase, seguidos
de la fecha, firmay
sello con los datos
del
prescriptor,
sefialados en la ley
pertinente.
Ademas, debera
observar si el
profesional
prescriptor
consigno las
instrucciones para
el uso del
medicamento y el
diagnéstico

presuntivo.

LST



Cuadro N° 5 Continuacion.

producto.
c) Concentracion
del principio activo.
d) Via de

expediente 0
fecha de
nacimiento,

denominacion

adversos e
interacciones de
relevancia clinica,
riesgos

del incumplimiento

COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
Lugar, fecha, firma
y sello del
prescriptor.
8.11 Los productos | Requerimiento El contenido de la
que se dispensan numero 133. informacién
en Dosis Unitarias | ¢La preparacion abarca: dosis o
son debidamente de las dosis cantidad de
acondicionados e unitarias se medicamento a No todas las
identificados encuentran tomar, forma reglamentaciones exigen este
contiendo la debidamente correcta de requerimiento sin embargo
siguiente identificadas administracion, para El Salvador se considera
informacién: indicando el ) . forma de necesario establecerlo para el
a) Nombre y nombre del No se describe No se describe. preparacion si cumplimiento de las Buenas
direccién del paciente, correspondiere, Practicas de
establecimiento servicio, conservacion, Almacenamiento. Se
(Cuando aplique). cama/cuarto, posologia, efectos recomienda mantener la
b) Nombre del ndmero de

redaccién del item.

86T



Cuadro N° 5 Continuacion.

COFEPRIS CECMED ANVISA (BRASIL). ANMAT
Guia de La DNM OBSERVACIONES.
(MEXICO). 1 (CUBA). (1) (6) (ARGENTINA). 5
administracién. genérica, dosis, del tratamiento o de
e) Fecha de via de una
vencimiento. administracion, automedicacién y
f) Nomero de lote. horario de mal uso del
g) Numero de administracion, medicamento,
camae numero de lote prevaleciendo, si
identificacién del y fecha de fuera necesario, la
paciente. caducidad? derivacion o
h) Nombre fecha y comunicacioén con
firma del el profesional
profesional a cargo prescriptor
de la preparacion.
8.12 4 Se cuenta No todas las
con un sistema que reglamentaciones exigen este
garantice la requerimiento sin embargo
inequivoca para El Salvador se considera
dispensacion del No se describe No se describe No se describe. No se describe. necesario establecerlo para el
medicamento cumplimiento de las Buenas
indicando la Practicas de
identificacién del Almacenamiento. Esta
paciente y el actividad se considera

6ST




Cuadro N° 5 Continuacion.

Guia de La DNM

COFEPRIS
(MEXICO). (1

CECMED
(CUBA). (16)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

numero de cama?

necesario que se encuentre
definida segun procedimiento
escrito por tanto SE
RECOMIENDA LA
SIGUIENTE REDACCION:
¢ SE CUENTA CON UN
SISTEMA QUE GARANTICE
LA INEQUIVOCA
DISPENSACION DEL
MEDICAMENTO INDICANDO
LA IDENTIFICACION DEL
PACIENTE Y EL NUMERO
DE CAMA? ; CUENTAN CON
PROCEDIMIENTO
ESCRITO?

8.13 ¢ El personal
en areas de
preparacion utiliza
la indumentaria
adecuada en buen

estado segun lo

No se describe

No se describe

No se describe.

Segun la
Reglamentacién el
Farmacéutico
debera y mantener
correctos habitos

higiénicos.

No todas las
reglamentaciones exigen este
requerimiento sin embargo
para El Salvador se considera
necesario establecerlo para el

cumplimiento de las Buenas
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Guia de La DNM

COFEPRIS
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(CUBA). (1¢)

ANVISA (BRASIL).

(6)

ANMAT
(ARGENTINA). (5

OBSERVACIONES.

establece el
procedimiento

respectivo

Practicas de
Almacenamiento. SE
RECOMIENDA MEJORAR
LA REDACCION DE LA
SIGUIENTE MANERA: ;EL
PERSONAL EN AREAS DE
PREPARACION UTILIZA LA
INDUMENTARIA
ADECUADA EN BUEN
ESTADO SEGUN SE
ESTABLECE EN
PROCEDIMIENTO
ESCRITO?
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Como resultado de la revision, comparacion y analisis de las diferentes
reglamentaciones se ha obtenido lo siguiente:

Como requerimiento de la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Dispensacion en establecimientos que dispensan medicamentos se evidencié
que se exige realizar auto inspecciones peridédicamente, sin embargo al verificar
las otras normativas ninguna de ellas pide este requerimiento por tanto
considerando que en el ambito nacional los botiquines y las farmacias
incluyendo las hospitalarias son manejadas en su mayoria de personal que no
es Quimico Farmacéutico por lo que desconocen los requerimientos de las
Buenas Practicas de Almacenamiento y no pueden cumplirlo por tener dudas en

los requerimientos.

Se establece segun la guia de verificacidn que, el establecimiento debe contar
con descripcion de funciones y responsabilidades, del personal, sin embargo,
no se especifican cuales deben ser las responsabilidades basicas que deben de
cumplir; dentro de las normativas analizadas podemos mencionar en forma de
resumen las siguientes funciones encontradas:

- Realizar capacitaciones al personal del establecimiento.

- Expender y dispensar medicamentos;

- Almacenar medicamentos.

- Realizar el retiro de productos del mercado.

- Supervisar y/o elaborar las actividades de preparacién de medicamentos

magistrales y oficinales, asi como las actividades de fraccionamiento.
- Verificar las preparaciones unitarias.
- Realizar auto inspecciones en el establecimiento.

Se evidencié que en la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento de la

Direccion Nacional de Medicamentos no se exige de forma clara que los
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productos deben ser adquiridos mediante proveedores autorizados por tanto es
necesario que se incluya este aspecto en la propuesta de Reglamento Técnico,
asi como también recomendar a la Direccion Nacional de Medicamentos la
elaboracion y publicacion de proveedores autorizados para la compra de

medicamentos e insumos por parte de las farmacias y botiquines.

No se encontr6 ningun item en la Guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento de la Direccibn Nacional de Medicamentos que haga
referencia al Retiro de productos del mercado, por tanto, tomando en cuenta
que en El Salvador se emiten alertas de productos que son distribuidos por
farmacias y botiquines y que requieren ser retirados del mercado nacional, se
considera necesario incluir un requerimiento para el Retiro de Productos del
mercado de acuerdo a lo recomendado por la Direccibn Nacional de
Medicamentos. Adicionalmente a la inclusién del requerimiento de Retiro de
producto de mercado surge la incognita de que pasaria con estos productos
que son recuperados por lo que se observé que en otras reglamentaciones se
incluye indicaciones para la destruccion de productos, retomando este aspecto
para ser incluido en la propuesta de Reglamento Técnico.

Segun la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento de la Direccidn
Nacional de Medicamentos se solicita que el mobiliario y estanteria tenga una
separaciéon minima de 10 cm del piso, paredes y techo, sin embargo este dato
no es comun en ninguna de las recomendaciones analizadas para el caso de
México se solicita una separacion de 20 cm y en la de Brasil se menciona que
la distancia debe permitir la limpieza e inspeccion, por tanto considerando la
realidad de las farmacias y botiquines en el pais, se propone establecer en la
propuesta de reglamento que se deje un margen de 15 cm para la separacion

de estantes con respecto a pared, pisos y techos.
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En el pais se observa que la Direccion Nacional de Medicamentos autoriza
farmacias en las tiendas de conveniencia de las gasolineras o como un local
anexo de las mismas, por tanto se ha tomado en cuenta agregar en la
propuesta de Reglamento Técnico de Buenas Practicas de Almacenamiento
que se autoricen siempre y cuando cumplan con lo establecido en las Buenas
Practicas de Almacenamiento asi como también estén separadas fisicamente
de las areas de perecederos, bebidas alcohdlicas y de toda sustancia que

ponga en riesgo la seguridad, eficacia de los medicamentos.

En la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento de la Direccion Nacional
de Medicamentos se evidencio el requisito con respecto a que el personal haya
recibido la capacitacion para dependientes de farmacias. Este requerimiento es
unico en el Salvador ya que segun lo establecido en la ley de medicamentos en
su articulo 13, esta capacitacién es brindada por la Junta de Vigilancia de la
Profesion Quimico Farmacéutica, por tanto, debe ser un requerimiento de
verificacion como en la Guia de Verificacidn para el cumplimiento de lo
establecido en la ley, asi como también es parte de la capacitacién especifica
que tienen las personas que laboran en estos establecimientos. Se considera
necesario que se verifiqgue tanto la acreditacion inicial, como la reacreditacion

realizada por la Junta de Vigilancia.

No se establece en la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento de la
Direccion Nacional de Medicamentos la necesidad de contar con un area para
medicamentos deteriorados o con sospecha de defectos de calidad, falsificacidén
entre otros, como si se solicita en otras reglamentaciones verificadas, por tanto,
se incluy6 este requerimiento en la propuesta de Reglamento.

No se observaron requerimientos especificos en cuanto a Seguridad Industrial,
por tanto, tomando en cuanto lo establecido en la Ley General de Prevencion
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de Riesgos en los Lugares de Trabajo se agrego a la propuesta de Reglamento
Técnico lo siguiente: Los establecimientos deben contar con un plan de
respuesta a una Emergencia. Debe existir un plan de evacuacion de edificios y

sefialamiento adecuado de los mismos, en caso de una emergencia.

Se incluy6 en la propuesta de Reglamento un item especifico para aquellos
productos que requieren cadena de frio, tales como las vacunas, dicho

requerimiento no se observé en ninguno de los documentos estudiados.

Ademas, se elabord una carta dirigida a la Direccién Nacional de Medicamentos
en la cual se anexara la Propuesta de Reglamento de Buenas Practicas de
Almacenamiento y su respectiva Guia de Verificacion, mediante este
instrumento se hara entrega de anteproyecto de Reglamento Técnico con el
proposito que se siga el procedimiento de Elaboracion de Reglamentos
Técnicos por parte del OSARTEC.
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San Salvador, x de x de 2019

Nombre de Director Ejecutivo de la Direccion Nacional de Medicamentos

Deseandole mis mas sinceros deseos de éxito en sus actividades diarias.

Me dirijo con el objeto de expresar mis intenciones en el contenido de la
presente. Conociendo que la Direccion Nacional de Medicamentos es el Ente
Rector competente que garantiza la accesibilidad, registro, calidad,
disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos para la poblacion y
para el usuario publico y privado, asi como su uso racional lo cual se encuentra
establecido en la Ley de Medicamentos, razdén por la cual para generar un
aporte en el ambito de la regulacion y aplicacion de la respectiva Ley, comento
brevemente que mi persona esta en el culmen de la carrera de Licenciatura en
Quimica y Farmacia, de la Universidad de El Salvador, y como trabajo de tesis
he elaborado un proyecto el cual denomino de la siguiente manera:
‘“PROPUESTA DE REGLAMENTO TECNICO PARA EL CUMPLIMIENTO DE
LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO EN FARMACIAS Y
BOTIQUINES”, por lo que, solicito considere la posibilidad de ser tomada en
cuenta para ser analizada y ratificada considerando ademas la ejecucion del
mismo siempre y cuando lo crean pertinente, hago entrega de la respectiva
propuesta con la discrecionalidad de que pueda formar parte de las propuestas
de Legislaciéon Nacional e inicie el proceso respectivo con OSARTEC vy sirva
como herramienta para la regulacion de las Buenas Practicas de

Almacenamiento en Farmacias y Botiquines.

Atentamente,

Oscar Daniel Acosta Avilés
Cargo Ocupacional en la Direccion Nacional de Medicamentos
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La propuesta del Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento en
Farmacias y Botiquines es el resultado de la Matriz utilizada para comparar la
Guia de Verificacion de la Direccion Nacional de Medicamentos con respecto a
la legislacion vigente de autoridades reguladoras a nivel continental, el estudio
realizado, asi como las propuestas y recomendaciones brindadas, se describe a

continuacién:

Adicionalmente como parte del reglamento se propone también su respectiva

guia de verificacién:



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA'Y FARMACIA

REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO EN
FARMACIAS Y BOTIQUINES

ELABORADO POR: OSCAR DANIEL ACOSTA AVILES.



REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO EN BOTIQUINES Y FARMACIAS

1. OBJETO
Establecer los requisitos para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en los establecimientos farmacéuticos tales como Botiquines

y Farmacias

2. AMBITO DE APLICACION

Aplica a todos los establecimientos clasificados como botiquines y farmacias
publicos y privados incluyendo al Instituto Salvadorefio del Seguro Social que
soliciten licencia de funcionamiento o que cuenten con licencia ante la
Direccion Nacional de Medicamentos al momento de la entrada en vigencia de

este.

3. DEFINICIONES

3.1. Botiquin: Aquel establecimiento que funciona dentro de una Institucion
que presta servicios de salud en el cual se almacenan medicamentos,
insumos médicos y odontologicos de uso exclusivo para los pacientes
internos 0 ambulatorios. Pueden ser publicos o privados y estar ubicados
en hospitales y clinicas asistenciales, considerados como farmacias

hospitalarias.

3.2. Buenas Practicas de Almacenamiento: conjunto de normas tecnicas
aplicadas al deposito, distribucion, dispensacion y expendio de productos
farmaceuticos con el proposito de mantener la calidad durante su vida util.

3.3. Dependiente: Personal que labora en farmacias debidamente acreditado
por la Junta de Vigilancia de la Profesién Quimico-Farmacéutica, y que
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

realiza la dispensacién de los medicamentos prescritos por un facultativo,
asegurandose que los mismos sean entregados en la concentracion,
forma farmacéutica y cantidad especificada, sin modificar el principio
activo prescrito, el cual debera ser capacitado y supervisado por el
regente.

Dispensadores en  Supermercados, Mercados y otros:
Establecimientos autorizados por la Direccién Nacional de Medicamentos
para ofrecer al publico Unicamente medicamentos considerados como de
venta libre y en ningun caso podrd comercializar antibibticos,
psicotropicos, estupefacientes, medicamentos bioldgicos citostéaticos,
productos con via de administracion inyectable y otros ocupados para
tratamientos de enfermedades crénicas, que en general, requieren ser

dispensados bajo receta médica.

Dispensacioén: Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno 0 mas
medicamentos a un paciente, de acuerdo a la verificacién de una receta
elaborada por un profesional autorizado. En este acto el farmacéutico
informa y orienta al paciente sobre el uso racional y adecuado del

medicamento.

Establecimiento Farmacéutico: Todo tipo de laboratorios, droguerias,
farmacias, venta de medicamentos, y los centros de almacenamientos y
distribucidén de productos farmacéuticos, previa calificacién de la autoridad
competente.

Farmacia: Es todo establecimiento que opera en la adquisicion,
almacenamiento, conservacién, elaboracién de preparaciones magistrales,

dispensacion y venta de medicamentos, productos naturales, suplementos
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3.8.

3.9.

vitaminicos y otros, que ofrezcan accién terapéutica dirigida al publico en

general.

Forma Farmacéutica: Es la forma fisica que se le da a un medicamento,
la cual facilita la dosificacidon del o de los principios activos para que
puedan ejercer su accién en el lugar y tiempo en el paciente, tales como

capsulas, tabletas, etc.

Férmula Magistral: Todo medicamento destinado a un paciente
determinado, preparado por el farmacéutico o bajo su direccion, segun las
normas técnicas del arte farmacéutico, a fin de cumplir expresamente una
prescripcidon facultativa individualizada de las sustancias medicamentosas
que incluye; éste sera dispensado en la farmacia, con la debida
informacion al paciente, sin que se requiera Registro Sanitario para su

expendio.

3.10.Férmula Oficinal: Todo medicamento elaborado y garantizado por un

3.11.

farmacéutico o bajo su direccion, el cual sera dispensado en la farmacia,
con la debida informacion al paciente. Para su elaboracion se seguira la

normativa establecida en los textos oficiales.

Licencia de Funcionamiento: Documento emitido por la DNM posterior a
verificarse el cumplimiento de los requisitos legales y técnicos exigidos en
la Ley de Medicamentos y su Reglamento para el funcionamiento de un
establecimiento farmacéutico.

3.12.Medicamento: sustancia simple o compuesta, natural, sintética, o mezcla

de ellas, con forma farmacéutica definida, empleada para diagnosticar,

tratar, prevenir enfermedades o modificar una funcién fisiolégica de los
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seres humanos.

3.13. Medicamento Falsificado: Segun la OMS son productos que poseen una
falsa presentacion de manera deliberada y fraudulenta en lo que respecta
a su identidad y/u origen tanto para el producto su envase y su rotulado o
informacion. Puede ser de aplicacién a productos de marca o genéricos.
Puede incluir productos con ingredientes/componentes correctos o
incorrectos, sin ingredientes activos con cantidades incorrectas de
ingredientes activos, o con envase falso, En definiciones mas recientes la
OMS clasifica a estos medicamentos como: Medicamentos espurios, de
etiguetado engarnoso, falsificados o de imitacién. Se considera producto
falsificado:

- El elaborado por un fabricante que no posea la autorizacién sanitaria
correspondiente,

- El que tenga el nombre, apariencia o caracteristicas generales de un
producto legitimo y oficialmente aprobado, sin serlo,

- El que declara contener ingredientes que no se corresponden con la
formulacion aprobada en el registro sanitario.

- El que no contiene la cantidad de principio activo declarada en los
textos impresos que lo acompanan y/o la misma no se corresponden
con la formulacién aprobada en el Registro Sanitario.

- El que utiliza materiales de envase y embalaje impresos diferentes a
los aprobados. ElI que no proviene del titular y/o del fabricante

aprobado en su Registro Sanitario.

3.14.Medicamento Fraudulento: Sin6nimo de medicamento falsificado, ya que
representan un fraude al consumidor y que prometen efectos engafosos y
en algunos casos pueden provocar la muerte, Son medicamentos a los

que se han cambiado todas las condiciones originales de fabricacion,
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tanto en su composicion, envases e informacion.

3.15.Regente: Profesional quimico farmacéutico debidamente autorizado e
inscrito para ejercer su profesion, responsable de la direccion técnica de
un establecimiento farmacéutico. Asimismo, es quien responderd por las
operaciones técnicas cientificas realizadas en un establecimiento

farmacéutico autorizado.

4. ABREVIATURAS Y SIGLAS

4.1. BPA: Buenas Practicas de Almacenamiento
4.2. BPD: Buenas Practicas de Dispensacion.
4.3. DNM: Direccién Nacional de Medicamentos

5. ESPECIFICACIONES TECNICAS

5.1. LINEAMIENTOS PARA LA EXIGENCIA DE LAS BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO.

5.1.1. Cumplimiento de las BPA.
Sera requisito fundamental que los establecimientos farmacéuticos

denominados como farmacia y/o botiquin, cumplan las BPA.
5.1.2. De la licencia de funcionamiento.
Los establecimientos deben poseer una licencia de funcionamiento emitida por

la Autoridad Reguladora.

Esta licencia debe de encontrarse expuesta en lugar visible al publico y detallar
las actividades autorizadas.
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5.1.3. Del Regente.
El establecimiento farmacéutico debe contar con regente farmacéutico

responsable del mismo de acuerdo a lo establecido en la legislacion vigente.

5.1.4. Auto inspecciones.

Los establecimientos deben realizar auditorias e inspecciones internas y/o
externas (por la Autoridad Reguladora) de manera rutinaria (por lo menos dos
veces al ano) y contar con un archivo de las ultimas inspecciones internas y

externas realizadas.

5.1.5. De la adquisicion de medicamentos.
Los establecimientos deben adquirir los productos de forma legal a proveedores
autorizados por la Autoridad Reguladora mediante facturas o documentos que

amparen la posesion legal de los medicamentos e insumos médicos.

Las facturas o documentos legales incluyen por lo menos los siguientes datos:
- Nombre del distribuidor.
- Direccién del distribuidor
- Nombre del producto
- Cantidad.
- Presentacién
- Ndmero de lote.

- Fecha de vencimiento.
El regente del establecimiento debe garantizar que los productos sean

adquiridos de proveedores autorizados. Se Debe de contar con procedimiento
para la adquisicién de productos.
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5.1.6. De las funciones y responsabilidades del regente.

Las funciones y responsabilidades del regente deben ser como minimo las
siguientes:

-Realizar capacitaciones al personal del establecimiento.

-Expender y dispensar medicamentos;

-Almacenar medicamentos.

-Realizar el retiro de productos del mercado.

-Supervisar y/o elaborar las actividades de preparacion de medicamentos
magistrales y oficinales, asi como las actividades de fraccionamiento.

-Verificar las preparaciones unitarias.

- Realizar auto inspecciones en el establecimiento.

Las funciones del personal que labora en los establecimientos deben ser
establecidas de acuerdo a las actividades que realice.

5.1.7. De la recepcion.
El proceso de recepcién e inspeccion fisica de los productos debe realizarse

mediante procedimiento escrito.

5.1.8. De la rotacion de los productos.

Los productos deben almacenarse de manera que faciliten la rotacion de los
mismos segun la regla “primeras entradas, primeras salidas; primeras
caducidades, primeras salidas” mediante sistemas de inventarios y contar con

procedimientos escritos.

5.1.9. De los productos devueltos y retirados.
Debe existir un procedimiento escrito para la devolucién de producto, que
indique los mecanismos necesarios para realizar las actividades de devolucidn

y correcta eliminacion de los medicamentos. Se deben mantener registros de
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los productos devueltos con el nombre, forma farmacéutica, numero de lote,
fecha de vencimiento, motivo de la devolucion, cantidad devuelta y fecha de la

devolucién.

Debe haber procedimientos establecidos por escrito, comprobados vy
actualizados periédicamente, con el fin de organizar las actividades de retiro en

forma &gil y rapida.

5.1.10. De la seguridad e higiene.
Los establecimientos deben contar con procedimientos que especifiquen las

medidas de seguridad e higiene que debe guardar el personal.

Los establecimientos deben contar con un plan de respuesta a una Emergencia.
Debe existir un plan de evacuacion de edificios y sefialamiento adecuado de los

mismos, en caso de una emergencia.

5.1.11. Del mantenimiento y procedimiento de limpieza.
Los establecimientos deben contar con procedimiento de limpieza y

mantenimiento que incluyan: areas y mobiliario del establecimiento.

Deben contar con un programa de mantenimiento de las areas y mobiliario.

5.1.12. De la autorizacion de los procedimientos.
Los procedimientos deben ser autorizados, aprobados, firmados y fechados por

el regente del establecimiento.

5.1.13. De los dependientes.
El personal del establecimiento debe recibir la capacitacién que lo acredite
como dependiente de farmacias. Se debe de mostrar registro de la acreditacion
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0 reacreditacion de acuerdo a lo estipulado por la Junta de Vigilancia de la

Profesién Quimica Farmacéutica.

5.1.14. De la induccidn y capacitacion.
Todo empleado de nuevo ingreso, debe recibir capacitacion inductiva. Deben de
contar con programas de capacitacion para el personal y contar con

procedimiento para la capacitacién del personal.

La capacitacion debe ser continua y acorde con las funciones propias del
puesto, conforme a las Buenas Practicas de Almacenamiento y debe quedar
documentada.

5.1.15. De la identificacion del personal.
El personal debe contar con indumentaria limpia e identificacién que lo acredite

como tal, de acuerdo a las actividades que realiza en el establecimiento.

5.1.16. De la permanencia del regente.
El regente debe permanecer en el establecimiento las horas establecidas en la

reglamentacion establecida por la Autoridad Reguladora.

6. ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION.

6.1. DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION.

6.1.1. De la exclusividad de las areas.

El establecimiento debe ser independiente de cualquier otro giro comercial o
casa habitacional; en caso que la Autoridad Reguladora autorice estar en el
mismo predio o local de otro tipo de establecimiento este no debe estar
comunicado por puertas o pasillos.
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Los establecimientos que la autoridad reguladora autorice de forma excepcional
en autoservicios y tiendas departamentales, deben contar con areas separadas
fisicamente de las areas de productos perecederos, bebidas alcohdlicas y de
toda sustancia que ponga en riesgo la seguridad, eficacia de los medicamentos.

6.1.2. De la identificacion
Los establecimientos en la entrada deben colocar un rétulo que indique el
nombre del establecimiento, numero de autorizacion ante la autoridad

reguladora, nombre del regente, nimero de JVPQF y el horario de asistencia.

6.1.3. De las areas
El Establecimiento debe contar al menos con las siguientes areas:

Area de almacenamiento.

Bodega.

Servicios Sanitarios.

Area para productos vencidos.
Area para productos rechazados deteriorados o devueltos.

6.1.4 De la identificacion de las areas.
Los establecimientos deben contar con areas identificadas y exclusivas para el
almacenamiento de los productos, que indique la restriccion de acceso a

personal ajeno, para la seguridad de los productos que se manejen

Todas las areas del establecimiento deben encontrarse identificadas.

6.1.5. Del area de devoluciones.
Los productos devueltos deben ser identificados y almacenados en un area
separada y de acceso restringido, con espacio identificado de devoluciones a
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proveedores (productos de devolucion, deteriorados, etc.)

6.1.6. De los estantes y vitrinas

El mobiliario y estanteria debe tener una separacién minima de 15 cm del piso,
paredes y techo. Estos deben estar colocados de tal forma que mantengan la
seguridad y adecuada conservacién de los productos. Otro tipo de productos
tales como perfumeria, belleza, aseo deben estar separados de los
medicamentos e insumos para la salud. El mobiliario debe ser de material

resistente a los sanitizantes.

6.1.7. De las caracteristicas de pisos, paredes y techos.

Las instalaciones tales como los pisos, paredes, techos, deben encontrarse en
buen estado y no afectar la calidad de los productos que se almacenan y estos
deben ser de facil limpieza. No se debe utilizar madera.

Estos deben encontrarse en buenas condiciones y ser resistentes a los agentes

sanitizantes y facilmente lavables.

6.1.8. De la Limpieza del establecimiento
Los establecimientos deben permanecer limpios y en condiciones adecuadas

de mantenimiento.

6.1.9. De la instalacion eléctrica.
Las instalaciones eléctricas de los establecimientos deben ser adecuadas y
estar protegida.

6.1.10. De las condiciones de almacenamiento.
Deben Contar con termdhigrometros calibrados para monitorear la temperatura
y humedad relativa.
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Los establecimientos deben de estar ventilados y a una temperatura no mayor a
30 grados Celsius y 65% de humedad relativa. Deben poseer registros de

temperatura y humedad relativa, realizado al menos dos veces al dia.

Los productos no deben estar expuestos al sol.

6.1.11. De la lluminacion y ventilacion

Los establecimientos deben poseer condiciones de iluminacion y ventilacion
natural o artificial suficiente y adecuada, que no afecten la calidad de los
productos, segun lo establecido por el fabricante.

6.1.12. De los vestidores y servicios sanitarios.
Los establecimientos que elaboren preparaciones magistrales y/o

fraccionamiento deberan contar con vestidores adecuados.

Los vestidores y servicios sanitarios deben tener las siguientes condiciones:
a. ldentificados correctamente.
b. Un nimero de servicios sanitarios para hombres y para mujeres de
acuerdo al numero de trabajadores.
c. Mantenerse limpios y ordenados.
d. Deben existir procedimientos y registros para la limpieza.
e. Deben contar con lavamanos, disponer de espejos, toallas de papel o
secador eléctrico de manos, jaboneras con jabdn liquido desinfectante,
papel higiénico y bote de basura con tapa.
f. Sistema de extraccion o ventilacién natural adecuada.
g. Casilleros, zapateras y las bancas necesarias (que no utilicen
madera).

h. Rétulos o letreros que enfaticen la higiene personal.
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6.1.13 De los extintores.
Los establecimientos deben poseer extintores debidamente cargados, uno por
cada treinta metros en las areas de almacenamiento. Estos deben encontrarse

con su fecha de caducidad vigente.

6.1.14 De la ubicacion de los productos.

Los productos deben estar ubicados en los anaqueles y vitrinas.

El personal debe conocer el método de colocacién de los medicamentos el cual
debe estar descrito en procedimiento.

6.1.15. De las condiciones especiales de almacenamiento.

Para aquellos productos que requieran almacenamiento a temperatura por
debajo de la temperatura ambiente, de acuerdo a sus especificaciones, los
establecimientos deben contar con refrigerador, este debe mantenerse limpio y
ordenado, ser de uso exclusivo y contar con termohigrometro calibrado. En los
casos que se requiera condiciones especiales de temperatura y humedad estas
deben establecerse, controlarse y vigilarse.

Se debe contar con registro de temperatura al interior del refrigerador, dos
veces al dia, donde se conserven los medicamentos de 2 a 8 grados Celsius. El
registro debe incluir: la fecha y persona que realiza la lectura de la temperatura.

Para el caso de productos que requieran cadena de frio deben de llevar registro
del mantenimiento de la cadena de frio.

6.1.16. Del control de plagas.
Deben contar con un programa de control de plagas mediante contrato o
constancia de servicio del proveedor.
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7. ANTIBIOTICOS.

7.1 Del registro
Los establecimientos deben llevar un registro trazable de los antibidticos sujetos
a regulacién especial por la Autoridad Reguladora.

El registro debe incluir:
- Fecha de adquisicidn de los antibidticos realizada por el establecimiento;
- Fecha de venta del antibi6tico;
- Denominacion comercial y genérica del antibiotico;
- Nombre y niumero de la junta de vigilancia respectiva del Profesional que
prescribe la receta;
- Copias fisicas o digitales de la receta con la cantidad dispensada vy el
sello de la farmacia.

- Fecha de desecho o devolucion del antibidtico (cuando aplique).

8. MEDICAMENTOS CONTROLADOS: ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS.

8.1 De la recepcion.
La recepcidn, registro, almacenamiento, manejo y control de medicamentos
estupefacientes o psicotropicos debe ser verificada por el regente de acuerdo a

procedimiento escrito correspondiente.

8.2. Del sistema de control.

Los establecimientos deben contar con un sistema de control para
medicamentos estupefacientes y/o psicotrépicos trazable y confiable que sea
aprobado por la Autoridad Reguladora.
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8.3 Del almacenamiento de estupefacientes y psicotropicos.
Deben existir areas separadas, bajo llave, identificadas y de acceso restringido

para almacenar productos que contengan psicotrépicos y estupefacientes.

8.4 De las facturas.
Los productos controlados deben contar con facturas o copias de las mismas en

forma fisica o digital para demostrar su adquisicion y trazabilidad.

9 PRODUCTOS FALSIFICADOS Y FRAUDULENTOS.

9.1 De los productos que no puede comercializarse

Los establecimientos objeto de regulacién del presente reglamento no pueden
comercializar los siguientes productos:
- Medicamentos fraccionados (sin autorizacibn de la Autoridad
Reguladora) o fuera de su empaque primario.
- Productos de importacion, no autorizados para su venta en el pais.
- Medicamentos con sospecha de falsificacién o productos alertados a la

poblacion por parte de la Autoridad Reguladora.

Para el caso de las farmacias privadas, no se pueden comercializar los
siguientes productos:
- Medicamentos propiedad del Estado (Instituto Salvadorefio del Seguro
Social y/o Ministerio de Salud Publica.

- Medicamentos en presentaciéon muestra médica.

9.2 De los datos variables.
Los medicamentos almacenados y dispensados por los establecimientos deben

contar con etiquetas en espanol. Estos deben poseer registro sanitario, numero
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de lote, fecha de vencimiento, impresos en caja y etiqueta.

Debe verificarse en los registros de entradas de los productos, que se detalle el
namero de lote y fecha de caducidad de los productos, con el propdsito de

verificar los medicamentos préximos a vencer.

10. PRODUCTOS VENCIDOS.

10.1. Del vencimiento.
Los medicamentos para dispensacion deben contar con fecha de caducidad
vigente. En los casos que solo se exprese mes y afno la fecha de vencimiento

debe tomarse como el ultimo dia del mes.

10.2. Del area de productos vencidos.
Los establecimientos deben contar con un area para el almacenamiento de los

medicamentos vencidos, debidamente identificada y separada para este fin.

10.3 Del procedimiento.
Se debe contar con un procedimiento para el manejo de medicamentos

vencidos.

11. MEDICAMENTOS MAGISTRALES Y OFICINALES.

11.1 De la autorizacion.
El establecimiento debe contar con autorizacion para la elaboracién de
medicamentos magistrales y oficinales y para la realizacién de fraccionamiento.

11.2 De la Salud del personal.
No debe intervenir en la preparacion de medicamentos magistrales y/o
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oficinales ninguna persona afectada por una enfermedad infecciosa o que tenga
heridas abiertas en la superficie del cuerpo. El fabricante debe instruir al
personal para que informe acerca de todos los estados de salud que puedan
influir negativamente en los productos. El control médico debe ser realizado por

lo menos dos veces al ano.

11.3 Del personal.

La fabricacion de medicamentos magistrales y oficinales debe estar a cargo de
profesionales farmacéuticos.

El personal que participe en la elaboracién de estos productos debe contar con
equipo de proteccidbn como gabacha, guantes, gorro y mascarilla adecuados
para la manipulacion de las sustancias.

Deben contar con procedimiento escrito para el manejo de estas sustancias.

11.4 De las condiciones de las areas.
Las areas de preparacion de productos magistrales y oficinales deben ser
exclusivas y estar separadas e identificadas de acuerdo a la actividad realizada.

Estas areas deben estar bajo acceso restringido y protegidas contra insectos y

otros animales.

Las areas de preparacion de los medicamentos magistrales y oficinales deben
contar con las condiciones adecuadas para evitar la contaminacion de las
preparaciones, muebles de facil limpieza, resistente a los sanitizantes vy
exclusivo para la elaboracion de las preparaciones.

11.5 De los materiales
Los establecimientos que se dediquen a la fabricacibn de medicamentos
magistrales y oficinales deben contar con el material basico (materias primas,
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material de envase y etiquetas) para la preparacion de medicamentos
magistrales y oficinales.

Las materias primas deben ser adquiridas a proveedores autorizados. Se debe
de contar con un registro que permita darle trazabilidad desde su adquisicién
hasta su uso y despacho que incluya como minimo: nombre completo,
concentracion, condiciones de almacenamiento, fecha de vencimiento, fecha de
reanalisis, numero de lote, fabricante, proveedor y especificaciones de manejo y
riesgo, asi como también con las fichas técnicas y certificados de calidad de las

materias primas que se manejan.

Se debe realizar un reanadlisis completo de la materia prima cuando el envase

ya tiene un ano de abierto.

11.6 De los equipos.

La cristaleria, materiales equipo y utensilios deben ser de acero inoxidable de
acuerdo a su uso, 0 si se requiere de otros materiales, estos no deben ser
reactivos, aditivos o0 absorbentes para asegurar que no se alterara la calidad y
seguridad de los productos. Estos deben ubicarse en un area especifica para su
almacenamiento y protegidos.

Los equipos utilizados (tales como balanzas) deben estar calibrados y limpios.

Deben contar con procedimientos para el mantenimiento, uso y calibracion de

los equipos

11.7 De los procedimientos
Para la fabricacién de este tipo de medicamentos, los establecimientos deben
contar con procedimiento de limpieza de area y equipo, y procedimientos para
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la preparacién general de los productos y el fraccionamiento.

Las actividades de fraccionamiento se permitirdn previa autorizacion de la

Autoridad Reguladora.

11.8 De los registros.

Se debe llevar un registro de la fecha de fabricacion de los medicamentos
magistrales u oficinales. Ademas, el regente debe de verificar que las formulas
magistrales que se preparen sean registradas en libro o sistema electrénico.
Deben contar con registros trazables del manejo de materias primas.

11.9 Del dispensado(pesado) de materia prima.

Debe existir un area especifica, identificada como “area restringida”, para llevar
a cabo las operaciones de dispensacién(pesado). Las paredes, pisos y techos
deben ser lisos y con curvas sanitarias. Esta debe ser independiente, cerrada,
limpia, iluminada y en condiciones controladas de temperatura y humedad
(cuando se requiera). Esta area debe contar con sistemas de aire independiente
que cuente con inyeccion y extraccion. El proceso de pesado debe ser realizado
de manera que se garantice que no se produce contaminacion cruzada y contar

con procedimiento escrito.

11.10 De las especificaciones.
Debe disponerse de especificaciones autorizadas y fechadas por el regente
para las materias primas, productos fraccionados y productos magistrales y

oficinales.

11.11 De las etiquetas.
Las etiquetas para estas sustancias a dispensar deben contener la siguiente

informacion Denominacion de la Sustancia; concentracién, nimero de lote y
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fecha de vencimiento del recipiente original, Nombre y direccién de la farmacia,
via de administracion e indicacién terapéutica. Las etiquetas deben estar en
idioma espariol.

11.12 De la receta.

Todas las preparaciones magistrales deben realizarse mediante una receta
debidamente extendida por un médico de acuerdo a la legislacion interna y
deben existir registros.

12. FARMACIAS QUE PREPARAN DOSIS Y TRATAMIENTOS
INDIVIDUALIZADO (esta seccion se aplicara para clinicas, hospitales,
instituciones de servicios de salud, clinicas de atencion contra las
adicciones y centros de rehabilitacion)

12.1 Del personal.
Debe de haber profesionales quimicos farmacéuticos a cargo de la preparacion
de estas dosis.

El personal en areas de preparacion debe utilizar indumentaria adecuada en
buen estado segun lo establece el procedimiento respectivo

12. 2 De las condiciones de las areas.

Los establecimientos deben contar con area especifica para la preparacion de
dosis y tratamientos individualizados. Las &reas deben contar con aire limpio,
campanas de flujo, sistema de aire limpio con diferenciales de presiéon o cabina
de flujo laminar, uniforme estéril, procedimiento para ingreso del personal a
estas areas, procedimiento para el uso de uniforme para los casos de productos
estériles. Las mesas utensilios y equipos de preparacion deben ser de acero
inoxidable u otra material sanitario y resistentes a los agentes sanitizantes.
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12.3 De los equipos.

Deben contar con equipo adecuado para las actividades que se realizan. Las
superficies de los equipos que tienen contacto directo con las materias primas o
productos en proceso, deben ser de acero inoxidable de acuerdo a su uso, 0O si
se requiere de otros materiales, estos no deben ser reactivos, aditivos o
absorbentes para asegurar que no se alterara la calidad y seguridad de los
productos. Se debe contar con programas, procedimientos y registros de
calibracién de equipo que lo requieran utilizados en estas areas.

12.4 De los procedimientos.
Deben existir procedimientos escritos que describan las actividades a realizar, y
procedimientos escritos de limpieza de area y equipo.

12.5 De los registros

Los establecimientos deben contar con registros de las preparaciones
individualizadas por Dosis Unitarias y su distribucién/dispensacion que
contenga como minimo la siguiente informacion:

-Tipo de mezcla

-Datos del paciente.

-Componentes y dosis.

-Numero de identificacién.

-Fecha de preparacion.

-Tiempo de vida util Cantidad y fecha de dispensacion/ distribucién.

-Dosis o cantidad de medicamento a tomar,

-Forma correcta de administracion.

-Forma de preparacion si correspondiere.

12.6 De la preparacion.
Los establecimientos deben disponer de una orden de preparacién de la

189



prescripcidon médica que contenga como minimo:

-Nombre del Quimico Farmacéutico que llevo a cabo la revisibn de la
prescripcion médica.

- Calculos y su aprobacion correspondiente.

- Nombre del personal que preparé.

La receta de prescripcion debe contener como minimo los siguientes datos:

a) Datos de identificacion del prescriptor y del paciente.

b) ElI medicamento de elecciébn del médico/ facultativo (no aplica para
instituciones publicas de salud)

c) El nombre genérico o Denominacién Comun Internacional del principio activo.
En caso de medicamentos que contengan estupefacientes o psicotropicos
deberan indicar nombre comercial del producto

d) Presentacion.

e) Dosis con detalle de la concentracion del medicamento

f) Via de administracion

g) Dias de tratamientos y cantidad prescrita en numeros y letra

h) Lugar, fecha, firma y sello del prescriptor.

Los datos de la receta deben ser legibles.

12.7 De la Dispensacion.
Los productos que se dispensan en Dosis Unitarias deben ser debidamente
acondicionados e identificados contiendo la siguiente informacion:

a) Nombre y direccién del establecimiento (Cuando aplique).
b) Nombre del producto.
c
d
e) Fecha de vencimiento.

Concentracion del principio activo.
Via de administracion.

)
)
)
)
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f) Numero de lote.
g) Numero de cama e identificacion del paciente.
h) Nombre fecha y firma del profesional a cargo de la preparacion.

Los establecimientos deben contar con un sistema trazable que garantice evitar
cruces en la dispensacion del medicamento indicando la identificacion del

paciente y el nUumero de cama, establecido en procedimiento escrito.

12.8 De los analisis.
Se deben realizar monitoreos microbiolégicos peridédicos en areas y superficies
para asegurar que se mantienen dentro de los limites preestablecidos vy

presentan evidencia del cumplimiento.

Deben contar con procedimiento escrito y registros para la realizacién de los

monitoreos microbiolégicos.

13. DISPOCICIONES FINALES

a. De los listados y guias.

Una vez aprobado y entre en vigencia este Reglamento Técnico la entidad
competente tendra un plazo de tres meses para revisar, publicar y recibir
observaciones de los siguientes documentos:

a) Reglamento y su anexo Guia de Buenas Practicas de Almacenamientos

en establecimientos farmacéuticos

b. Transitorio.

Los establecimientos que se encuentren autorizados por la Autoridad
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Reguladora en un plazo de 2 anos a partir de la entrada en vigencia del

presente Reglamento Técnico, deberan cumplir con lo establecido en el mismo.

14. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Acta de verificacién sanitaria para farmacias, boticas y droguerias.
México: Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios. Disponible en: https://www.gob.mx/cofepris/documentos/a

ctas-de-verificacion-sanitaria.

Buenas Practicas Farmacéuticas en la Farmacia Oficinal. Argentina.
Administracién Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia
Médica. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/fna/Buenas_Practica
s_Farmac_Farmacia_Oficinal.pdf

Disposiciones sobre Buenas Practicas Farmacéuticas para el control
sanitario del funcionamiento, de la dispensacion y de la
comercializacion de productos y de la prestacibn de servicios
farmacéuticos en farmacias y droguerias y de otras procedencias.
Brasil. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Ministerio de Salud.
Disponible en: https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/inde
x.php/legislacao/item/rdc-44-2009

Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion en
establecimientos que dispensan medicamentos. Acuerdo 24.14, de
sesion Ordinaria Numero Trece de la Direccion Nacional de
Medicamentos, del dia 3 de julio de 2014). El Salvador, Direccion
Nacional de Medicamentos. Disponible en: http://www.medicamentos.
gob.sv/tmp/Archivos/normativa-dnm/UIF/Normativas/GUIA-DE-BUEN
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AS-PRACTICAS-DE-ALMACENAMIENTO-Y-DISPENSACION.pdf

Reglamento General De Farmacias Comunitarias. Cuba: Centro para
el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos.
Disponible en: http://www.cecmed.cu/sites/default/files/adjuntos/Regl
amentacion/goc-2016-021_res_88-2016.pdf

15. VIGILANCIA Y VERIFICACION

a. La vigilancia y verificacion del cumplimiento de este Reglamento Técnico

Salvadorefio le corresponde a la Direccion Nacional de Medicamentos a través

de su respectiva competencia y legislacion.

b. Para las sanciones relativas al incumplimiento de este Reglamento Técnico,
se sujetard a la Legislacion Vigente.

16. VIGENCIA

Este Reglamento Técnico entrard en vigencia seis (6) meses después de su
publicacién en el Diario Oficial.

-FIN DEL REGLAMENTO TECNICO-
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GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO EN BOTIQUINES Y
FARMACIAS

ELABORADO POR: OSCAR DANIEL ACOSTA AVILES.



GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO EN BOTIQUINES Y
FARMACIAS

I. INTRODUCCION

El Reglamento Técnico sobre Buenas Practicas de Almacenamiento en
farmacias y botiquines, establece que la verificacion de su cumplimiento le
corresponde a la Autoridad Reguladora, lo que implica la revision de todos los
elementos relacionados con las BPA implementados en los establecimientos,
destinados a garantizar que los productos farmacéuticos cumplan con la BPA
con el fin de asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

El presente documento consiste en el instrumento oficial para verificar el
cumplimiento de las BPA en las farmacias y botiquines, por parte de la
Autoridad Reguladora, con el cual se pretende homologar y armonizar los
criterios de inspeccion y establecer una lista de puntos a verificar de todas las
operaciones y procesos de los establecimientos. Puede ser también de utilidad
para las farmacias y botiquines en lo que respecta a la autoinspeccion.

Cada item tiene asignada una calificacion con la finalidad de que las
inspecciones a realizar, respondan a criterios uniformes de evaluacién, dichos

criterios se definen en el glosario del presente documento.

Il. OBJETIVO

Establecer los criterios de evaluacion a seguir por parte de la Autoridad
Reguladora, para verificar el cumplimiento del Reglamento Técnico sobre
Buenas Préacticas de Aimacenamiento para las farmacias y botiquines.

lll. ALCANCE

Esta guia es de aplicacién a todos las farmacias y botiquines establecidos en el
territorio.
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IV. DOCUMENTOS A CONSULTAR
El Reglamento Técnico sobre Buenas Practicas de Almacenamiento en

farmacias y botiquines.

V. RESPONSABLE
Autoridad Reguladora (Direccién Nacional de Medicamentos).

GLOSARIO

CRITERIO CRITICO: aquel que, en atencién a las recomendaciones de las
Buenas Practicas de Manufactura, afecta en forma grave e inadmisible la
calidad, seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores, en su

interaccién con los productos y procesos.

CRITERIO MAYOR: aquel que, en atencién a las recomendaciones de las
Buenas Practicas de Manufactura, 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 Préacticas de Manufactura, puede afectar en forma leve la calidad,
seguridad de los productos y seguridad de los trabajadores, en su interaccion

con los productos y procesos.
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Datos Generales

Nombre del establecimiento:

Tipo de establecimiento:

Categoria

Actividades que realiza:

Direccion:

Teléfono:

Correo electrénico:

Regente/profesional responsable:

Numero de JVPQF:

Fecha de la inspeccion:

ITEM | PREGUNTA Criterio | SI | NO | NA | Observaciones

5 ESPECIFICACIONES TECNICAS

5.1 LINEAMIENTOS PARA LA EXIGENCIA
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO.

5.1.1 Cumplimiento de las BPA.
Cuentan con certificado vigente de | Critico
Buenas Practicas de Almacenamiento

5.1.2 De la licencia de funcionamiento.
¢ Cuenta con licencia sanitaria? Critico
¢, Se encuentra expuesta en un lugar | Menor
visible al publico?
;Se realizan solamente las actividades | Mayor
autorizadas?
-Compra, Almacenamiento y venta de | Mayor
Medicamentos de venta libre y bajo
prescripcion Médica.
-Compra, Almacenamiento y venta de | Mayor
Medicamentos con receta retenida.
- Preparacion de productos magistrales | Mayor
y/o oficinales
- Fraccionamiento de productos Mayor
- Preparacion de Dosis y tratamientos | Mayor
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individualizados.

Del Regente

;Cuenta con regente farmacéutico

responsable del establecimiento?

Critico

Auto inspecciones.

¢ Se realizan auditorias de parte de la
autoridad reguladora e inspecciones
internas y/o externas en el
establecimiento por lo menos dos veces

al afno?

Mayor

¢,Cuenta con archivo de las dultimas
inspecciones  internas y  externas

realizadas?

Mayor

De la adquisicion de medicamentos.

¢,Los  productos son adquiridos de

proveedores autorizados?

Critico

¢Cuentan con facturas o documentos
que amparen la posesion legal de los
medicamentos e insumos médicos?

Mayor

Estos documentos incluyen por lo menos
los siguientes datos:

- Nombre del distribuidor.

- Direccion del distribuidor

- Nombre del producto

- Cantidad.

- Presentacién

- Numero de lote.

- Fecha de vencimiento.

Mayor

¢ El regente garantiza que los productos
sean adquiridos de  proveedores

autorizados?

Mayor

¢, Se cuenta con procedimiento para la

adquisicién de productos?

Mayor

De las funciones y responsabilidades
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del regente.

¢, Se cuenta con descripcion de funciones
y responsabilidades, del personal
autorizado?

Menor

Las funciones y responsabilidades del
regente son como minimo las siguientes:
-Realizar capacitaciones al personal del
establecimiento.

-Expender y dispensar medicamentos;
-Almacenar medicamentos.

-Realizar el retiro de productos del
mercado.

-Supervisar y/o elaborar las actividades
de preparacibn de medicamentos
magistrales y oficinales, asi como las
actividades de fraccionamiento.

-Verificar las preparaciones unitarias.

- Realizar auto inspecciones en el
establecimiento.

¢Son Las funciones del personal que
labora en los establecimientos
establecidas de acuerdo a las actividades
que realice?

Menor

De la recepcion.

¢;Cuentan con  procedimiento  de
recepcién e inspeccion fisica de los

productos?

Mayor

De la rotacion de los productos.

,Se cuenta con sistema de primeras
entradas, primeras salidas; ¢primeras

caducidades, primeras salidas?

Mayor

¢, Cuentan con procedimiento escrito?

Mayor

¢ Cuentan con un sistema de inventario,

en forma fisica o electrénico?

Mayor
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De los productos devueltos vy
retirados.

;Se cuenta con procedimiento de

devolucion de los productos?

Mayor

¢ El procedimiento indica los mecanismos
necesarios para realizar las actividades
de devolucion y correcta eliminaciéon de

los medicamentos?

Mayor

¢, El establecimiento mantiene registros

de los productos devueltos?

Mayor

¢ Estos registros incluyen la siguiente
informacién: nombre del producto, forma
farmacéutica, nimero de lote, fecha de
vencimiento, motivo de la devolucién,
cantidad devuelta y fecha de Ila

devolucion?

Mayor

¢, Cuentan con procedimientos por escrito,
comprobados y actualizados
periodicamente para el retiro de

productos del mercado?

Mayor

¢, Permiten estos procedimientos
organizar las actividades de retiro en
forma &gil y rapida?

Mayor

5.1.10

De la seguridad e higiene.

¢, Se cuenta con instrucciones de medidas
de seguridad e higiene que debe guardar
el personal?

Mayor

¢Existe un plan de respuesta a una

Emergencia?

Mayor

Estan considerados entre las
emergencias:

a) Incendio.

b) Explosién.

c¢) Terremoto.

Mayor
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d) Inundacion.

e) Escape o derrame de materiales
peligrosos para las personas o el
ambiente.

f) Dafo personal.

¢Existe un plan de evacuaciéon de
edificios y senalamiento adecuado de los

mismos, en caso de una emergencia?

Mayor

5.1.11

Del mantenimiento y procedimiento de

limpieza.

$Se cuenta con procedimiento de
limpieza y mantenimiento  tanto
preventivo como correctivo aplicable a las

areas y mobiliario del establecimiento?

Mayor

¢ Cuentan con programa de

mantenimiento?

Mayor

5.1.12

De la autorizacion de los

procedimientos.

¢,Los procedimientos se encuentran

autorizados por el regente?

Critico

¢Los Procedimientos Operativos
Estandar son aprobados, firmados vy

fechados por el regente?

Mayor

5.1.13

De los dependientes.

¢ El personal ha recibido la capacitacién
para dependientes de farmacias?

Critico

¢ Cuentan con registros de la acreditacién
0 reacreditacion de acuerdo a la
capacitacion impartida?

Mayor

5.1.14

De la induccion y capacitacion.

(El personal de nuevo recibe
capacitacion inductiva en su

contratacién?

Mayor

¢ Existen registros?

Mayor
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¢ Cuenta con programa de capacitacion | Menor
para el personal que labora en el
establecimiento?
¢ Cuentan con procedimiento de Mayor
capacitaciones para el personal?
¢Cuenta con registro de capacitacion | Mayor
para el personal que se capacitd
conforme a las BPA incluyendo el
examen realizado por el facilitador?

5.1.15. | De la identificacion del personal.
¢El personal cuenta con indumentaria | Mayor
limpia e identificacibn que lo acredita
como tal, de acuerdo a las actividades
que realiza en el establecimiento?

5.1.16 | De la permanencia del regente.
tEl regente se encuentra presente | Menor
durante la inspeccion realizada por la
autoridad reguladora?
¢, Cumple con las horas establecidas en la | Critico
reglamentacién  establecida por la
Autoridad Reguladora?

6 ALMACENAMIENTO Y
DISPENSACION.

6.1 DE LAS CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y DISPENSACION

6.1.1 De la exclusividad de las areas.
6.1.1 SEl establecimiento es | Critico
independiente de cualquier otro giro
comercial o casa habitacional?
¢, En caso de estar en el mismo predio o | Mayor
local, no estd comunicado por puertas o
pasillos?
Los establecimientos autorizados en | Critico

autoservicios y tiendas departamentales,
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;estan separadas fisicamente de las
areas de perecederos, bebidas
alcohodlicas y de toda sustancia que
ponga en riesgo la seguridad, eficacia de

los medicamentos?

De la identificacion

En la entrada del establecimiento,
¢cuenta con rétulo que indica el nombre
del establecimiento, numero de
autorizacién ante la autoridad reguladora,
el nombre del regente, nimero de JVPQF

y el horario de asistencia?

Mayor

De las areas.

El Establecimiento cuenta al menos con
las siguientes areas:

-Area de almacenamiento.

-Bodega.

-Servicios Sanitarios.

- Area para productos vencidos.

-Area  para productos  rechazados

deteriorados o devueltos.

Mayor

De la identificacion de las areas.

;Cuentan con area identificada y
exclusiva para el almacenamiento de los
productos, e indica la restriccion de
acceso a personal ajeno, para la
seguridad de los productos que se

manejen?

Mayor

¢ Se encuentran identificadas las areas

del establecimiento?

Mayor

Del area de devoluciones.

¢Cuentan con un area identificada de
devoluciones a proveedores (productos

de devolucién, deteriorados, etc.)?

Mayor

203




¢, Se encuentra separada y es de acceso

restringido?

Mayor

De los estantes y vitrinas

¢El mobiliario y estanteria tiene una
separacién minima de 15 cm del piso,
paredes y techo?

Mayor

¢ Estan colocados de tal forma que
mantengan la seguridad y adecuada
conservacion de los productos?

Mayor

;Estan separados en anaqueles y
vitrinas los productos de perfumeria,
belleza, aseo y otros productos de los

medicamentos en el establecimiento?

Mayor

;Son de material resistente a los

sanitizantes?

Mayor

De las caracteristicas de pisos,
paredes y techos.

Las instalaciones tales como paredes,
pisos y techos, ¢Se encuentran en buen
estado?

Mayor

¢no son de madera o material que afecte

la calidad de los productos?

Mayor

;son lisos e impermeables para facilitar

su limpieza?

Mayor

;. Se encuentran en perfectas

condiciones?

Mayor

;Son resistentes a los agentes

sanitizantes y facilmente lavables?

Mayor

De la Limpieza del establecimiento

¢ El establecimiento se observa limpio y
en condiciones adecuadas de

mantenimiento?

Critico

De la instalacion eléctrica.

La instalacién eléctrica, ¢ esta protegida?

Mayor
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6.1.10 | De las condiciones de

almacenamiento.

¢,Cuentan con termohigrometros | Mayor
calibrados para monitorear la
temperatura y humedad relativa?

¢El  establecimiento se  encuentra | Critico
ventilado a una temperatura no mayor a
30 grados Celsius y humedad relativa no
mayor a 65%?

¢, Se cuenta con registros de temperatura | Mayor
y humedad realizado al menos dos veces

al dia?

¢Los productos no estan expuestos al | Mayor

sol?

6.1.11 | De la lluminacion y ventilacion

i Posee el establecimiento condiciones | Mayor
de iluminacién y ventilacién natural o
artificial suficiente y adecuada, que no
afecten la calidad de los productos,

segun lo establecido por el fabricante?

6.1.12 | De los \vestidores y servicios

sanitarios.

¢ El establecimiento  cuenta  con | Mayor
vestidores (cuando aplique)?

Los vestidores y servicios sanitarios | Mayor
tienen las siguientes condiciones:
a. ldentificados correctamente.
b. Un numero de servicios
sanitarios para hombres y para
mujeres de acuerdo al numero de
trabajadores.
c. Mantenerse limpios vy
ordenados.

d. Deben existir procedimientos y

205




registros para la limpieza.

e. Deben contar con lavamanos,
disponer de espejos, toallas de
papel o secador eléctrico de
manos, jaboneras con jabén
liguido  desinfectante, papel
higiénico y bote de basura con
tapa.

f. Sistema de extraccion o
ventilacion natural adecuada.

g. Casilleros, zapateras y las
bancas necesarias (que no
utilicen madera).

h. Rétulos o letreros que
enfaticen la higiene personal.

6.1.13 | De los extintores.
¢, Se cuentan con extintores debidamente | Mayor
cargados, uno por cada 30 metros
cuadrados en las areas de
almacenamiento?
¢Cuentan con su fecha de caducidad | Mayor
vigente?

6.1.14 | De la ubicacion de los productos.
;Los productos se ubican en los | Mayor
anaqueles de acuerdo a procedimiento?
¢El personal conoce el método de | Menor
colocacién de los medicamentos?

6.1.15 | De las condiciones especiales de
almacenamiento.
¢;Cuentan con refrigerador para la | Mayor
conservacion de los medicamentos que
asi lo requieran?
¢El refrigerador se mantiene limpio y | Mayor

ordenado?
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¢El refrigerador es de uso exclusivo | Mayor
solamente para conservar los
medicamentos?
¢, El refrigerador cuenta con termémetro | Mayor
calibrado?
¢ Cuenta con registro de temperatura al | Critico
interior del refrigerador, dos veces al dia,
donde se conserven los medicamentos
de 2 a 8 grados Celsius?
¢, Se anota la fecha y persona que realiza | Menor
la lectura de la temperatura?
¢, Se llevan registro de la cadena de frio | Critico
para el caso de productos que requieran?

6.1.16 | Del control de plagas.
¢ Cuenta con un programa de control de | Mayor
plagas mediante contrato o constancia de
servicio del proveedor?
ANTIBIOTICOS.

71 Del registro
;Se lleva un registro trazable de los | Critico
antibidticos que se manejan y dispensan
en el establecimiento?
¢ El registro incluye: fecha de adquisicion | Mayor

de los antibiéticos realizada por el
establecimiento; fecha de venta del
antibiético; fecha de desecho o
devolucion del antibiético (Cuando
Aplique); se indica la denominacion
comercial y genérica del antibibtico;
nombre y numero de la junta de vigilancia
respectiva del Profesional que prescribe
la receta; copias fisicas o digitales de la
receta con la cantidad dispensada y el

sello de la farmacia?
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8 MEDICAMENTOS CONTROLADOS:
ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS

8.1 De la recepcion.
¢ La recepcion, registro, almacenamiento, | Mayor
manejo y control de medicamentos
estupefacientes 0 psicotrépicos son
verificados por el regente de acuerdo a
procedimiento correspondiente?

8.2 Del sistema de control.
¢ Cuenta con un sistema de control para | Critico
medicamentos estupefacientes y/o
psicotropicos trazable y confiable y es
aprobado por la Autoridad Reguladora?

8.3 Del almacenamiento de
estupefacientes y psicotropicos.
¢;Cuentan con un area separada, bajo | Critico
llave e identificada para el
almacenamiento  de medicamentos
psicotropicos y/o estupefacientes, y esta
se encuentra restringida?

8.4 De las facturas.
¢ Los productos controlados cuentan con | Mayor
facturas o copias de las mismas en forma
fisica o digital para demostrar su
adquisicién y trazabilidad?

9 PRODUCTOS FALSIFICADOS Y
FRAUDULENTOS.

9.1 De los productos que no puede
comercializarse
Los establecimientos no comercializan | Critico

los siguientes productos:
- Medicamentos fraccionados  (sin

autorizacion de la Autoridad Reguladora)
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o fuera de su empaque primario.

- Productos de importacién, no
autorizados para su venta en el pais.

- Medicamentos con sospecha de
falsificacién o productos alertados a la
poblacién por parte de la Autoridad
Reguladora.

Para el caso de las farmacias privadas,
no se comercializan los siguientes
productos:

- Medicamentos propiedad del Estado
(Instituto Salvadorefio del Seguro Social
y/o Ministerio de Salud Publica.

- Medicamentos en presentacion muestra

médica.

Critico

9.2

De los datos variables.

¢;Los  medicamentos cuentan con

etiquetas en espafiol?

Mayor

¢,Los medicamentos para dispensacion
cuentan con registro sanitario, nimero de
lote, fecha de vencimiento impreso en

caja y etiqueta?

Critico

¢, Se verifica en los registros de entradas
el nimero de lote y fecha de caducidad
de los productos?

Mayor

10

PRODUCTOS VENCIDOS.

10.1.

Del vencimiento.

¢,Los medicamentos para dispensacion

cuentan con fecha de caducidad vigente?

Critico

10.2.

Del area de productos vencidos.

¢;Los  medicamentos  vencidos @ se
encuentran en un area identificada y

separada para este fin?

Mayor

10.3

Del procedimiento.
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¢ Cuentan con un procedimiento para el

manejo de medicamentos vencidos

Mayor

11

MEDICAMENTOS MAGISTRALES Y
OFICINALES.

De la autorizacion

¢,El  establecimiento  cuenta  con
autorizacién para la elaboracién de estos

productos?

Mayor

De la Salud del personal.

¢ Esta el personal que participa en la
elaboracién de productos magistrales y
oficinales libre de  enfermedades

infectocontagiosas y lesiones abiertas?

Mayor

¢ Tienen su control médico por lo menos

una vez al ano?

Menor

¢ El fabricante instruye al personal para
que informe acerca de todos los estados
de salud que puedan influir

negativamente en los productos?

Menor

11.3

Del personal.

¢La  fabricacion de  medicamentos
magistrales y oficinales estd a cargo de

profesionales farmacéuticos?

Critico

¢, Cuenta el personal que participa en la
elaboracién de estos productos con
equipo de proteccibn como gabacha,
guantes, gorro y mascarilla adecuados

para la manipulacién de las sustancias?

Mayor

¢, Se cuenta con procedimiento escrito

para el manejo de estas sustancias?

Mayor

De las condiciones de las areas.

¢Cuentan con areas separadas e

identificadas segln corresponda?

Mayor

¢, Son de uso exclusivo?

Mayor
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¢ Se tienen bajo acceso restringido y
protegidas contra insectos y otros

animales?

Mayor

(Las areas de preparacion de los
medicamentos magistrales y oficinales
cuentan con las condiciones adecuadas
para evitarla contaminacion de las

preparaciones?

Critico

¢ Cuenta con mueble de facil limpieza,
resistente a los sanitizantes y exclusivo
para la elaboracién de las

preparaciones?

Mayor

De los materiales

¢, Se cuenta con bibliografia oficial para la
fabricacion de medicamentos magistrales

y oficinales?

Mayor

;Las materias primas son adquiridas a

proveedores autorizados?

Mayor

Los contenedores de materias primas
estan identificados correctamente con la
siguiente informacion: nombre completo,
concentracién, condiciones de
almacenamiento, fecha de vencimiento,
fecha de reanalisis, niumero de lote,
fabricante, proveedor y especificaciones
de manejo y riesgo cuando aplique

Mayor

¢;Cuentan con las fichas técnicas y
certificados de calidad de las materias

primas que se manejan?

Mayor

¢, Se realiza un reandlisis completo de la
materia prima cuando el envase ya tiene
un afo de abierto y cuando se llegue a la

fecha de reanalisis?

Mayor

11.6

De los equipos.
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¢, Se cuentan con cristaleria, materiales, | Mayor
equipo utensilios adecuados de acero
inoxidable o de otro material que no sea
reactivo?
¢ Cuentan con un area especifica para su | Mayor
almacenamiento?
¢, Se vigila que el equipo utilizado en los | Mayor
procesos de elaboracibn de estos
productos esté calibrado y el material
limpio protegido?
¢ Cuentan con procedimientos para el | Mayor
mantenimiento, uso y calibracién de los
equipos?

11.7 De los procedimientos
¢ Cuentan con procedimiento de limpieza | Mayor
de area y equipo?
¢Cuentan con procedimientos para la | Mayor
preparacion general de los productos vy el
fraccionamiento?
¢Las actividades de fraccionamiento se | Mayor
encuentran autorizadas por la autoridad
reguladora?

11.8 De los registros.
Se debe llevar un registro de la fecha de | Mayor
fabricacion de los  medicamentos
magistrales u oficinales
,El regente verifica que las férmulas | Mayor
magistrales que se preparen sean
registradas en libro o  sistema
electrénico?
¢, Cuentan con los registros ordenados y | Mayor
actualizados tipo Kardex del manejo de
materias primas?
¢ Este sistema es trazable? Mayor
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Del dispensado (pesado) de materia

prima.

¢ Existe un darea especifica, identificada
como “area restringida”, para llevar a
cabo las operaciones de
dispensacion(pesado)?

Critico

Las paredes, pisos y techos son lisos y
con curvas sanitarias.

Mayor

;Esta &rea es independiente, cerrada,
limpia, iluminada y cuenta con
condiciones controladas de temperatura y

humedad (cuando se requiera)?

Mayor

¢Cuentan con sistema de inyeccién y

extraccion de aire independiente?

Critico

El proceso de pesado se realiza de
manera que se garantice que no se

produce contaminacién cruzada

Critico

¢, Cuentan con procedimiento escrito?

Mayor

11.10

De las especificaciones.

¢,Cuentan con especificaciones
autorizadas y fechadas por el regente
para las materias primas, productos
fraccionados y productos magistrales y
oficinales?

Mayor

11.11

De las etiquetas.

;Las etiquetas para una sustancia a
dispensar  contienen la  siguiente
informacién:  Denominacién de la
Sustancia; concentracién, nimero de lote
y fecha de vencimiento del recipiente
original, nombre vy direccion de la
farmacia, via de administraciébn e

indicacién terapéutica?

Mayor

¢ Los medicamentos preparados cuentan

Mayor
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con etiqueta en idioma espariol?

11.12

De la receta.

¢ Todas las preparaciones magistrales se
realizan mediante una receta

debidamente extendida por un médico?

Critico

12

FARMACIAS QUE PREPARAN DOSIS
Y TRATAMIENTOS INDIVIDUALIZADO
(esta seccion se aplicara para clinicas,
hospitales, instituciones de servicios
de salud, clinicas de atenciéon contra
las adicciones y centros de
rehabilitacion)

121

Del personal.

¢La preparacion de las dosis esta a
cargo de profesionales  quimicos

farmacéuticos?

Critico

¢El personal en areas de preparacion
utiliza la indumentaria adecuada en buen
estado segin se establece en

procedimiento escrito?

Mayor

12.2

De las condiciones de las areas.

¢ Se cuenta con Area especifica para la
preparacion de dosis y tratamientos

individualizados?

Critico

Para los productos estériles se cuenta
con los siguientes requerimientos:
Campanas de flujo laminar, sistema de
aire limpio con diferenciales de presion o
cabina de flujo laminar, uniforme estéril,
procedimiento para ingreso del personal
a estas areas, procedimiento para el uso

de uniforme

Critico

¢(Las mesas, utensilios y equipos de

preparacion son de acero inoxidable u
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otra material sanitario y resistente a los

agentes sanitizantes?

12.3 De los equipos.
¢, Cuentan con equipo adecuado para las | Mayor
actividades que se realizan?
;Las superficies de los equipos que | Mayor
tienen contacto directo con las materias
primas o productos en proceso, deben
ser de acero inoxidable de acuerdo a su
uso, o si se requiere de otros materiales,
estos no deben ser reactivos, aditivos o
absorbentes para asegurar que no se
alterarda la calidad y seguridad de los
productos?
¢ Cuentan con programas y | Mayor
procedimientos de calibracién de
equipos?
¢ Se cuenta con registros de calibraciéon | Mayor
de equipo que lo requieran utilizados en
estas areas?

124 De los procedimientos.
¢ Existen procedimientos escritos que | Mayor
describan las actividades a realizar?
¢ Cuentan con procedimiento escritos de | Mayor
limpieza de area y equipo?

12.5 De los registros
;Cuentan con registros de las | Mayor

preparaciones individualizadas por Dosis
Unitarias y su distribucion/dispensacion
que contenga como minimo la siguiente
informacion? Tipo de mezcla Datos del
paciente. Componentes y dosis. Numero
de identificacion. Fecha de preparacion.
Tiempo de vida util Cantidad y fecha de
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dispensacion/  distribuciéon, dosis o
cantidad de medicamento a tomar, forma
correcta de administracién, forma de

preparacion si correspondiere.

12.6

De la preparacion.

Se dispone de una orden de preparacion
de la prescripcion médica que contenga
como minimo: Nombre del Quimico
Farmacéutico que llevo a cabo la revision
de la prescripcion médica. Célculos y su
aprobacion correspondientes Nombre del

personal que prepard.

Critico

La receta de prescripcién contiene como
minimo los siguientes datos: a) Datos de
identificacién del prescriptor y del
paciente. b) El medicamento de eleccion
del médico/ facultativo (no aplica para
instituciones publicas de salud) c¢) El
nombre genérico o Denominacién Comun
Internacional del principio activo. En caso
de medicamentos que contengan
estupefacientes o psicotropicos deberan
indicar nombre comercial del producto. d)
Presentacion. e) Dosis con detalle de la
concentracién del medicamento) Via de
administracién) Dias de tratamientos vy
cantidad prescrita en nimeros y letras, h)

Lugar, fecha, firma y sello del prescriptor.

Critico

¢ Estos datos de la receta son legibles?

Mayor

12.7

De la Dispensacion.

Los productos que se dispensan en Dosis
Unitarias son debidamente
acondicionados e identificados contiendo
la siguiente informacién:

a) Nombre y direccion del

Mayor
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establecimiento (Cuando aplique).

b) Nombre del producto.

c¢) Concentracion del principio activo.

d) Via de administracion.

e) Fecha de vencimiento.

f) Numero de lote.

g) Numero de cama e identificacion del
paciente.

h) Nombre fecha y firma del profesional a

cargo de la preparacion

¢, Se cuenta con un sistema trazable que
garantice la evitar cruces en la
dispensacion del medicamento indicando
la identificacién del paciente y el nUmero
de cama? ;Cuentan con procedimiento

escrito?

Mayor

12.8

De los analisis.

¢, Se realizan monitoreos microbiolégicos
periédicos en areas y superficies para
asegurar que se mantienen dentro de los
limites preestablecidos y presentan

evidencia del cumplimiento?

Critico

¢, Cuentan con procedimiento escrito para
la realizacion de los monitoreos

microbiolégicos? ¢ Existen registros?

Mayor
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CAPITULO VI
CONCLUSIONES



3.

4.
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6.0 CONCLUSIONES.

La Propuesta de Reglamento Técnico servira como un instrumento
armonizado legal que permita la exigencia del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento en establecimiento tales como botiquines y
farmacias tanto privadas como del Ministerio de Salud y del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social, asi como también ayudarda a la
implementacion por los profesionales farmacéuticos encargados de los

establecimientos(regentes).

En la recopilacion de informacibn se compararon y adicionaron
requerimientos de otras normativas de autoridades de referencia a la
propuesta de Reglamento Técnico con el fin de que se cumpla con las
actividades realizadas por la Direccion Nacional de Medicamentos.

Se evidencid la necesidad de incluir en la licencia sanitaria emitida por la
Direccion Nacional de Medicamentos, las actividades que sean autorizadas
durante la apertura de los establecimientos, tales como almacenamiento,
fraccionamiento distribucién de medicamentos o preparacién de productos
oficinales y/o magistrales.

De los aspectos mas relevantes a evaluar en las Buenas Practicas de

Almacenamiento son las condiciones ambientales, por tanto, se debe exigir

en la propuesta de Reglamento Técnico de BPA el cumplimiento de estos
requerimientos, tanto para la temperatura como para la humedad relativa.
Segun RTCA de Estabilidad de medicamentos para El Salvador como Zona

climatica IVa: Calida / Humeda: Condiciones de Almacenamiento a
temperatura y humedad relativa de 30° C = 2° C, 65% * 5%. (1s) Los
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establecimientos deben contar con termo higrometro y registrar la

temperatura ambiental y humedad relativa diariamente

. El manejo de productos controlados debe ser homologado tanto para los
establecimientos del sistema de salud publico como para los privados,
ambos deben registrar el manejo mediante el sistema electronico establecido
por la Direccién Nacional de Medicamentos.

. Se debe excluir a los establecimientos clasificados como Ventas de Medicina
Popular en la propuesta de Reglamento, debido a que los requerimientos
exigidos por el mismo no se consideran aplicables a este tipo de
establecimiento.

. Se evidencio la necesidad de que todos los establecimientos que seran
regulados por este reglamento deben contar con un profesional farmacéutico
responsable.

. Se debe emitir un certificado para el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Almacenamiento por parte de la Direccion Nacional de Medicamentos
para los establecimientos que seran regulados con la propuesta de

reglamento.

La propuesta de reglamento técnico dara a la Direccion Nacional de
Medicamentos un lineamiento para la realizacidén de inspecciones para la
verificacion y exigencia de todos los requerimientos de las Buenas Practicas
de Almacenamiento.
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7.0 RECOMENDACIONES.

A la Direccion Nacional de Medicamentos

Tome a bien notificar las inspecciones de Buenas Practicas de
Almacenamiento es los casos que se considere, con el fin de que el regente
de los establecimientos se encuentre presente en la misma para que sean

de su conocimiento las observaciones resultados de las inspecciones.

Establecer a nivel nacional una reglamentacion especifica para la

manipulacion y preparacion de productos magistrales y oficinales.

. Establezca los proveedores autorizados para la adquisicién de medicamentos
por parte de las farmacias y botiquines.

. Sea quien autorice la apertura de farmacias en hospital o centros de Salud
del sistema publico. Por tanto, que se les emita una licencia de
funcionamiento y que cumplan con los requisitos establecidos en la

propuesta de Reglamento Técnico.

Incluya en el Alcance de la Propuesta de Reglamento Técnico los
establecimientos que son administrados por el sistema publico de Salud tales
como las farmacias y botiquines autorizados en el Ministerio de Salud y el
Instituto Salvadorefio del Seguro Social.

. Establezca una guia para la inspeccion de las Ventas de Medicina Popular.
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ANEXO N°1
Acta de verificacion sanitaria para farmacias, boticas y droguerias.
México. Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios.



Cefepris[3>

Cornlsién Federal pare i Proteccién
contra Rissgea Banharios

SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Acta de Verificacion Sanitaria No.

COMISION DE OPERACION SANITARIA
ACTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA FARMACIAS, BOTICAS Y DROGUERIAS

En *** siendo las *** horas del dia *** del mes de *** de 20***, en cumplimiento a la orden de verificacion sanitaria nimero *** de fecha *** de ***
de 20***, emitida por ***, en su caracter de ***, el(los) Verificador(es) *** adscrito(s) a la Comisién de Operacién Sanitaria, quien (es) se
identifica(n) con credencial(es) nimero(s) *** con fotografia, vigente(s) al *** expedida(s) el ***, por el ***, en su caracter de ***, que me(nos)
acredita(n) como verificador(es) sanitario(s) con fundamento en los Articulos 4 fraccién Il inciso d, 11 fracciones IX, XI'y XIV, y 15 fraccién IV
del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios y 396, 399 400 y 401 fraccién | de la Ley General de
Salud. Constituido(s) en el establecimiento denominado ***, con RFC ***, ubicado en la calle de ***, nimero ***, Colonia ***, Delegacion o
Municipio ***, Cddigo Postal ***, correo electronico ***, teléfono, ***, fax*** circunstancias que constaté(amos) visualmente y solicitando la
presencia del propietario o representante legal, responsable, encargado u ocupante que atiende la visita, dijo llamarse ***, y se identifica con ***,
con domicilio en *** y manifiesta ser el *** del establecimiento, quien recibe original de la presente orden, con firma autdgrafa en tinta azul, de la
autoridad sanitaria que la emite, en términos del articulo 399 de La Ley General de Salud, se le exhorta para que corrobore que la(s)
fotografia(s) que aparece(n) en dicha(s) credencial(es) concuerda(n) con los rasgos fisondmicos del(los) que actua(n). Acto seguido se le hace
saber el derecho que tiene para nombrar a dos testigos de asistencia, y en caso de no hacerlo, éstos seran designados por el(los) propio(s)
verificador(es), quedando nombrados como testigos por parte del C ***, quienes deberan estar presentes durante el desarrollo de la visita, el C.
*** quien se identifica con ***, con domicilio en *** y el C. *** quien se identifica con *** con domicilio en ***,

Acto seguido y habiéndose identificado plenamente los participantes en esta diligencia, en presencia de los testigos se le hace saber el objeto y
alcance de la visita que se indica en la orden de verificacion descrita anteriormente, y visto el contenido se procede a practicar la diligencia de
verificacion sanitaria en el establecimiento en los términos siguientes:

Objeto y alcance de la orden de visita sanitaria (Transcribir)

Instrucciones:
Se deberan anotar los valores dentro del cuadro en blanco que conforman la columna denominada “Valor”, de acuerdo a la calificacién que
amerite cada inciso segun corresponda.

| CALIFICACION: | (2) Cumple Totalmente | (1) Cumple Parciaimente [ (0) No cumple | (—)Noaplica ]

INFORMACION ADMINISTRATIVA:

El establecimiento es: farmacia, botica o drogueria

Nombre del Propietario o Representante Legal del Establecimiento:
Nombre, profesién y cargo de la persona que dirige el establecimiento;
Actividad o giro del establecimiento
Dias laborales: LM M JV SD.
Horario de labores: de a
Turnos:

NUmero total de empleados:
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NUmero de empleados en area de servicio

SALUD Cefepris[3>

Cornisién Federal pare la Protescién
contra Rissgea Banharios

SECRETARIA DE SALUD

Acta de Verificacion Sanitaria No.

El establecimiento tiene a la venta medicamentos del tipo:

Estupefacientes Toxoides

Psicotrdpicos Sueros y Antitoxinas de origen animal
Vacunas Otros:

Hemoderivados Indicar:

l. DOCUMENTACION LEGAL Y TECNICA
PUNTO A VERIFICAR Valor

1. ¢ Cuenta con Licencia Sanitaria 0 Aviso de funcionamiento y se encuentra en lugar visible?

2. i Corresponde el giro autorizado con las funciones del establecimiento?

3. ;Cuenta con aviso de responsable sanitario?

4. iEl responsable sanitario cuenta con Titulo profesional y la carrera es acorde a los requisitos que establece la Ley
General de Salud?

5. El establecimiento esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico?

6. ¢ Cuenta con la orden y acta de la Ultima visita de verificacion sanitaria recibida?

7. Cuentan con facturas o documentos que amparen la posesion legal de los insumos para la salud, e incluyen cantidad,
denominacién genérica, denominacion distintiva cuando aplique, presentacion y nimero de lote?

8. ;Cuenta con plano arquitectbnico o diagrama de distribucién del establecimiento, actualizado y autorizado por el
responsable sanitario?

9. ¢Cuenta con programa, PNO, contrato de servicio y constancias del control de fauna nociva; el proveedor tiene licencia
sanitaria?

10. ¢Cuenta con organigrama actualizado y autorizado por el responsable Sanitario en donde se describen las funciones y
responsabilidades del personal?

11. . ¢Cuenta con la edicién vigente del Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas insumos para la salud?

12. ;Presenta PNO que establezca como realizan los registros de entradas y salidas que incluyan presentacion, lote y
caducidad de los insumos para la salud y los registros correspondientes?

13. 4 Se cumple con el sistema de primeras entradas, primeras salidas; y primeras caducidades, primeras salidas?

14. ;Se cuenta con PNO de Elaboracién de procedimientos normalizados de operacién?

15. 4 Se cuenta con PNO de Buenas Practicas de Documentaciéon?

16. Se cuenta con PNO de adquisicion de medicamento y demas insumos para la salud?

17. ¢Se cuenta con PNO de Recepcién y registro de medicamentos y demas insumos para la salud?

18. Se cuenta con un PNO Manejo y conservacion de medicamentos y demas insumos para la salud?

19. ;Se cuenta con un PNO de Control de existencias de medicamentos y demas insumos para la salud?

20. ;Se cuenta con un PNO de venta o suministro de medicamentos y demas insumos para la salud?

21. ;Se cuenta con un PNO de devolucién de medicamentos y deméas Insumos para la salud a proveedores?

22. §Se cuenta con un PNO de devolucidn de medicamentos y demas Insumos para la salud de usuarios a la farmacia?

23. ¢Se cuenta con un PNO de auditorias técnicas internas (o auto inspeccion) y externas (proveedores y contratistas?

24. §Se cuenta con un PNO de calibracién y mantenimiento de los instrumentos de medicién por instancias autorizadas?

25. ;Se cuenta con un PNO de denuncia a la autoridad sanitaria de todo hecho, acto u omisién que represente un riesgo o
provoque un dafo a la salud?

26. ;Se cuenta con un PNO de destruccion (o inhabilitacién) de medicamentos y demas insumos para la salud, deteriorados o
caducos u otros residuos peligrosos?

27. ;Se cuenta con un PNO de atencion de contingencias para prevenir su impacto en la calidad y conservacion de los
medicamentos y demas insumos para la salud?

28. ;Se cuenta con un PNO de manejo de desviaciones o no conformidades?

29. ;Se cuenta con un PNO de recepcion, atencidn y solucion de quejas de los usuarios?

30. ;Se cuenta con un PNO de notificacidn de sospechas de reacciones e incidentes adversos?
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31. ;Se cuenta con un PNO de mantenimiento preventivo y correctivo de refrigeradores, congeladores, instalaciones y
mobiliario?
32. ¢ Se cuenta con un PNO de Retiro del producto del mercado?
33. ;Los PNO se encuentran autorizados por el responsable sanitario?
COMENTARIOS
(Detallar observaciones y/o anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)
Il. INFRAESTRUCTURA
PUNTO A VERIFICAR Valor

34. ; El establecimiento es independiente de cualquier otro giro o casa habitacién.

35. Las farmacias establecidas en autoservicios y tiendas departamentales ¢ estan separadas fisicamente de las areas de
perecederos, bebidas alcohdlicas y de toda sustancia que ponga en riesgo la integridad y conservaciéon de los
medicamentos y demas insumos para la salud?

36. ;Laentrada del establecimiento o en el area (farmacias dentro de clinicas, hospitales o tiendas departamentales) cuenta
con rotulo con el nombre de la razén social y giro del establecimiento y datos del responsable sanitario (si aplica) ?

37. ;Las areas y superficies estan acordes con la capacidad y diversidad de los productos que manejan?

38. ;Cuentan con area identificada de recepcién, Almacenamiento, atencion al publico, entrega y devoluciones de los
medicamentos de los productos que manejan?

39. ;El mobiliario y estanteria es de material resistente a los agentes limpiadores y tiene una separacién minima de 20 cm
del piso y del techo?

40. ;Cuentan con areas provistas de ventilacion natural o artificial suficiente para la renovacién continua del aire y evitar el
calor excesivo, la condensacion de vapor y la acumulacion de polvo?

41. ;Los medicamentos que requieren prescripcidn estan separados fisicamente de otros medicamentos y demas insumos
para la salud?

42. Las paredes, pisos y techos, ¢ son lisos e impermeables para facilitar su limpieza?

43. ;El establecimiento se observa limpio y en buenas condiciones de mantenimiento?

44. La instalacion eléctrica, jesta protegida?

45. ; Cuentan con termo higrometro calibrado para monitorear la temperatura y humedad de las areas?

46. ;Cuentan con planta eléctrica o servicio alterno para mantener en funcionamiento los equipos (refrigeracion,
congelacién, etc.)?

47. ;Cuentan con servicio sanitario acorde al numero de personas y con agua corriente, lavabo, retrete, jabén toallas o seca
manos, bote de basura con tapa, letrero alusivo que induzca al lavado de manos, sistema de extraccion o ventilacion
natural adecuada?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones y/o anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)
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ll. PERSONAL

PUNTO A VERIFICAR

Valor

48.

¢,Cuenta con programa anual y PNO de capacitacion, para el personal que labora en el establecimiento?

49.

¢;,Cuenta con registros de capacitacion y calificacién del personal incluyendo la evaluacién correspondiente?

50.

¢ El personal conoce las normas de seguridad e higiene y utiliza indumentaria y gafete de acuerdo a sus actividades?

51.

¢ El responsable sanitario se encuentra presente durante la visita, tiene designado internamente a sus auxiliares, existe
evidencia?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones y/o anomalias sanitarias anotando el niimero del inciso que corresponda)

IV. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

PUNTO A VERIFICAR

Valor

52.

¢ Todos los medicamentos para dispensacidn cuentan con registro sanitario y fecha de caducidad vigente impresos en
cajay etiqueta?

53.

;Los medicamentos con fecha de caducidad vencida se encuentran identificados y en lugar separado para evitar su
venta?

54.

;No comercializan insumos para la salud propiedad del Sector Salud, muestra médica o en original de obsequio?

55.

¢ No comercializan medicamentos fraccionados o fuera de su empaque original?

56.

¢ No comercializan insumos para la salud, de importacion, no autorizados para su venta en el pais?

57.

¢, Los medicamentos cuentan con etiquetas en espafiol?

58.

¢ Los remedios herbolarios cuentan con clave alfanumérica y registro sanitario?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones y/o anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)

V. CONSERVACION DE LOS INSUMOS

PUNTO A VERIFICAR

Valor

59.

¢ Los insumos para la salud estan colocados en anaqueles?

60.

¢ El personal conoce el método de colocacién de los insumos para la salud?

61.

Se cuenta con registros de temperatura (no mayor a 30°C) y humedad relativa del ambiente (no mayor a 65%),
realizado tres veces al dia?

62.

¢ Los insumos para la salud no estan expuestos al sol?

63.

¢,Cuentan con refrigerador para la conservacion de los insumos para la salud que asi lo requieran?

64.

¢ El refrigerador se encuentra limpio, ordenado y es exclusivo para conservar insumos para la salud?

65.

¢ Los registros de mantenimiento y temperatura se encuentran firmados por la persona que realiza la actividad, la toma
de temperatura se realiza cuando menos dos veces al dia?

66.

¢ El refrigerador cuenta con termdmetro calibrado y con el certificado de calibracion emitido por un laboratorio
acreditado?

67.

¢, Cuentan con congelador para la conservacion de los insumos para la salud que asi lo requieran?
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V. CONSERVACION DE LOS INSUMOS

68

. ¢ El congelador se encuentra limpio, ordenado y es exclusivo para conservar insumos para la salud?

69. ¢ Los registros de mantenimiento y temperatura se encuentran firmados por la persona que realiza la actividad, la toma

de temperatura se realiza cuando menos dos veces al dia?

70. ¢ El congelador cuenta con termémetro calibrado y con el certificado de calibracién emitido por un laboratorio acreditado?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones y/o anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)

VI. DISPENSACION DE ANTIBIOTICOS

PUNTO A VERIFICAR

Valor

7.

¢,Se cuenta con PNO y registro de los antibioticos que se manejan y dispensan en el establecimiento?

72.

¢, El registro incluye la fecha de entrada/adquisicion, presentacion y fecha de salida/dispensaciéon de los antibiéticos

realizada por el establecimiento?

73.

¢ El registro indica la denominacion distintiva y genérica del antibidtico?

74.

¢ El registro incluye la cantidad adquirida, vendida, devuelta o destruida?

75.

¢ El registro incluye el nombre, nimero de cédula profesional y domicilio del médico que prescribe la receta?

76.

¢ El registro incluye la fecha de desecho (destruccion) o devolucién del antibiético?

7.

;Las recetas se surten Unicamente dentro del tiempo de duracion del tratamiento indicado por el médico?

78.

¢, Al momento de agotarse la cantidad de antibiético prescrito, se retiene la receta por el establecimiento?

79.

¢, En caso de haber retenido la receta, esta cuenta con un nimero consecutivo asignado y esté registrado?

80.

¢ La receta y el registro se conservan durante 365 dias naturales?

81.

¢,Cada vez que se surte el antibiético, se sella la receta indicando en ella la cantidad vendida y la fecha de la venta?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones y/o anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)

VIIl. MEDICAMENTOS CONTROLADOS: ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

PUNTO A VERIFICAR

Valor

82.

verificados por el responsable sanitario de acuerdo al PNO correspondiente?

¢La recepcion, registro, almacenamiento, manejo y control de medicamentos estupefacientes o psicotropicos son

83

. ¢,Cuenta con libros de control de medicamentos estupefacientes y/o psicotropicos, foliados y autorizados ?

84.

¢,Cuenta con libros de control de medicamentos estupefacientes y/o psicotropicos, actualizados?

85.

sanitario?

¢Cuenta con libros de control de medicamentos estupefacientes y/o psicotropicos, firmado por el responsable

86.

controlados?

¢No se encuentran tachaduras o enmendaduras en el texto original de los libros de control de los medicamentos
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VIIl. MEDICAMENTOS CONTROLADOS: ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

87

. ¢ Cuentan con gaveta o area de seguridad bajo llave para el almacenamiento de medicamentos psicotropicos y/o
estupefacientes?

88.

;No se encuentran medicamentos estupefacientes o psicotrépicos fuera de la gaveta o area de seguridad?

89.

¢,Cuenta con el aviso de previsiones de compra - venta de medicamentos estupefacientes?

90.

¢,Cuentan con facturas o documentos que comprueben su legitima posesion y venta?

91.

¢ Cuentan con sello fechador que contenga los datos: Razoén social o denominacion del establecimiento, domicilio del
establecimiento, responsable Sanitario y fecha de surtido?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones y/o anomalias sanitarias anotando el niimero del inciso que corresponda)

Vill. MEDICAMENTOS MAGISTRALES Y OFICINALES
(solamente aplica para Droguerias)

PUNTO A VERIFICAR

Valor

92

. La preparacién de medicamentos esta a cargo de Profesionales Farmacéuticos o personal técnico calificado bajo la
supervision del Profesional Farmacéutico?

93.

¢ El personal porta ropa de trabajo limpia y confortable y equipo de proteccion para evitar la contaminacion de los
productos y del area?

94.

¢ El personal no usa joyas ni cosméticos y lleva las ufias recortadas en las areas de preparacion?

95.

¢,Se realiza examen médico al menos una vez al afio al personal?

96.

Para la preparacion de las férmulas, cuenta con la edicion vigente de las FEUM Herbolaria, homeopética,
suplemento y receta médica.

97.

¢,Cuenta con &rea de preparacion especifica y delimitada?

98.

El &rea de preparacion cuenta con mesas de trabajo suficientes con acabados sanitarios, superficies lisas, sin grietas y
permite una facil limpieza y sanitizacion?

99.

¢ El &rea de preparacion cuenta con agua potable y agua purificada, asi como ventilacion e iluminacién adecuada?

100. ;Cuenta con un area de lavado de recipientes y utensilios provista con tarja de material liso y resistente,

acondicionada con agua potable?

10

1. ¢ Cuenta con vestidor?

102. ¢ Cuenta con una zona donde se coloquen los recipientes y utensilios pendientes de limpieza, ademés del area

asignada para material limpio ?

103. ¢,Cuenta con un libro de control de recetas foliado e identificado?

104. iLa compra de materias primas se realiza a proveedores que cuenten con Licencia Sanitaria 0 Aviso de

funcionamiento y solicitan copia del certificado de calidad?

105. $Se cuenta con el material recomendado en el suplemento para la preparacion de medicamentos magistrales y
oficinales?

106. ¢ Cuentan con PNO para registro, preparacién, acondicionamiento y etiquetado de medicamentos magistrales y
oficinales?

107. ¢,Cuentan con PNO para evitar la contaminacion cruzada?

108. ¢,Cuentan con PNO para la limpieza y sanitizacion del drea de preparacién y equipo?

109. ¢, Cuentan con PNO para el manejo de desviaciones?

110. ¢, Cuentan con PNO para el manejo de quejas y reclamaciones?
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Vill. MEDICAMENTOS MAGISTRALES Y OFICINALES
(solamente aplica para Droguerias)

111. ¢,Cuenta con PNO de producto devuelto

112. ¢ El responsable sanitario establece fecha de caducidad a los medicamentos?

113. JEl responsable sanitario es responsable de la dispensacion y revision de las preparaciones y que sean
registradas en el libro o sistema electrénico?

114, ¢ Se realiza un re analisis completo de los principios activos y materia prima cuando se llegue a la fecha de re
analisis?

115. ¢ Cuando se utilizan sustancias estupefacientes o psicotropicas, las recetas se registran en los libros o sistema
electrénico?

116. ¢ Cuenta con un libro o sistema electronico autorizado por la autoridad sanitaria para el registro de materia prima
controlada?

117. ;Cuenta con permisos de adquisicion de materias primas controladas para la preparacion de férmulas
magistrales?

118. ;Los medicamentos preparados cuentan con etiqueta en idioma espafiol?

COMENTARIOS

(Detallar observaciones y/o anomalias sanitarias anotando el niimero del inciso que corresponda)

IX. FARMACIAS QUE PREPARAN DOSIS Y TRATAMIENTOS INDIVIDUALIZADO
(Este capitulo IX se aplicara para clinicas, hospitales, instituciones de servicios de salud, clinicas de atencion contra las
adicciones y centros de rehabilitacion)

PUNTO A VERIFICAR Valor

119. ¢En la farmacia se llevan a cabo las actividades de recepcidn, clasificacion, ubicacion, custodia y control de
existencia de los medicamentos?

120. ¢ Cuenta con los Procedimientos Normalizados de Operacion para llevar a cabo actividades de recepcion,
clasificacion, ubicacién, custodia y control de existencias de los medicamentos?

121. ¢ El resguardo de los medicamentos de la Fraccion I, Il 'y Il cumple con los criterios de seguridad que evite su
desvio y restrinja el acceso al personal no autorizado?

122. ¢ El mobiliario asi como los medicamentos de la Fraccion |1, Il y Ill, se encuentran rotulados con la leyenda
“Medicamentos Psicotrépicos y/o Estupefacientes” e identificados de acuerdo PNO y suplemento de la FEUM?

123. ;Se cuenta con bitacora de los medicamentos que se encuentran en los carros rojos en la cual se indique
medicamento, paciente, diagnostico, dosis administrada y fecha?

124. ¢ Se cuenta con un sistema de distribucion intrahospitalaria que contenga descripcién del medicamento
denominacién genérica, concentracion, forma farmacéutica, fecha de caducidad?

125. ¢,Se cuenta con un sistema de distribucién intrahospitalaria el cual contenga fecha de solicitud, nombre de la
unidad o servicio del hospital, piso, cantidad recibida y entregada, firma de quien entrega y del personal de
enfermeria?

126. ¢Se cuenta con un sistema de distribucion intrahospitalaria el cual contenga observaciones (si aplica), firma del
profesional farmacéutico quien entrega y nombre y firma del personal de enfermeria que recibe?

127. ¢Se cuenta con &rea suficiente que permita la recepcion, registro, validacion de la prescripcién médica y un
espacio adecuado, con mobiliario de superficies lisas y resistentes a agentes de limpieza y sanitizantes; aire limpio y
libre de particulas extrafas?

128. . El area dedicada a la preparacion de la dosis unitaria cuenta con el manual de los PNO para la preparacion y
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IX. FARMACIAS QUE PREPARAN DOSIS Y TRATAMIENTOS INDIVIDUALIZADO
(Este capitulo IX se aplicara para clinicas, hospitales, instituciones de servicios de salud, clinicas de atencién contra las
adicciones y centros de rehabilitacion)

la distribucion de las dosis unitarias?
129. ¢ El area dedicada a la preparacion de la dosis unitaria cuenta con un formato del perfil farmacoterapeutico en el
que se registren los datos personales de cada paciente, asi como la medicacion prescrita y administrada?

130. ¢ El area dedicada a la preparacién de la dosis unitaria cuenta con un formato de registro de entrega de las dosis
unitarias?
131. (El &rea dedicada a la preparacion de la dosis unitaria cuenta con un formato de devoluciones de

medicamentos?

132. ¢,Se cuenta con algun sistema para aclarar cualquier duda relacionada con la prescripcion médica como son:
indicacién, dosificacion, intervalo de dosificacion, via de administracion y forma farmacéutica?

133. ;La preparacion de las dosis unitarias se encuentran debidamente identificadas indicando el nombre del
paciente, servicio, cama/cuarto, nimero de expediente o fecha de nacimiento, denominacion genérica, dosis, via de
administracion, horario de administracion, nimero de lote y fecha de caducidad?

134. ¢Se cuenta con un PNO de recoleccién de las dosis unitarias no administradas en donde se especifique la
causa para evaluar o determinar el destino del producto?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones y/o anomalias sanitarias anotando el nimero del inciso que corresponda)

OBSERVACIONES GENERALES

Estos datos deben estar justificados en el apartado de observaciones.
Se aplica medida de seguridad: Si o No

Aseguramiento de productos u objetos: Si o No

Suspensién de trabajos o servicios: Si o No

NUmeros de sellos

Se anexa documentacién: Sio No

Numero de anexos:

Describir anexos

Leido lo anterior, se hace saber al interesado el derecho que tiene de manifestar lo que a sus intereses convenga en relacion con los hechos
contenidos en el acta; o bien, por escrito hacer uso de tal derecho dentro del término de cinco dias habiles a partir del dia siguiente de la
presente diligencia. En uso de la palabra el C. *** hace constar que recibe original de la presente orden, con firma autdgrafa en tinta azul, de la
autoridad sanitaria que la emite; objeto de la presente acta y que identifico plenamente al (los) verificador(es) para tal efecto, y con relacién a los
hechos que se asientan en la misma manifiesta lo siguiente: ***
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Previa lectura del acta de verificacion ante todos los participantes, visto el contenido de la misma y sabedores de los delitos en que incurren los
falsos declarantes ante autoridad administrativa, la presente diligencia se cierra siendo las *** horas con *** minutos del dia ***, mes ***, de
20™*, firmando los que en ella participan para todos los efectos legales a que haya lugar, dejandose copia de todo lo actuado consistente en ***
hojas en poder del C. ***.

INTERESADO TESTIGO TESTIGO

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
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ANEXO N°2
Buenas Practicas Farmacéuticas en la Farmacia Oficinal.
Argentina. Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y
Tecnologia Médica



BUENAS PRACTICAS FARMACEUTICAS EN LA FARMACIA OFICINAL
(COMUNITARIA Y HOSPITALARIA)

Introduccion

La misién de la practica farmacéutica es
desarrollar, elaborar, conservar, dispensar,
administrar y contribuir en la administracién
y seguimiento en el uso del medicamento,
ademds de suministrar otros productos y
servicios para el cuidado de la salud,
ayudando a la sociedad a emplearlos de la
forma adecuada.

En este contexto se pueden definir una
serie de actividades y responsabilidades que
comprenden la practica farmacéutica:

ACTIVIDADES
ORIENTADAS AL
MEDICAMENTO
(Materias primas y || ACTIVIDADES ORIENTADAS AL
envases, PACIENTE
Medicamentos,
Productos Sanitarios)
Evaluacion de la Intervenci
procedencia y Dispensa on
adquisicion cién Farmacéut
ica
Custodia, .
Almacenamiento, . | Educacién (;ooperaa
Conservacién Preparaci | Sanitaria | Onenlos
on de resultados
medicam de la
Devolucién , descarte| entos, Farmacot
o destruccién de magistral erapia
medicamentos. €s,
oficiales y | Farmacovi
Eliminacion de oficinales gilancia
residuos patogénicos.

En el ambito comunitario y hospitalario,
los servicios farmacéuticos comprenden toda
gestion que garantice una farmacoterapia
Optima y el cumplimiento de la legislacién
vigente. Se participa en la investigacion,
preparacién,  distribucién,  dispensacion,
control y utilizacién de los medicamentos y
otros productos para la salud, ofreciendo

informacién y asesoramiento a quienes
prescriben, indican o usan dichos productos.

El servicio farmacéutico implica un
compromiso con el destinatario desarrollando
actividades que contribuyan al aseguramiento
del uso adecuado de los medicamentos, una
buena salud y calidad de vida en el marco de
la Atencién Primaria de la Salud. Cuando se
trata una enfermedad, la calidad del proceso
de uso del medicamento por parte de cada
persona debe lograr el maximo provecho
terapéutico, tratando de evitar los efectos
secundarios adversos. Esto involucra la
aceptacion, por parte de los farmacéuticos, de
una responsabilidad compartida con otros
profesionales de la salud y con los pacientes
para contribuir al éxito de la farmacoterapia.

Para mejorar la calidad de vida del
paciente no basta con que el medicamento sea
de calidad. Es necesaria también la
intervencion del profesional farmacéutico a lo
largo de toda la trayectoria que el producto
recorre hasta lograr el objetivo para el que
fue indicado. Para ello, es imprescindible la
existencia de medidas que verifiquen
sistematicamente el cumplimiento de las
buenas practicas en todos los servicios
farmacéuticos de forma de preservar la
calidad de los medicamentos y propiciar su
utilizacién racional.

En consecuencia, la tarea que realizan los
profesionales farmacéuticos en las farmacias
comunitarias y hospitalarias es fundamental
en el sistema de atencién de la salud, la cual
se ocupa de la necesidad, seguridad vy
efectividad de los medicamentos y otros
productos destinados al cuidado de la salud
como asi también de la calidad de los
servicios  profesionales que  brindan,
dirigiendo sus esfuerzos prioritariamente a
satisfacer las necesidades de los pacientes en
su area de competencia.

Servicios Farmacéuticos
Se entiende por servicios farmacéuticos a

las funciones 6 prestaciones desempefiadas
por el farmacéutico responsable del



establecimiento y/o por farmacéuticos
auxiliares bajo su supervisidon, en la oficina
de farmacia habilitada por la autoridad
sanitaria competente.-

Los servicios farmacéuticos se encuadran
dentro de la definicion de Atencidn
Farmacéutica de OMS (Tokio 1993):

“Es un concepto de prdctica profesional
en la que el paciente es el principal
beneficiario de las acciones del
Jfarmacéutico.

Es el compendio de actitudes,
comportamientos, compromiso, inquietudes,
valores éticos, funciones, conocimientos,
responsabilidades y destrezas del
Jarmacéutico en la prestacion de la
Jarmacoterapia con el objeto de lograr
resultados terapéuticos definidos en la salud
y calidad de vida del paciente” .-

Una buena practica del servicio
farmacéutico promueve en todo momento, el
uso racional del medicamento, entendiendo
como tal el proceso que comprende la
prescripcién apropiada, la disponibilidad
oportuna, la dispensacién en condiciones
adecuadas y el uso en las dosis indicadas, los
intervalos definidos y el periodo de tiempo
indicado. La atencién farmacéutica provee
una sistematica de trabajo para contribuir a
garantizar el uso racional del medicamento.

Niveles de Servicios Farmacéuticos.
Atencion Farmacéutica
De acuerdo al tipo de servicios se
reconocen dos niveles en la atencién
farmacéutica.

1. a Primer Nivel de Atencién
Farmacéutica comprende:

1.1.1. Actividades orientadas al,
medicamento, materias primas, y
productos sanitarios, previas a la
dispensacion

El farmacéutico garantiza la calidad de
los productos que dispensa dando
cumplimiento a las siguientes actividades:

i. Evaluacion de la procedencia y
adquisicion: el farmacéutico debe garantizar
la calidad y legitimidad de los productos que

dispense asumiendo la responsabilidad
técnica por la adquisicion a proveedores
habilitados por la autoridad sanitaria.

El farmacéutico debe ademds cooperar en
la deteccién y denuncia de medicamentos
ilegales y de medicamentos con problemas de
calidad o efectividad.

ii. Custodia, almacenamiento y
conservacion: el farmacéutico debe asegurar
las condiciones de almacenamiento vy
conservacion adecuadas en cada caso e
instrumentar los mecanismos para detectar
fechas de vencimiento previos al acto de
dispensacién. Asimismo el farmacéutico debe
tener bajo su cuidado todos los
medicamentos, materias primas y productos
sanitarios disponibles en su farmacia, acorde
a las normativas vigentes.
i.i.i.Descarte, destruccion, devolucion: el
farmacéutico debe evitar la adquisicion y
dispensacién de medicamentos y productos
para la salud que presenten alteraciones no
indicadas expresamente en sus rotulos y/ o
prospectos. Se considera que la deteccién de
cambios en el aspecto de los medicamentos o
sus envases pueden ser evidencia de una
posible inestabilidad o alteracién en su
composicién. Se deben observar:

. cambios en caracteres fisicos como
modificaciones de color u olor, coberturas
deterioradas, capsulas rotas, aparicién de
precipitados, separacién de emulsiones,
polvos  que  no se  reconstituyen
adecuadamente, entre otros;

° alteraciones en el envase primario
como pérdida del contenido del envase,
deterioro de su aspecto, adulteraciones de
fecha de vencimiento, lote y partida 6
sobrerotulacion de los mismos;

. alteraciones en el envase secundario,
como toda evidencia que permita suponer
una mala conservacion, fallas de impresion,
adulteraciones ¢ sobrerotulaciones de fecha
de vencimiento lote o partida.-

Comprobadas  las  irregularidades, el
farmacéutico deberd abstenerse de dispensar
estos medicamentos e informar de inmediato
a la autoridad competente sobre las
anormalidades observadas o sospechadas.
Debera cumplir con los retiros del mercado
indicados por la autoridad sanitaria



pertinentes e instrumentard los mecanismos
necesarios para la devolucién o la correcta
eliminacién de los medicamentos, materias
primas y productos sanitarios, acorde a la
legislacién vigente.-

1.1.2. Preparacion de medicamentos
magistrales, oficiales y oficinales

El farmacéutico es responsable de la
preparaciéon de  medicamentos magistrales,
oficiales y oficinales, dando cumplimiento a
las Normas de Buenas Pricticas de
Preparacién de Farmacopea.-

1.1.3.  Educacion Sanitaria:
Promocion de la Salud y prevencion de
las enfermedades: El farmacéutico debe
contribuir en la educacién del paciente y de la
poblaciéon para disminuir los factores de
riesgo sanitario, corregir actitudes erréneas
frente al problema de salud e incentivar
actitudes saludables

1.1.4. Intervenciones Profesionales:
El farmacéutico podra realizar la aplicacion
de vacunas, otros inyectables, nebulizaciones,
primeros auxilios, mediciéon de la tension
arterial. También deberia informar el uso
adecuado de los productos destinados al
cuidado de la salud, brindar consejos
farmacéuticos y realizar la derivacién a otro
profesional, cuando correspondiere.

Todo residuo patogénico generado de una
intervencion debera ser eliminado
cumpliendo con la legislacién vigente.

1.1.5. Dispensacion

Acto  profesional realizado por un
farmacéutico que redne las condiciones
definidas como servicios farmacéuticos,
consistente en la interpretacién de una receta,
informacién sobre el buen wuso del
medicamento, asesoramiento para prevenir
incompatibilidades frente a otros
medicamentos y/o alimentos, el
cumplimiento de los objetivos terapéuticos
buscados y la entrega del medicamento al
paciente 6 al tercero que corresponda.-
Incluye también la entrega de medicamentos
que no requieren prescripcién (venta libre).

Se debera tener presente durante este acto la
posibilidad de consultar o derivar el paciente
al profesional prescriptor.-

I) Elementos principales de Ila
dispensacion:

. Area de atencion: Se deberd
disponer, dentro de la farmacia, de un
sector destinado al acto de dispensacion, con
espacio suficiente para realizar
adecuadamente las tareas de entrega del
medicamento e informacién para su uso
correcto de acuerdo a la legislacidn vigente.

Dentro de este sector se recomienda definir
un espacio privado o semi-privado para la
realizaciéon de intervenciones pertinentes de
atencidn farmacéutica al paciente individual.

] Productos para el cuidado de la
salud:comprenden especialidades
medicinales, medicamentos magistrales,
oficiales, oficinales, homeopaticos,
fitoterapicos, suplementos dietarios,
cosméticos, hierbas medicinales, productos
para la higiene, materiales biomédicos,
accesorios y material descartable, y todo otro
producto destinado a ser utilizado para la
salud.

Las especialidades medicinales podran
requerir o no de prescripcion, entendiéndose
por medicamento de venta libre a aquel que
no requiere prescripcion, es una especialidad
medicinal autorizada por la autoridad
sanitaria que puede dispensarse sin
prescripciéon. Se utiliza para el alivio y
tratamiento de sintomas menores y por un
periodo breve. Los principios activos que
componen los medicamentos de venta libre
tienen establecidas limitaciones en cuanto a
dosis, uso y formas farmacéuticas, de tal
manera que su utilizacidén sin prescripcion
médica resulte segura.

Medicamento de venta bajo receta es
una especialidad medicinal que para su
dispensacion requiere de una prescripcion
médica, de acuerdo a la legislacion
vigente.

] / solicitante de la dispensacion



] Receta o prescripcion: acorde a la
legislacidn vigente en cada jurisdiccion.

. Documentacion:

El farmacéutico debe registrar las recetas de
medicamentos dispensados (libro recetario,
psicotropicos y estupefacientes y todo otro
que estipule la autoridad sanitaria) y las
intervenciones farmacéuticas (libro de
inyecciones o vacunas, de intervenciones
farmacéuticas o los que la legislacion
establezca). La documentaciéon de las
prestaciones farmacéuticas posibilita la
obtencion de datos estadisticos que
contribuirdn a alcanzar mejoras en la atencién
sanitaria en general y en el uso de los
medicamentos en particular.

= [Informacion y comunicacion:

La dispensacién de cualquier
medicamento u otro producto para el cuidado
de la salud, requiere del consejo profesional
del farmacéutico el cual se compone de las
informaciones que el / solicitante necesita
recibir para alcanzar los objetivos de la
farmacoterapia. So6lo el farmacéutico puede
asumir el acto de sugerir y/o indicar, dado su
grado de conocimiento y formacién
cientifica.

El contenido de la informacién
abarca: dosis o cantidad de medicamento a
tomar, forma correcta de administracion,
forma de preparacién si correspondiere,
conservacion, posologia, efectos adversos e
interacciones de relevancia clinica, riesgos
del incumplimiento del tratamiento o de una
automedicacién y mal uso del medicamento,
prevaleciendo, si fuera necesario, la
derivacién o comunicacién con el profesional
prescriptor. El farmacéutico debe reforzar las
indicaciones del prescriptor en cuanto a los
habitos higiénicos sanitarios y alimentarios
adecuados para la patologia en cuestidn, ya
que muchas veces constituyen la primera
garantia de la efectividad terapéutica.

Resulta de gran importancia el modo en que
el farmacéutico transmite la informacién ya
que debe comprobar que lo informado fue
comprendido.  Corresponde que dicha
atenciéon se brinde en una atmoésfera de
privacidad, manteniéndose la

confidencialidad de la informacién del
paciente. Los productos y servicios brindados
deben proporcionarse de acuerdo a estandares
y procedimientos éticos y cientificos
aceptados segun las leyes vigentes.

=  Fuente de la informacion
Actualizacion de los conocimientos: el
farmacéutico debe proveerse de informacién
objetiva, veraz y actualizada, por lo que
debera tener acceso a fuentes confiables,
con respaldo cientifico.

El farmacéutico deberd mantener sus
conocimientos actualizados a lo largo de todo
su ejercicio  profesional. Los temas
farmacéuticos, farmacolégicos y
farmacoterapéuticos, y la forma adecuada de
transmitirlos se consideran esenciales en el
proceso de la dispensacion, por ende, el
profesional debe involucrase en la educacion
continua o permanente.

= Vestimenta e identificacion: para
gjercer su actividad, el Farmacéutico debera
usar guardapolvo o similar y mantener
correctos hébitos higiénicos. Debera ademas,
exhibir en su guardapolvo la identificacion,
que lo acredita como tal.

= Personal de apoyo: en caso de contar
con personal auxiliar, no farmacéutico, el
mismo deberd ser capaz de realizar tareas de
colaboraciébn ~ que no impliquen juicio
profesional, bajo la  supervision del
farmacéutico.

=  Deontologia: El farmacéutico debe
gjercer la profesion segin las normas éticas,
vigentes en el lugar donde ejerce. Debe
cumplir en todo acto de dispensacion los
deberes éticos profesionales con el paciente /
solicitante, y los profesionales de la salud.
En todo momento se debe actuar con la
seguridad que da el respaldo cientifico,
dentro de las incumbencias de la profesion
farmacéutica, resguardando en todos los
casos la confidencialidad de la informacién
del paciente.



IT) Etapas de la dispensacion:

A. Recepcion del paciente / solicitante:
presentacién del farmacéutico e inicio del
servicio.

B. Interpretacion de la solicitud
1) Solicitud de un medicamento que no
requiere prescripcion (venta libre): el
farmacéutico  debera  brindar la
informacidn necesaria de forma tal que
el medicamento se adapte a la necesidad
del paciente 'y siempre debe estar
presente la posibilidad de derivacion al
profesional adecuado. En este caso, el
farmacéutico es el primer y dnico
contacto con el sistema sanitario y su
tarea es prevenir la automedicacion.

2) Lectura e interpretacion de la receta

o prescripcion: El farmacéutico deberd

observar el nombre y apellido del

paciente, asegurarse que la misma tenga
el nombre del/de los principios activos
del medicamento, segtin la legislacién
vigente, con la dosis, concentracion,
forma farmacéutica y cantidad de
unidades por envase, seguidos de la
fecha, firma y sello con los datos del
prescriptor, sefialados en la ley
pertinente. Ademas, deberd observar si el
profesional prescriptor consignd las
instrucciones  para el uso  del
medicamento y el diagnéstico presuntivo.

Cuando existan dudas fundadas respecto

de la prescripcién, o la receta no

estuviere clara, se deberd pasar a lo

indicado en el punto G.

En los casos en que, a criterio del
farmacéutico, se pudieren producir efectos no
deseados en el paciente, por la particular
forma de distribucién y absorcion del
medicamento en el organismo, las
contraindicaciones, las interacciones
medicamentosas y/o alimentarias, los
posibles efectos adversos o la toxicidad,
se comunicard con el profesional
prescriptor.

C. Bisqueda 'y seleccion del
medicamento: Consiste en localizar el
medicamento solicitado en el stock de la

farmacia o realizar la preparaciéon magistral
indicada en la prescripcion, aplicando las
Buenas Practicas de Preparacion de la
presente Farmacopea; o el fraccionamiento
del medicamento s6lo cuando la legislacion
lo permita. Se debe asesorar y facilitar al
paciente / solicitante, la informacién que
requiera sobre las distintas especialidades
medicinales 'y sus precios, dando
cumplimiento a la ley de prescripcion por
su denominacion comun internacional
(DCI) o nombre genérico.

D. Verificacion: Se debe observar que
exista concordancia entre el medicamento y
la prescripcion o solicitud. Se debe realizar la
inspeccién visual del medicamento como
producto  final:  comprobar que el
medicamento tenga el aspecto adecuado y
verificar que los envases primario Yy
secundario estén en buenas condiciones, que
el nombre, concentracion, forma
farmacéutica y nimero de lote y fecha de
vencimiento descriptos en la caja sean iguales
a los de la etiqueta del frasco, ampolla o
blister que contiene en su interior.

E. Informacion: El farmacéutico deberd
brindar informacién al paciente / solicitante
sobre la administracién del medicamento:
preparacién, posologia, precauciones, y
correcta conservacion, entre otros. Puede
incorporarse material escrito y, de ser
necesario, utilizar elementos simbodlicos junto
con la informacién oral. Verificar que el
paciente ha comprendido la informacién
brindada y recomendar asistir a la farmacia
frente a cualquier inconveniente con la
medicacidn utilizada.

En caso de que el farmacéutico decida no
dispensar el medicamento o producto
sanitario, siempre se proporcionard al
interesado informacién adecuada sobre el
posible problema detectado, pero nunca se
cuestionara  la  actuaciéon de  otros
profesionales de la salud.

F. Entrega: Consiste en el
acondicionamiento adecuado del
medicamento para su traslado y la



informacién que debera brindarse al paciente
/ solicitante sobre su correcta conservacion.

G. Comunicacion o derivacion al
profesional prescriptor.
En la medida de lo posible, se deberidn
consensuar los criterios de derivacion a otros
servicios sanitarios, con los profesionales
implicados. Esto propicia establecer canales
fluidos de  comunicaciébn con  los
profesionales de la salud implicados en el
acto de la prescripcidn, fundamentalmente de
atencion primaria.

H. Finalizacion: considerar la posibilidad
de otros servicios complementarios cuando
corresponda y con el consentimiento del
paciente, instrumentar el segundo nivel de
Atencién Farmacéutica

1.2. Segundo Nivel de Atencion
Farmacéutica:

En este nivel el farmacéutico se
responsabiliza de las necesidades del paciente
relacionadas con los medicamentos. Esto se
realiza mediante la deteccidn, prevencién y
resolucion de problemas relacionados con la
medicacion (PRM) y un seguimiento
personalizado.  Este  servicio  implica
compromiso con los resultados de la
farmacoterapia en cada paciente, y debe
proveerse en forma continuada, sistematizada
y documentada, con la colaboracién del
propio paciente y con los demés profesionales
del sistema de salud, a fin de alcanzar
resultados concretos que mejoren la calidad
de vida del paciente. El farmacéutico debera
desarrollar habilidades nuevas, que le
permitan mejorar su comunicacién con el
paciente y con otros profesionales sanitarios
(farmacéuticos de otros ambitos, médicos,
personal de enfermeria, odontdlogos,
fisioterapeutas). Deberd respetarse ademads el
derecho del paciente a la informacién
adecuada, a su autonomia de decisién, y a la
proteccion de sus datos de caricter personal.
En el caso de detectar posibles problemas de
salud relacionados con los medicamentos, en

un paciente determinado, debe producirse la
intervencion farmacéutica para prevenir o
resolver dichos problemas, lo cual generara
un seguimiento  personalizado de la
farmacoterapia del paciente.

Los problemas relacionados con la
evidencia de efectos secundarios,
interacciones y/o falta de efectividad de los
medicamentos, deberan ser informados a los
organismos competentes. El Farmacéutico
debera integrarse a redes de
farmacovigilancia  jurisdiccionales y/o
nacionales con el propdsito de captar y
derivar reportes de eventos adversos
asociados al uso de medicamentos y obtener
informacién consolidada sobre reacciones
adversas medicamentosas (RAMs), y/o
defectos de calidad de  productos
farmacéuticos del mercado.

Esto amerita la creaciéon de una metodologia
de aplicacién, basada en las necesidades de
los profesionales farmacéuticos.
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ANEXO N°3
Carta de entrega de la propuesta de Reglamento Técnico de
Buenas Practicas de Almacenamiento a la Direccion Nacional de
Medicamentos.



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA

San Salvador, 30 de septiembre de 2019

Dra. Ménica Ayala

Directora Ejecutiva

Diireccion Nacional de Medicamentos
Presente

Deseandole mis mas sinceros descos de éxito en sus actividades diarias,

Me dirijo con gl objeto de expresar mis intenciones en ¢l contenido de la presente.
Conoeiendo que la Direceidn Nacional de Medicamentos es ] Ente Rector competente que
sarantiza la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia ¥ sepuridad de los
medicamentos para la poblacidn y para el vsuario piblico y privado, asi como su uso
racional lo cual se encuentra establecido en la Ley de Medicamentos, razon por la cual para
generar un aporte en el dmbito de la regulacion ¥ aplicacion de la respectiva Ley, comento
brevemente gue mi persona estd en €l culmen de la catrera de Licenciatura en Quimica ¥
Farmacia, de la Universidad de El Salvador. vy como trabajo de lesis he elaborado un
provecto el cual denomino de la siguiente manera: “PROPUESTA DE REGLAMENTO
TECNICO PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO EN FARMACIAS ¥ BOTIQUINES™, por lo que, solicito
comsidere la posibilidad de  ser tomada en cuenta para ser analizada y ralilicada
considerando ademas la ejecucion del mismo siempre v cuando lo crean pertinente, hago
entrega de la respectiva propuesta con la discrccionalidad de que pueda formar parie de las
propuestas de Legislacion Nacional e inicie el proceso respectivo con OSARTLC v sirva
como herramienta para la regulacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento en
Farmacias v Boliquines.

Atentamente,

(OscarDanigl Acosta Avilés,
Inspector ¥ Fiscalizador
Especialista en Buenas Prcticas
Direccion Nacional de Medicamentos




ANEXO N°4
Disposiciones sobre Buenas Practicas Farmacéuticas para el
control sanitario del funcionamiento, de la dispensacién y de la
comercializacion de productos y de la prestacién de servicios
farmacéuticos en farmacias y droguerias y de otras procedencias.
Brasil. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria.



RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009

##TEX Dispde sobre Boas Praticas Farmac@uticas para o controle sanitirio do
funcionamento, da dispensacido e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de
servigos farmacéuticos em farmdcias e drogarias e d4 outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art. 54
do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, e a Consulta Piblica n.° 69, de 11 de julho de 2007, publicada no Didrio Oficial da Unido n°® 134, de 13 de julho de 2007, se¢do 1,
pag. 86, em reunido realizada em 14 de julho de 2009, resolve:

CAPITULO I
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolug@o estabelece os critérios e condigdes minimas para o cumprimento das Boas Praticas Farmacéuticas para o controle
sanitdrio do funcionamento, da dispensac¢do e da comercializagio de produtos e da prestacdo de servi¢os farmacéuticos em farmdcias e drogarias.

§1° Para fins desta Resolugdo, entende-se por Boas Praticas Farmacéuticas o conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a
manuten¢do da qualidade e seguranca dos produtos disponibilizados e dos servigos prestados em farmécias e drogarias, com o fim de contribuir para o
uso racional desses produtos e a melhoria da qualidade de vida dos usudrios.

§2° O disposto nesta Resolugdo se aplica as farmdcias e drogarias em todo territério nacional e, no que couber, as farmdcias publicas, aos
postos de medicamentos e as unidades volantes.

§3° Os estabelecimentos de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica ficam
sujeitos as disposi¢des contidas em legislagao especifica.

CAPITULO II
DAS CONDICOES GERAIS

Art. 2° As farmdcias e drogarias devem possuir os seguintes documentos no estabelecimento:

I - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

II - Autorizacdo Especial de Funcionamento (AE) para farm4cias, quando aplicével;

III - Licenga ou Alvara Sanitdrio expedido pelo 6rgao Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitdria, segundo legislacdo vigente;
IV- Certidao de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de Farmdcia da respectiva jurisdi¢do; e

V - Manual de Boas Praticas Farmacéuticas, conforme a legislag@o vigente e as especificidades de cada estabelecimento.

§1° O estabelecimento deve manter a Licenca ou Alvard Sanitdrio e a Certiddo de Regularidade Técnica afixados em local visivel ao piblico.

§2° Adicionalmente, quando as informacdes a seguir indicadas ndo constarem dos documentos mencionados no pardgrafo anterior, o
estabelecimento deverd manter afixado, em local visivel ao publico, cartaz informativo contendo:

I - razdo social;

II - nimero de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

III - nimero da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

IV - nimero da Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para farmdcias, quando aplicdvel;

V - nome do Farmacéutico Responsavel Técnico, e de seu(s) substituto(s), seguido do nimero de inscri¢do no Conselho Regional de
Farmacia;

VI - horério de trabalho de cada farmacéutico; e

VII - nimeros atualizados de telefone do Conselho Regional de Farmdcia e do 6rgao Estadual e Municipal de Vigilancia Sanitéria.

Art. 3° As farmécias e as drogarias devem ter, obrigatoriamente, a assisténcia de farmacéutico responsdvel técnico ou de seu substituto,
durante todo o hordrio de funcionamento do estabelecimento, nos termos da legislacdo vigente.

Art. 4° Esses estabelecimentos tém a responsabilidade de garantir e zelar pela manutencdo da qualidade e seguranga dos produtos objeto
desta Resoluc@o, bem como pelo uso racional de medicamentos, a fim de evitar riscos e efeitos nocivos a satide.

Pardgrafo dnico. As empresas responsdveis pelas etapas de producdo, importagdo, distribuicdo, transporte e dispensacdo sdo solidariamente
responsaveis pela qualidade e seguranca dos produtos farmacéuticos objetos de suas atividades especificas.

CAPITULOII
DA INFRA-ESTRUTURA FiSICA

Secao 1
Das Condicdes Gerais

Art. 5° As farmdcias e drogarias devem ser localizadas, projetadas, dimensionadas, construidas ou adaptadas com infra-estrutura compativel
com as atividades a serem desenvolvidas, possuindo, no minimo, ambientes para atividades administrativas, recebimento e armazenamento dos
produtos, dispensacdo de medicamentos, depdsito de material de limpeza e sanitdrio.

Art. 6° As dreas internas e externas devem permanecer em boas condig¢des fisicas e estruturais, de modo a permitir a higiene e a ndo oferecer
risco ao usudrio e aos funciondrios.

§1° As instalacdes devem possuir superficies internas (piso, paredes e teto) lisas e impermedveis, em perfeitas condicdes, resistentes aos
agentes sanitizantes e facilmente lavédveis.

§2° Os ambientes devem ser mantidos em boas condi¢des de higiene e protegidos contra a entrada de insetos, roedores ou outros animais.



§3° As condigdes de ventilacdo e iluminag¢@o devem ser compativeis com as atividades desenvolvidas em cada ambiente.
§4° O estabelecimento deve possuir equipamentos de combate a incéndio em quantidade suficiente, conforme legislacdo especifica.

Art. 7° O programa de sanitizacdo, incluindo desratizagdo e desinsetizacdo, deve ser executado por empresa licenciada para este fim perante
os 0rgdos competentes.

Pardgrafo tnico. Devem ser mantidos, no estabelecimento, os registros da execucdo das atividades relativas ao programa de que trata este
artigo.

Art. 8° Os materiais de limpeza e germicidas em estoque devem estar regularizados junto a Anvisa e serem armazenados em drea ou local
especificamente designado e identificado.

Art. 9° O sanitdrio deve ser de facil acesso, possuir pia com dgua corrente e dispor de toalha de uso individual e descartdvel, sabonete liquido,
lixeira com pedal e tampa.

Parégrafo tnico. O local deve permanecer em boas condi¢des de higiene e limpeza.

Art. 10. Deve ser definido local especifico para guarda dos pertences dos funciondrios no ambiente destinado as atividades administrativas.

Art. 11. As salas de descanso e refeitdrio, quando existentes, devem estar separadas dos demais ambientes.

Art. 12. O estabelecimento deve ser abastecido com dgua potdvel e, quando possuir caixa d'dgua prépria, ela deve estar devidamente
protegida para evitar a entrada de animais de qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros contaminantes, devendo definir procedimentos escritos

para a limpeza da caixa d'dgua e manter os registros que comprovem sua realizagao.

Art. 13. O acesso as instalagdes das farmdcias e drogarias deve ser independente de forma a ndio permitir a comunicagdo com residéncias ou
qualquer outro local distinto do estabelecimento.

§1° Tal comunicacdo somente é permitida quando a farmdcia ou drogaria estiverem localizadas no interior de galerias de shoppings e
supermercados.

§2° As farmadcias e drogarias localizadas no interior de galerias de shoppings e supermercados podem compartilhar as dreas comuns destes
estabelecimentos destinadas para sanitdrio, dep6sito de material de limpeza e local para guarda dos pertences dos funciondrios.

Art. 14. As farmdcias magistrais devem observar as exigéncias relacionadas a infra-estrutura fisica estabelecidas na legislagdo especifica de
Boas Préticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano.

Secao II
Do Ambiente Destinado aos Servicos Farmacéuticos

Art. 15. O ambiente destinado aos servicos farmacéuticos deve ser diverso daquele destinado a dispensagdo e a circulacdo de pessoas em
geral, devendo o estabelecimento dispor de espago especifico para esse fim.

§1° O ambiente para prestacdo dos servicos que demandam atendimento individualizado deve garantir a privacidade e o conforto dos
usudrios, possuindo dimensdes, mobilidrio e infra-estrutura compativeis com as atividades e servicos a serem oferecidos.

§2° O ambiente deve ser provido de lavatdrio contendo agua corrente e dispor de toalha de uso individual e descartdvel, sabonete liquido, gel
bactericida e lixeira com pedal e tampa.

§3° O acesso ao sanitdrio, caso exista, nao deve se dar através do ambiente destinado aos servicos farmacéuticos.
§4° O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve estar identificado e de facil acesso nesse ambiente.

Art. 16. O procedimento de limpeza do espaco para a prestacdo de servigos farmacéuticos deve ser registrado e realizado diariamente no
inicio e ao término do hordrio de funcionamento.

§1° O ambiente deve estar limpo antes de todos os atendimentos nele realizados, a fim de minimizar riscos a satide dos usudrios e dos
funciondrios do estabelecimento.

§2° Apés a prestacdo de cada servico deve ser verificada a necessidade de realizar novo procedimento de limpeza, a fim de garantir o
cumprimento ao pardgrafo anterior.

CAPITULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Secio 1
Das Condicoes Gerais

Art. 17. Os funciondrios devem permanecer identificados e com uniformes limpos e em boas condi¢des de uso.

Parédgrafo tnico. O uniforme ou a identificagdo usada pelo farmacéutico deve distingui-lo dos demais funcionarios de modo a facilitar sua
identificagdo pelos usudrios da farmécia ou drogaria.

Art. 18. Para assegurar a protecdo do funciondrio, do usudrio e do produto contra contaminagio ou danos a saide, devem ser disponibilizados
aos funciondrios envolvidos na prestacdo de servigos farmacéuticos equipamentos de prote¢do individual (EPIs).

Secao II



Das Responsabilidades e Atribuicoes

Art. 19. As atribuigdes e responsabilidades individuais devem estar descritas no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento
e ser compreensiveis a todos os funciondrios.

Art. 20. As atribuicdes do farmacéutico responsdvel técnico sdo aquelas estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmécia,
observadas a legislag@o sanitaria vigente para farmécias e drogarias.

Pardgrafo tnico. O farmacéutico responsdvel técnico pode delegar algumas das atribui¢cdes para outro farmacéutico, com exce¢io das

relacionadas a supervisdo e responsabilidade pela assisténcia técnica do estabelecimento, bem como daquelas consideradas indelegdveis pela
legislacdo especifica dos conselhos federal e regional de farmécia.

Art. 21. A prestacdo de servico farmacéutico deve ser realizada por profissional devidamente capacitado, respeitando-se as determinagdes
estabelecidas pelos conselhos federal e regional de farmdcia.

Art. 22. Os técnicos auxiliares devem realizar as atividades que ndo sdo privativas de farmac€utico respeitando os Procedimentos
Operacionais Padrdo (POPs) do estabelecimento e o limite de atribuicdes e competéncias estabelecidos pela legislagdo vigente, sob supervisdao do
farmacéutico responsdvel técnico ou do farmacéutico substituto.

Art. 23. Sao atribui¢des do responsdvel legal do estabelecimento:

I - prover os recursos financeiros, humanos e materiais necessarios ao funcionamento do estabelecimento;

II - prover as condi¢des necessdrias para o cumprimento desta Resolucdo, assim como das demais normas sanitdrias federais, estaduais e
municipais vigentes e aplicaveis as farmdcias e drogarias;

III - assegurar as condi¢des necessdrias a promog¢do do uso racional de medicamentos no estabelecimento; e

IV - prover as condi¢des necessdrias para capacitacdo e treinamento de todos os profissionais envolvidos nas atividades do estabelecimento.

Secao III
Da Capacitacio dos Funcionarios

Art. 24. Todos os funciondrios devem ser capacitados quanto ao cumprimento da legislacdo sanitdria vigente e aplicavel as farmdcias e
drogarias, bem como dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) do estabelecimento.

Art. 25. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manutencio, deve receber treinamento inicial e continuado com relacdo a importincia do
autocuidado, incluidas instru¢des de higiene pessoal e de ambiente, sadde, conduta e elementos bdsicos em microbiologia, relevantes para a qualidade
dos produtos e servicos oferecidos aos usudrios.

Art. 26. Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo quanto ao uso e descarte de EPIs, de acordo com o Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Satide — PGRSS, conforme legislagdo especifica.

Art. 27. Nos treinamentos, os funciondrios devem ser instruidos sobre procedimentos a serem adotados em caso de acidente e episddios
envolvendo riscos a saide dos funciondrios ou dos usudrios das farmdacias e drogarias.

Art. 28. Devem ser mantidos registros de cursos e treinamentos dos funciondrios contendo, no minimo, as seguintes informacdes:

I - descricdo das atividades de capacitagio realizadas;

II - data da realizacdo e carga hordria;

III - contetdido ministrado;

IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assinaturas;

V - identifica¢@o e assinatura do profissional, equipe ou empresa que executou o curso ou treinamento; e
VI - resultado da avaliagao.

CAPITULOV
DA COMERCIALIZACAO E DISPENSACAO DE PRODUTOS

Secao 1
Dos Produtos com Dispensacio ou Comercializacio Permitidas

Art. 29. Além de medicamentos, o comércio e dispensacdo de determinados correlatos poderd ser extensivo as farmdcias e drogarias em todo
territério nacional, conforme relacdo, requisitos e condigdes estabelecidos em legislagdo sanitdria especifica.

Secao II
Da Aquisicio e Recebimento

Art. 30. Somente podem ser adquiridos produtos regularizados junto a Anvisa, conforme legislacdo vigente.

§1° A regularidade dos produtos consiste no registro, notificagdo ou cadastro, conforme a exigéncia determinada em legislagdo sanitdria
especifica para cada categoria de produto.

§2° A legislacdo sanitdria pode estabelecer, ainda, a isen¢do do registro, notificacido ou cadastro de determinados produtos junto a Anvisa.

Art. 31. As farmdcias e drogarias devem estabelecer, documentar e implementar critérios para garantir a origem e qualidade dos produtos
adquiridos.

§1° A aquisi¢do de produtos deve ser feita por meio de distribuidores legalmente autorizados e licenciados conforme legisla¢do sanitdria
vigente.

§2° O nome, o nimero do lote e o fabricante dos produtos adquiridos devem estar discriminados na nota fiscal de compra e serem conferidos
no momento do recebimento.



Art. 32. O recebimento dos produtos deve ser realizado em drea especifica e por pessoa treinada e em conformidade com Procedimento
Operacional Padrao (POP) e com as disposi¢oes desta Resolugao.

Art. 33. Somente é permitido o recebimento de produtos que atendam aos critérios definidos para a aquisicdo e que tenham sido
transportados conforme especificacdes do fabricante e condi¢des estabelecidas na legislagdo sanitéria especifica.

Art. 34. No momento do recebimento deverd ser verificado o bom estado de conservagdo, a legibilidade do nimero de lote e prazo de
validade e a presenca de mecanismo de conferéncia da autenticidade e origem do produto, além de observadas outras especificidades legais e
regulamentares vigentes sobre rétulo e embalagem, a fim de evitar a exposi¢cdo dos usudrios a produtos falsificados, corrompidos, adulterados,
alterados ou impréprios para o uso.

§1° Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitdria tenham sido falsificados, corrompidos, adulterados,
alterados ou impréprios para o uso, estes devem ser imediatamente separados dos demais produtos, em ambiente seguro e diverso da drea de
dispensacao, devendo a sua identificag@o indicar claramente que ndo se destinam ao uso ou comercializacao.

§2° No caso do pardgrafo anterior, o farmacéutico deve notificar imediatamente a autoridade sanitdria competente, informando os dados de
identificagdo do produto, de forma a permitir as acdes sanitdrias pertinentes.

Secao III
Das Condicdes de Armazenamento

Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de forma ordenada, seguindo as especificacdes do fabricante e sob condi¢des que
garantam a manutencdo de sua identidade, integridade, qualidade, seguranca, eficicia e rastreabilidade.

§1° O ambiente destinado ao armazenamento deve ter capacidade suficiente para assegurar o armazenamento ordenado das diversas
categorias de produtos.

§2° O ambiente deve ser mantido limpo, protegido da agdo direta da luz solar, umidade e calor, de modo a preservar a identidade e
integridade quimica, fisica e microbioldgica, garantindo a qualidade e seguranca dos mesmos.

§3° Para aqueles produtos que exigem armazenamento em temperatura abaixo da temperatura ambiente, devem ser obedecidas as
especificagdes declaradas na respectiva embalagem, devendo a temperatura do local ser medida e registrada diariamente.

§4° Deve ser definida em Procedimento Operacional Padrdo (POP) a metodologia de verificacdo da temperatura e umidade, especificando
faixa de horario para medida considerando aquela na qual hd maior probabilidade de se encontrar a maior temperatura e umidade do dia.

§5° O Procedimento Operacional Padrdao (POP) deverd definir medidas a serem tomadas quando forem verificadas condi¢des inadequadas
para o armazenamento, considerando o disposto nesta Resolugao.

Art. 36. Os produtos devem ser armazenados em gavetas, prateleiras ou suporte equivalente, afastados do piso, parede e teto, a fim de
permitir sua fécil limpeza e inspegao.

Art. 37. O estabelecimento que realizar dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial deve dispor de sistema segregado (armdrio
resistente ou sala propria) com chave para o seu armazenamento, sob a guarda do farmacéutico, observando as demais condicdes estabelecidas em

legislag@o especifica.

Art. 38. Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de falsificagdo, corrup¢ao, adulteragio ou alteraciio devem ser segregados em ambiente
seguro e diverso da drea de dispensagdo e identificados quanto a sua condi¢do e destino, de modo a evitar sua entrega a0 consumo.

§1° Esses produtos ndo podem ser comercializados ou utilizados e seu destino deve observar legislacdo especifica federal, estadual ou
municipal.

§2° A inutilizac@o e o descarte desses produtos deve obedecer as exigéncias de legislacdo especifica para Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Satde, assim como normas estaduais ou municipais complementares.

§3° Quando o impedimento de uso for determinado por ato da autoridade de vigilancia sanitdria ou por iniciativa do fabricante, importador
ou distribuidor, o recolhimento destes produtos deve seguir regulamentacéo especifica.

§4° A politica da empresa em relag@o aos produtos com o prazo de validade préximo ao vencimento deve estar clara a todos os funciondrios e
descrita no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento.

Art. 39. O armazenamento de produtos corrosivos, inflamdveis ou explosivos deve ser justificado em Procedimento Operacional Padrao
(POP), o qual deve determinar sua guarda longe de fontes de calor e de materiais que provoquem faiscas e de acordo com a legislacdo especifica.

Secdo IV
Da Organizacao e Exposicao dos Produtos

Art. 40. Os produtos de dispensacdo e comercializacdo permitidas em farmdcias e drogarias nos termos da legislacdo vigente devem ser
organizados em drea de circulagdo comum ou em drea de circulagio restrita aos funciondrios, conforme o tipo e categoria do produto.

§1° Os medicamentos deverdo permanecer em drea de circulagdo restrita aos funciondrios, ndo sendo permitida sua exposicdo direta ao
alcance dos usudrios do estabelecimento.

§2° A Anvisa poderd editar relagdo dos medicamentos isentos de prescri¢do que poderdo permanecer ao alcance dos usudrios para obtengdo
por meio de auto-servi¢o no estabelecimento.

§3° Os demais produtos poderdo permanecer expostos em drea de circulagdo comum.



Art. 41. Na drea destinada aos medicamentos deve estar exposto cartaz, em local visivel ao publico, contendo a seguinte orientac@o, de forma
legivel e ostensiva que permita a fdcil leitura a partir da drea de circulagio comum: “MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS
INDESEJADOS. EVITE A AUTOMEDICACAO: INFORME-SE COM O FARMACEUTICO”.

Secio V
Da Dispensacao de Medicamentos

Art. 42. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usudrio o direito a informagao e orientagdo quanto ao uso de medicamentos.
§1° O estabelecimento deve manter a disposicdo dos usudrios, em local de facil visualizagdo e de modo a permitir a imediata identificac@o,
lista atualizada dos medicamentos genéricos comercializados no pais, conforme relacdo divulgada pela Anvisa e disponibilizada no seu sitio

eletronico no endereco http://www.anvisa.gov.br.

§2° Sdo elementos importantes da orientacdo, entre outros, a énfase no cumprimento da posologia, a influéncia dos alimentos, a interacdo
com outros medicamentos, o reconhecimento de reagdes adversas potenciais e as condi¢des de conservagao do produto.

Art. 43. Os medicamentos sujeitos a prescricdo somente podem ser dispensados mediante apresentac@o da respectiva receita.
Art. 44. O farmacéutico deverd avaliar as receitas observando os seguintes itens:

I - legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

II - identificacdo do usudrio;

III - identificagdo do medicamento, concentracdo, dosagem, forma farmacéutica e quantidade;

IV - modo de usar ou posologia;

V - durag@o do tratamento;

VI - local e data da emissao; e

VII - assinatura e identifica¢@o do prescritor com o niimero de registro no respectivo conselho profissional.

Pardgrafo tnico. O prescritor deve ser contatado para esclarecer eventuais problemas ou dividas detectadas no momento da avaliacdo da
receita.

Art. 45. Nao podem ser dispensados medicamentos cujas receitas estiverem ilegiveis ou que possam induzir a erro ou confusao.

Art. 46. No momento da dispensacdo dos medicamentos deve ser feita a inspecdo visual para verificar, no minimo, a identificacdo do
medicamento, o prazo de validade e a integridade da embalagem.

Art. 47. A dispensagdo de medicamentos genéricos, no que tange a intercambialidade, deve ser feita de acordo com o disposto na legislagdo
especifica.

Art. 48. Para o fracionamento de medicamentos devem ser cumpridos os critérios e condi¢des estabelecidos na legislacdo especifica.
Art. 49. A dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial deve atender as disposi¢des contidas na legislacdo especifica.

Art. 50. E vedada a captacdo de receitas contendo prescrigdes magistrais e oficinais em drogarias, ervandrias e postos de medicamentos,
ainda que em filiais da mesma empresa, bem como a intermedia¢ao entre empresas.

Art. 51. A politica da empresa em relacdo aos produtos com o prazo de validade préximo ao vencimento deve estar clara a todos os
funciondrios e descrita no Procedimento Operacional Padrdo (POP) e prevista no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas do estabelecimento.

§1° O usudrio deve ser alertado quando for dispensado produto com prazo de validade pr6ximo ao seu vencimento.
§2° E vedado dispensar medicamentos cuja posologia para o tratamento niio possa ser concluida no prazo de validade.

Subsecio I
Da solicitacio remota para dispensacio de medicamentos

Art. 52. Somente farmdcias e drogarias abertas ao publico, com farmacéutico responsdvel presente durante todo o hordrio de funcionamento,
podem realizar a dispensacdo de medicamentos solicitados por meio remoto, como telefone, fac-simile (fax) e internet.

§1° E imprescindivel a apresentac@o e a avaliagdo da receita pelo farmacéutico para a dispensacido de medicamentos sujeitos a prescri¢ao,
solicitados por meio remoto.

§2° E vedada a comercializacdo de medicamentos sujeitos a controle especial solicitados por meio remoto.

§3° O local onde se encontram armazenados os estoques de medicamentos para dispensacdo solicitada por meio remoto deverd
necessariamente ser uma farmdcia ou drogaria aberta ao publico nos termos da legislacdo vigente.

Art. 53. O pedido pela internet deve ser feito por meio do sitio eletronico do estabelecimento ou da respectiva rede de farmdcia ou drogaria.
§1° O sitio eletronico deve utilizar apenas o dominio “.com.br”, e deve conter, na pagina principal, os seguintes dados e informagdes:

I — razdo social e nome fantasia da farmdécia ou drogaria responsdvel pela dispensagcdo, CNPJ, endereco geografico completo, hordrio de
funcionamento e telefone;

II - nome e nimero de inscri¢do no Conselho do Farmacéutico Responsavel Técnico;

III - Licenga ou Alvard Sanitdrio expedido pelo 6rgdo Estadual ou Municipal de Vigilancia Sanitdria, segundo legislacdo vigente;

IV — Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) expedida pela Anvisa;

V — Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE) para farmdcias, quando aplicdvel; e

VI - link direto para informagdes sobre:



a) nome e nimero de inscri¢ao no Conselho do Farmacéutico, no momento do atendimento;

b) mensagens de alerta e recomendacdes sanitdrias determinadas pela Anvisa;

¢) condic@o de que os medicamentos sob prescri¢do sé serdo dispensados mediante a apresentag@o da receita e o meio pelo qual deve ser
apresentada ao estabelecimento (fac-simile; e-mail ou outros).

§2° E vedada a oferta de medicamentos na internet em sitio eletrdnico que ndo pertenga a farmdcias ou drogarias autorizadas e licenciadas
pelos orgaos de vigilancia sanitaria competentes.

Art. 54. E vedada a utilizacio de imagens, propaganda, publicidade e promocio de medicamentos de venda sob prescricio médica em
qualquer parte do sitio eletronico.

§1° A divulgagdo dos precos dos medicamentos disponiveis para compra na farmacia ou drogaria deve ser feita por meio de listas nas quais
devem constar somente:

I - 0 nome comercial do produto;

II - o(s) principio(s) ativo(s), conforme Denomina¢do Comum Brasileira;

III - a apresentac¢do do medicamento, incluindo a concentragdo, forma farmacéutica e a quantidade;
IV — o nimero de registro na Anvisa;

V — o nome do detentor do registro; e

VI - o preco do medicamento.

§2° As listas de precos nao poderdo utilizar designacdes, simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas ou mistas, slogans e
quaisquer argumentos de cunho publicitdrio em relacdo aos medicamentos.

§3° As propagandas de medicamentos isentos de prescri¢do e as propagandas e materiais que divulgam descontos de precos devem atender
integralmente ao disposto na legislacdo especifica.

§4° As frases de adverténcias exigidas para os medicamentos isentos de prescri¢do devem ser apresentadas em destaque, conforme legislacao
especifica.

Art. 55. As farmdcias e drogarias que realizarem a dispensa¢io de medicamentos solicitados por meio da internet devem informar o endereco
do seu sitio eletronico na Autorizacdo de Funcionamento (AFE) expedida pela Anvisa.

Art. 56. O transporte do medicamento para dispensagdo solicitada por meio remoto ¢ responsabilidade do estabelecimento farmacéutico e
deve assegurar condi¢des que preservem a integridade e qualidade do produto, respeitando as restri¢cdes de temperatura e umidade descritas na
embalagem do medicamento pelo detentor do registro, além de atender as Boas Praticas de Transporte previstas na legislacdo especifica.

§1° Os produtos termossensiveis devem ser transportados em embalagens especiais que mantenham temperatura compativel com sua
conservagao.

§2° Os medicamentos ndo devem ser transportados juntamente com produtos ou substincias que possam afetar suas caracteristicas de
qualidade, seguranca e eficdcia.

§3° O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdao (POPs) contendo as condi¢des para o transporte e criar mecanismos
que garantam a sua inclusdo na rotina de trabalho de maneira sistemadtica.

§4° No caso de terceirizagdo do servico de transporte, este deve ser feito por empresa devidamente regularizada conforme a legislacido
vigente.

Art. 57. E permitida s farmécias e drogarias a entrega de medicamentos por via postal desde que atendidas as condicGes sanitdrias que
assegurem a integridade e a qualidade dos produtos, conforme legislacdo vigente.

Art. 58. O estabelecimento farmacéutico deve assegurar ao usudrio o direito a informagdo e orientacdo quanto ao uso de medicamentos
solicitados por meio remoto.

§1° Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usudrios meios para comunicagdo direta e imediata com o Farmacéutico Responsével
Técnico, ou seu substituto, presente no estabelecimento.

§2° Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue cartdo, ou material impresso equivalente, com o nome do farmacéutico, telefone e
endereco do estabelecimento, contendo recomendagdo ao usudrio para que entre em contato com o farmacéutico em caso de dividas ou para receber
orientacdes relativas ao uso do medicamento.

§3 O cartdo ou material descrito no pardgrafo anterior ndo poderd utilizar designagdes, simbolos, figuras, imagens, marcas figurativas ou
mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho publicitirio em relagdo a medicamentos.

Art. 59. E responsabilidade do estabelecimento farmacéutico detentor do sitio eletronico, ou da respectiva rede de farmdcia ou drogaria,
quando for o caso, assegurar a confidencialidade dos dados, a privacidade do usudrio e a garantia de que acessos indevidos ou ndo autorizados a estes

dados sejam evitados e que seu sigilo seja garantido.

Paragrafo tinico. Os dados dos usudrios ndo podem ser utilizados para qualquer forma de promogcéo, publicidade, propaganda ou outra forma
de indug@o de consumo de medicamentos.

Secao VI
Da dispensacio de outros produtos

Art. 60. O usudrio dos produtos comercializados em farmdcias e drogarias, conforme legislacdo vigente, tem o direito a obter informagdes
acerca do uso correto e seguro, assim como orientagdes sobre as condi¢des ideais de armazenamento.

CAPITULO VI



DOS SERVICOS FARMACEUTICOS

Art. 61. Além da dispensac@o, podera ser permitida as farmacias e drogarias a prestagdo de servigos farmacéuticos conforme requisitos e
condicdes estabelecidos nesta Resolugdo.

§1° Sao considerados servigos farmacéuticos passiveis de serem prestados em farmdcias ou drogarias a aten¢dio farmacéutica e a perfuracido
de 16bulo auricular para colocag@o de brincos.

§2° A prestagdo de servico de ateng@o farmacéutica compreende a atencdo farmacéutica domiciliar, a aferi¢do de parimetros fisioldgicos e
bioquimico e a administragdo de medicamentos.

§3° Somente serdo considerados regulares os servigos farmacéuticos devidamente indicados no licenciamento de cada estabelecimento, sendo
vedado utilizar qualquer dependéncia da farmdacia ou
drogaria como consultério ou outro fim diverso do licenciamento, nos termos da lei.

§4° A prestacdo de servigos farmacéuticos em farmadcias e drogarias deve ser permitida por autoridade sanitdria mediante prévia inspecao
para verificacdo do atendimento aos requisitos minimos dispostos nesta Resoluc@o, sem prejuizo das disposi¢cdes contidas em normas sanitdrias
complementares estaduais e municipais.

§5° E vedado 2 farmicia e drogaria prestar servicos nio abrangidos por esta Resolugdo.

Art. 62. O estabelecimento deve manter disponivel, para informar ao usudrio, lista atualizada com a identificacdo dos estabelecimentos
publicos de saide mais préximos, contendo a indica¢do de endereco e telefone.

Secdo I
Da Atencao Farmacéutica

Art. 63. A atengdo farmacéutica deve ter como objetivos a prevencdo, detec¢do e resolugcdo de problemas relacionados a medicamentos,
promover o uso racional dos medicamentos, a fim de melhorar a satide e qualidade de vida dos usudrios.

§1° Para subsidiar informagdes quanto ao estado de satide do usudrio e situagdes de risco, assim como permitir o acompanhamento ou a
avaliacdo da eficdcia do tratamento prescrito por profissional habilitado, fica permitida a afericdo de determinados parametros fisiologicos e
bioquimico do usudrio, nos termos e condi¢des desta Resolugao.

§2° Também fica permitida a administracdo de medicamentos, nos termos e condi¢des desta Resolugao.

Art. 64. Devem ser elaborados protocolos para as atividades relacionadas a ateng¢do farmacéutica, incluidas referéncias bibliogréaficas e
indicadores para avaliagdo dos resultados.

§1° As atividades devem ser documentadas de forma sistematica e continua, com o consentimento expresso do usudrio.

§2° Os registros devem conter, no minimo, informacdes referentes ao usudrio (nome, endereco e telefone), as orientacdes e intervengdes
farmacéuticas realizadas e aos resultados delas decorrentes, bem como informagdes do profissional responsavel pela execugdo do servico (nome e
nimero de inscri¢do no Conselho Regional de Farmdcia).

Art. 65. As acdes relacionadas a atencdo farmacéutica devem ser registradas de modo a permitir a avaliacdo de seus resultados.
Paragrafo tnico. Procedimento Operacional Padrio deverd dispor sobre a metodologia de avaliagdo dos resultados.

Art. 66. O farmacéutico deve orientar o usudrio a buscar assisténcia de outros profissionais de satide, quando julgar necessdrio, considerando
as informagdes ou resultados decorrentes das agdes de atencdo farmacéutica.

Art. 67. O farmacéutico deve contribuir para a farmacovigilancia, notificando a ocorréncia ou suspeita de evento adverso ou queixa técnica
as autoridades sanitdrias.

Subsecio I
Da Atencdo Farmacéutica Domiciliar
Art. 68. A atengdo farmacéutica domiciliar consiste no servico de atengio farmacéutica disponibilizado pelo estabelecimento farmacéutico no
domicilio do usudrio, nos termos desta Resolucdo.

Pardgrafo tnico. A prestagdo de atengdo farmacéutica domiciliar por farmécias e drogarias somente é permitida a estabelecimentos
devidamente licenciados e autorizados pelos 6rgdos sanitdrios competentes.
Subsecio 11
Da Afericao Dos Parametros Fisiologicos e Bioquimico Permitidos

Art. 69. A afericdo de pardmetros fisioldgicos ou bioquimico oferecida na farmdcia e drogaria deve ter como finalidade fornecer subsidios
para a atencdo farmacéutica e o monitoramento da terapia medicamentosa, visando a melhoria da sua qualidade de vida, ndo possuindo, em nenhuma
hipétese, o objetivo de diagndstico.

§1° Os parametros fisiol6gicos cuja afericdo é permitida nos termos desta Resolucdo sdo pressdo arterial e temperatura corporal.

§2° O parametro bioquimico cuja aferi¢cdo € permitida nos termos desta Resolugao € a glicemia capilar.

§3° Verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia constantes em literatura técnico-cientifica idonea, o
usudrio deverd ser orientado a procurar assisténcia médica.

§4° Ainda que seja verificada discrepancia entre os valores encontrados e os valores de referéncia, ndo poderdo ser indicados medicamentos
ou alterados os medicamentos em uso pelo paciente quando estes possuam restri¢do de “venda sob prescri¢do médica”.



Art. 70. As medicdes do pardmetro bioquimico de glicemia capilar devem ser realizadas por meio de equipamentos de autoteste.

Paréagrafo tunico. A afericdo de glicemia capilar em farmdcias e drogarias realizadas por meio de equipamentos de autoteste no contexto da
atencdo farmacéutica ndo € considerada um Teste Laboratorial Remoto — TLR, nos termos da legislacio especifica.

Art. 71. Para a medicdo de pardmetros fisiolégicos e bioquimico permitidos deverdo ser utilizados materiais, aparelhos e acessorios que
possuam registro, notificac@o, cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

Paréagrafo unico. Devem ser mantidos registros das manutencdes e calibragdes periddicas dos aparelhos, segundo regulamentag@o especifica
do drgao competente e instrugdes do fabricante do equipamento.

Art. 72. Os Procedimentos Operacionais Padriao (POPs) relacionados aos procedimentos de afericido de pardmetros fisiolgicos e bioquimico
devem indicar claramente os equipamentos e as técnicas ou metodologias utilizadas, pardmetros de interpretacdo de resultados e as referéncias

bibliograficas utilizadas.

Paragrafo tnico. O Procedimento Operacional Padrao (POP) deve incluir os equipamentos de protecdo individual (EPIs) a serem utilizados
para a medicdo de parametros fisiolégicos e bioquimico, assim como trazer orientacdes sobre seu uso e descarte.

Art. 73. Os procedimentos que gerem residuos de satide, como materiais perfurocortantes, gaze ou algoddo sujos com sangue, deverdo ser
descartados conforme as exigéncias de legislagdo especifica para Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude.

Subsecio 111
Da Administraciao de Medicamentos

Art. 74. Fica permitida a administracdo de medicamentos nas farmacias e drogarias no contexto do acompanhamento farmacoterapéutico.
Parégrafo tnico. E vedada a administracdo de medicamentos de uso exclusivo hospitalar.

Art. 75. Os medicamentos para os quais € exigida a prescricdo médica devem ser administrados mediante apresentac@o de receita e apds sua
avaliac@o pelo farmacéutico.

§1° O farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para esclarecer eventuais problemas ou dividas que tenha detectado
no momento da avalia¢do da receita.

§2° A data de validade do medicamento deve ser verificada antes da administragao.

Art. 76. Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, a serem utilizados na prestacdo de servigos de que trata esta secdo, cujas
embalagens permitam multiplas doses, devem ser entregues ao usudrio ap6s a administra¢@o, no caso de sobra.

§1° O usudrio deve ser orientado quanto as condi¢des de armazenamento necessdrias a preservacdo da qualidade do produto.
§2° E vedado o armazenamento em farmadcias e drogarias de medicamentos cuja embalagem primadria tenha sido violada.

Art. 77. Para a administracdo de medicamentos deverdo ser utilizados materiais, aparelhos e acessdrios que possuam registro, notificacdo,
cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais requisitos junto a Anvisa.

Pardgrafo unico. Devem ser mantidos registros das manutencdes e calibragdes periddicas dos aparelhos, segundo regulamentagao especifica
do drgao competente e instrugdes do fabricante do equipamento.

Secdo II
Da Perfuracao do Lébulo Auricular para Colocacio de Brincos

Art. 78. A perfuragdo do 16bulo auricular deverd ser feita com aparelho especifico para esse fim e que utilize o brinco como material
perfurante.

Pardgrafo tnico. E vedada a utilizacdo de agulhas de aplicacdo de injecdo, agulhas de suturas e outros objetos para a realizacio da
perfuragao.

Art. 79. Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usudrios devem estar regularizados junto a Anvisa, conforme legislagdo vigente.
§1° Os brincos deverdo ser conservados em condi¢des que permitam a manutencdo da sua esterilidade.

§2° Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambiente destinado a perfuracdo, sob a observagdo do usudrio e apds todos os procedimentos
de assepsia e anti-sepsia necessdrios para evitar a contaminacio do brinco e uma possivel infec¢do do usudrio.

Art. 80. Os procedimentos relacionados a anti-sepsia do 16bulo auricular do usudrio e das maos do aplicador, bem como ao uso e assepsia do
aparelho utilizado para a perfuragio deverdo estar descritos em Procedimentos Operacionais Padrao (POPs).

§1° Deve estar descrita a referéncia bibliogréfica utilizada para o estabelecimento dos procedimentos e materiais de anti-sepsia e assepsia.

§2° Procedimento Operacional Padrdo (POP) deverd especificar os equipamentos de protecdo individual a serem utilizados, assim como
apresentar instrugdes para seu uso e descarte.

Secao III
Da Declaracao de Servico Farmacéutico

Art. 81. Apds a prestacdo do servico farmacéutico deve ser entregue ao usudrio a Declaragdo de Servico Farmacéutico.



§1° A Declarac@o de Servico Farmacéutico deve ser elaborada em papel com identificacdo do estabelecimento, contendo nome, endereco,
telefone e CNPJ, assim como a identificacdo do usudrio ou de seu responsdvel legal, quando for o caso.

§2° A Declaracdo de Servigo Farmacéutico deve conter, conforme o servigo farmacéutico prestado, no minimo, as seguintes informacdes:
I - atencdo farmacéutica:

a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nome e inscri¢do no conselho profissional), quando houver;
b) indicacdo de medicamento isento de prescri¢do e a respectiva posologia, quando houver;
¢) valores dos parametros fisioldgicos e bioquimico, quando houver, seguidos dos respectivos valores considerados normais;
d) frase de alerta, quando houver medi¢io de pardmetros fisiolégicos e bioquimico: “ESTE PROCEDIMENTO NAO TEM FINALIDADE
DE DIAGNOSTICO E NAO SUBSTITUI A CONSULTA MEDICA OU A REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS™;
e) dados do medicamento administrado, quando houver:
. nome comercial, exceto para genéricos;
. denominag@o comum brasileira;
. concentragdo e forma farmacéutica;
via de administraco;
. ndmero do lote; e
. nimero de registro na Anvisa.

f) orientagao farmacéutica;
g) plano de intervencdo, quando houver; e
h) data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho Regional de Farmdcia (CRF) do farmacéutico responsavel pelo servigo.

II - perfurag@o do 16bulo auricular para colocac@o de brincos:

a) dados do brinco:
1. nome e CNPJ do fabricante; e
2. ndimero do lote.

b) dados da pistola:
1. nome e CNPJ do fabricante; e
2. ndmero do lote.

¢) data, assinatura e carimbo com inscri¢do no Conselho Regional de Farmécia (CRF) do farmacéutico responsdvel pelo servico.

§3° E proibido utilizar a Declaragdo de Servico Farmacéutico com finalidade de propaganda ou publicidade ou para indicar o uso de
medicamentos para os quais € exigida prescricdo médica ou de outro profissional legalmente habilitado.

§4° A Declaragdo de Servico Farmacéutico deve ser emitida em duas vias, sendo que a primeira deve ser entregue ao usudrio e a segunda
permanecer arquivada no estabelecimento.

Art. 82. Os dados e informacdes obtidos em decorréncia da prestacdo de servicos farmacéuticos devem receber tratamento sigiloso, sendo
vedada sua utiliza¢do para finalidade diversa a prestacdo dos referidos servicos.

Art. 83. Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) relacionados devem conter instru¢des sobre limpeza dos ambientes, uso e assepsia
dos aparelhos e acessorios, uso e descarte dos materiais perfurocortantes e anti-sepsia aplicada ao profissional e ao usudrio.

Art. 84. A execucdo de qualquer servico farmacéutico deve ser precedida da anti-sepsia das méaos do profissional, independente do uso de
Equipamentos de Protecdo Individual (EPI).

CAPITULO VII _
DA DOCUMENTACAO

Art. 85. Deve ser elaborado Manual de Boas Préticas Farmacéuticas, especifico para o estabelecimento, visando ao atendimento ao disposto
nesta Resolucdo, de acordo com as atividades a serem realizadas.

Art. 86. O estabelecimento deve manter Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs), de acordo com o previsto no Manual de Boas Priticas
Farmacéuticas, no minimo, referentes as atividades relacionadas a:

I - manutencao das condi¢des higiénicas e sanitdrias adequadas a cada ambiente da farmdacia ou drogaria;
II - aquisi¢do, recebimento e armazenamento dos produtos de comercializagdo permitida;

III - exposicdo e organizacdo dos produtos para comercializagdo;

IV - dispensagdo de medicamentos;

V - destino dos produtos com prazos de validade vencidos;

VI - destinac¢do dos produtos préximos ao vencimento;

VII - prestacdo de servigos farmacéuticos permitidos, quando houver;

VIII - utilizagdo de materiais descartdveis e sua destinag@o apds o uso; e

IX - outros ja exigidos nesta Resolugdo.

Art. 87. Os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) devem ser aprovados, assinados e datados pelo farmacéutico responsavel técnico.

§1° Qualquer alteragdo introduzida deve permitir o conhecimento de seu contetido original e, conforme o caso, ser justificado o motivo da
alteracdo.

§2° Devem estar previstas as formas de divulgagdo aos funciondrios envolvidos com as atividades por eles realizadas.

§3° Deve estar prevista revisdo periddica dos Procedimentos Operacionais Padrdao (POP) para fins de atualizag¢@o ou corre¢des que se facam
necessarias.



Art. 88. O estabelecimento deve manter registros, no minimo, referentes a:

I - treinamento de pessoal;

II - servigo farmacéutico prestado, quando houver;

III - divulgagdo do conteido dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) aos funciondrios, de acordo com as atividades por eles
realizadas;

IV - execug¢do de programa de combate a insetos e roedores;

V - manutencio e calibragio de aparelhos ou equipamentos, quando exigido; e

IX — outros ja exigidos nesta Resolucao.

Art. 89. Toda documentac@o deve ser mantida no estabelecimento por no minimo 5 (cinco) anos, permanecendo, nesse periodo, a disposicao
do 6rgao de vigilancia sanitaria competente para fiscalizagao.

CAPITULO VIII )
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 90. E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou da drogaria como consultério ou outro fim diverso do licenciamento.

Pardgrafo tnico. E vedada a oferta de outros servicos que ndo estejam relacionados com a dispensa¢do de medicamentos, a atencdo
farmacéutica e a perfuragio de I6bulo auricular, nos termos desta Resolugao.

Art. 91. A promocido e a propaganda de produtos sujeitos as normas de vigilancia sanitdria realizadas em farmdcias e drogarias devem
obedecer as disposi¢des normativas descritas em legislagdo especifica.

Pardgrafo unico. O mesmo regulamento deverd ser observado quanto as regras para programas de fidelizagdo realizados em farmécias e
drogarias, dirigidos ao consumidor, e antincios de descontos para medicamentos.

Art. 92. As farmdcias e drogarias podem participar de campanhas e programas de promogdo da satide e educagdo sanitdria promovidos pelo
Poder Publico.

Art. 93. Fica permitido as farmdcias e drogarias participar de programa de coleta de medicamentos a serem descartados pela comunidade,
com vistas a preservar a satide publica e a qualidade do meio ambiente, considerando os principios da biosseguranga de empregar medidas técnicas,

administrativas e normativas para prevenir acidentes, preservando a satde publica e o meio ambiente.

Pardgrafo tinico. As condicdes técnicas e operacionais para coleta de medicamentos descartados devem atender ao disposto na legislagdo
vigente.

Art. 94. As farmdcias que possuirem atividade de manipulacio de medicamentos para uso humano, além dos requisitos estabelecidos nesta
Resolu¢do, devem atender as Boas Praticas de Manipula¢do de Medicamentos para Uso Humano, conforme legislacdo especifica.

Art. 95. As farmdcias e drogarias que realizarem a manipulagdo ou dispensac@o de produtos sujeitos ao controle especial devem atender,
complementarmente, as disposicoes de legislacdo especifica vigente sobre o tema.

Art. 96. Os estabelecimentos que realizem a dispensacdo de medicamentos na forma fracionada, a partir de suas embalagens originais, além
dos requisitos estabelecidos nesta Resolugdo, devem atender as Boas Praticas para Fracionamento de Medicamentos, conforme legislagao especifica.

Art. 97. As farmdcias e drogarias devem possuir Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide — PGRSS, conforme legislagcdo
especifica.

Art. 98. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdo terdo o prazo de seis meses para promover as adequacdes necessdrias ao
cumprimento das Boas Préticas Farmacé€uticas para o controle sanitdrio do funcionamento, da dispensag@o e da comercializacido de produtos e da

prestacdo de servigos farmacéuticos.

Art. 99. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto
de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 100. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilncia Sanitdria, além de garantir a fiscalizacdo do cumprimento desta norma, zelar pela
uniformidade das a¢des segundo os principios e normas de regionalizacdo e hierarquizacdo do Sistema Unico de Sadde.

Art. 101. Ficam revogadas as Resoluc¢des da Diretoria Colegiada — RDC n°® 328, de 22 de julho de 1999, RDC n° 149, de 11 de junho de
2003, a RDC n° 159, de 20 de junho de 2003, RDC n° 173, de 8 de julho de 2003 e RDC n.° 123, de 12 de maio de 2005.

Art. 102. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

##ASS DIRCEU RAPOSO DE MELLO



ANEXO N°5
Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion en
establecimientos que dispensan medicamentos. El Salvador.
Direccion Nacional de Medicamentos.
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ANEXO N°6
Reglamento General De Farmacias Comunitarias. Cuba. Centro
para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos.
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822-824 Gastos Generales y de Administracion.
825 Gastos de Proyectos.
826-833 Gastos de Operacion.
834 Gastos de Administracion.
865-866 Otros Gastos.
867 Gastos de Eventos.
873 Gastos de Recuperacion de Desastres.
Para las empresas del Seguro: se incluyen las cuentas y rangos de cuentas
siguientes:
300-305 Gastos de Produccion y Servicios Diferidos, Subcuenta 0020 Gastos por
Elementos del Periodo.
700-724 Produccion en Proceso, Subcuenta 0020 Gastos del Periodo.
725 Produccion Propia para Insumo, Subcuenta 0020 Gastos del Periodo.
726 Reparaciones Capitales con Medios Propios, Subcuenta 0020 Gastos del
Periodo.
728 Inversiones con Medios Propios, Subcuenta 0020 Gastos del Periodo.
731-739 Gastos Asociados a la Produccion, Elementos del gasto excluyendo los
traspasos a Produccion en Proceso.
826-829 Gastos de Operacion.
830-833 Gastos Generales y de Administracion.
834 Gastos de Administracion de la OSDE.
865-866 Otros Gastos.
867 Gastos de Eventos.
873 Gastos de Recuperacion de Desastres.
SEGUNDO: La presente Resolucion es aplicable a las operaciones realizadas a partir
del mes de abril de 2016.
PUBLIQUESE en la Gaceta Oficial de la Repuiblica de Cuba.
ARCHIVESE el original en la Direccién Juridica de este Ministerio.
DADA en La Habana, a primero del mes de abril de 2016.
Lina O. Pedraza Rodriguez
Ministra de Finanzas y Precios

GOC-2016-445-021

SALUD PUBLICA )
RESOLUCION No. 88/2016

POR CUANTO: La Ley No. 41, de fecha 13 de julio de 1983 “Ley de la Salud Publi-
ca”, en su articulo 97 Seccion Primera, de su Capitulo VII “De la produccion, distribucion
y comercializacion de medicamentos, instrumental y equipos médicos”, dispone que el
Ministerio de Salud Publica planifica, organiza, dirige y controla la produccion, distribu-
cion y comercializacion de los productos farmacéuticos y biologicos, instrumentales y
equipos médicos, estomatoldgicos y de laboratorio de las empresas a ¢l subordinadas, y
ejerce la direccion normativo-metodologica de las empresas subordinadas a los 6rganos
locales del Poder Popular.

POR CUANTO: Resulta necesario poner en vigor un Reglamento que disponga el fun-
cionamiento de las farmacias comunitarias en el territorio nacional, que haga homogéneo
el servicio e incremente los estandares técnicos de sus estructuras, organizaciones y acti-
vidades; para garantizar un sistema de atencion y dispensacion mas eficiente y sostenible,
con altos niveles de satisfaccion de la poblacion.
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POR TANTO: En el gjercicio de las atribuciones que me estan conferidas en el articulo 100
inciso a) de la Constitucion de la Republica de Cuba,
Resuelvo:
UNICO: Aprobar el
“REGLAMENTO GENERAL DE FARMACIAS COMUNITARIAS”
CAPITULO I

DEFINICION, FUNCIONES Y SERVICIOS DE LA FARMA CIA COMUNITARIA
ARTICULO 1.-Las farmacias comunitarias prestan un servicio de venta eficaz y seguro

de medicamentos y productos afines a pacientes ambulatorios y poblacion en general, sea

de forma directa o mediada por prestaciones asistenciales del personal de la Salud y estan
subordinadas metodoldgicamente al Ministerio de Salud Publica y en lo que respecta a su
administracion, a los o6rganos locales del Poder Popular.

ARTICULO 2.- El Ministerio de Salud Publica, segun la planificacién general y las
disposiciones establecidas en el Sistema Nacional de Salud, autoriza la apertura y cierre
de unidades de farmacias comunitarias para garantizar los servicios farmacéuticos, de
acuerdo con las caracteristicas demograficas y geograficas de cada territorio, lo que
posibilita el desarrollo de los niveles de calidad y atencion a la poblacion.

ARTICULO 3.- En funcién de los niveles de prestacion de servicios, vinculacion
a unidades y servicios asistenciales de salud y de distribucion y comercializacion de
medicamentos, las farmacias comunitarias se clasifican en:

a) Farmacia Principal Municipal: Es la unidad rectora de la red de farmacias del muni-
cipio, mantiene existencias de todos los renglones de medicamentos aprobados en el
Cuadro Bésico de Medicamentos y aquellos que estan definidos para el tratamiento de
las patologias que se tratan mediante el ingreso en el hogar, los controlados por tarjeta
para pacientes con patologias cronicas, drogas estupefacientes y sicotropicos, medi-
camentos de produccion dispensarial y local asi como fitofarmacos, apifarmacos, pro-
ductos homeopaticos y de terapia floral; cumple con horario de servicio de 24 horas.

b) Farmacia Comunitaria de Atencion Hospitalaria: Es la que se designa para garantizar
las prestaciones farmacéuticas que requieren las instituciones hospitalarias y las uni-
dades de subordinacion nacional para la atenciéon ambulatoria; dispone de los medica-
mentos del Cuadro Basico de Medicamentos para uso ambulatorio que se correspondan
con las especialidades médicas que se brindan en dichas instituciones asistenciales, asi
como aquellos que garantizan la atencion del paciente visto en servicios de urgencia;
cumple con horario de servicio de 24 horas.

¢) Farmacia Comunitaria Especial de Area de Salud: Es la unidad que asegura los ser-
vicios del policlinico y otras unidades asistenciales que se le vinculen; dispone de los
medicamentos del Cuadro Basico de Medicamentos, que incluye productos naturales y
quimicos dispensariales definidos segtn el cuadro de salud, medicamentos dispensados
por tarjeta-control, asi como estupefacientes y sicotropicos; presta servicios 24 horas.

d) Farmacia Comunitaria Normal: Es la unidad que responde esencialmente a la atencion
primaria de salud, que incluye las farmacias ubicadas en areas urbanas y rurales que
no tienen una vinculacion directa a una institucion asistencial de salud de las mencio-
nadas; dispone de los medicamentos definidos para la atencion primaria en funcion
del cuadro de salud del territorio donde esté enclavada; el horario de servicios esta en
correspondencia con la necesidad de su area de salud.
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ARTICULO 4.- Las farmacias comunitarias realizan con calidad la prestacion de los
servicios farmacéuticos y otros insumos y materiales destinados a la salud de la poblacion,
incluyendo el desarrollo de la atencion farmacéutica a pacientes, la comunidad y el Sistema
Nacional de Salud de forma coherente y sostenible, para lo cual planifican, seleccionan,
adquieren, almacenan, producen, distribuyen, dispensan y controlan los mismos.

ARTICULO 5.- Las funciones de las farmacias comunitarias son asistenciales,
cientifico-técnicas, administrativas y econdmicas.

ARTICULO 6.- Las funciones asistenciales y cientifico-técnicas son:

a) Expender y dispensar medicamentos;

b) almacenar medicamentos;

¢) suministrar productos farmacéuticos;

d) elaborar medicamentos dispensariales;

e) vigilar la postcomercializacion de medicamentos;

f) gestionar la calidad farmacéutica;

g) promocionar la Educacion de Salud;

h) formar a los Pregraduados de las especialidades técnicas y profesionales farmacéuticas;

1) formar, capacitar y superar en las especialidades técnicas y profesionales farmacéuticas
y afines a los postgraduados;

j) procurar la atencidon farmacéutica;

k) procurar la farmacodivulgacion;

1) efectuar la farmacovigilancia; y

m)implementar la investigacion y desarrollo de productos y servicios farmacéuticos.

ARTICULO 7.- Las funciones administrativas y econémicas son:

a) Administrar y gestionar econdmicamente el funcionamiento de la farmacia comunitaria;

b) organizar y controlar las actividades de aseguramiento logistico de la unidad;

¢) organizar y controlar los recursos humanos;

d) implementar, registrar y controlar la actividad contable y financiera;

e) planificar, organizar y controlar las acciones de mantenimiento y reparacion del inmueble,
del equipamiento y utensilios de la farmacia;

f) exigir por la limpieza y organizacion general de la unidad;

g) controlar y exigir por los sistemas de seguridad y proteccion interna; y

h) contribuir al 6ptimo desarrollo de las funciones que corresponden realizar a la farmacia
comunitaria.

ARTICULO 8.- Del cumplimiento apropiado de las diferentes funciones establecidas
en los articulos anteriores se derivan los siguientes servicios a ser prestados por las
farmacias comunitarias:

a) Adquisicion, conservacion y custodia de medicamentos y productos sanitarios;

b) expendio y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios;

c) elaboracion de medicamentos dispensariales;

d) control y fiscalizacion de los medicamentos, estupefacientes, psicotropicos y de efecto similar;

e) farmacodivulgacion e informacion de medicamentos;

f) farmacovigilancia;

g) acciones de promocion y educacion para la salud; y

h) atencion farmacéutica, mediante el seguimiento farmacoterapéutico y demas acciones en-
caminadas al uso adecuado de los medicamentos y a la obtencion de resultados optimos de
la farmacoterapia.
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ARTICULO 9.- La calidad del servicio farmacéutico constituye el indicador principal
para la evaluacion de los resultados de la unidad de farmacia, para tributar al cumplimiento
de los planes de ventas y la obtencion de ganancias econdémicas.

CAPITULO 1T
DE LA ESTRUCTURA Y FUNCIONAMIENTO DE LAS FARMACIAS
COMUNITARIAS

ARTICULO 10.- Las farmacias comunitarias tienen acceso libre, directo y permanente
a la poblacion sin barreras arquitectonicas.

ARTICULO 11.1.- Las farmacias comunitarias constan al menos de las areas
funcionales siguientes:

a) Expendio y dispensacion (De Atencion al Publico y Venta);

b) de almacén; y

¢) técnico- administrativa.

2.- En dependencia de las funciones, capacidades y volumen de actividades que asuman
las farmacias comunitarias pueden disponer de otras areas como el Dispensario, de Aten-
cion Farmacéutica, de Informacion de Medicamentos, de Preparacion de Medicamentos
Homeopaticos y de Terapia Floral.

ARTICULO 12.1.- Las areas son habilitadas segun los requisitos establecidos en
el presente Reglamento y en el Manual de Normas y Procedimientos de las farmacias
comunitarias.

2.- Son también requeridas por las farmacias comunitarias, areas para el aseo e higieniza-
cion del personal y para la limpieza del instrumental, equipamiento y del inmueble.

ARTICULO 13.- Las farmacias comunitarias para su funcionamiento cuentan con el
mobiliario, equipamiento, utensilios y materiales necesarios para el correcto desarrollo de
sus funciones y servicios segun establece el Manual de Normas y Procedimientos de las
farmacias comunitarias vigente.

ARTICULO 14.1.- Las farmacias comunitarias y el horario de prestacion de servicios
son expresamente identificados y sefializados con un letrero de “FARMACIA” en el
que se refleje el horario de atencion y la clasificacion de la misma. Si brindan servicios
de elaboracion de medicamentos dispensariales se incluye ademas la sefalizacion de
“DISPENSARIO”.

2.- Esta informacion debe quedar rotulada en caracteres facilmente visibles y legibles.
SECCION UNICA
De La Estructura, Organizacion y Funcionamiento
Del Dispensario

ARTICULO 15.- El Dispensario de la farmacia comunitaria cuenta con un érea
exclusiva para su funcionamiento, delimitada estructural y funcionalmente de las demas
areas de la farmacia.

ARTICULO 16.- El funcionamiento del Dispensario de la farmacia comunitaria es
responsabilidad de un profesional farmacéutico, preferiblemente distinto del que ostenta
la obligacion administrativa y econdmica de la farmacia.

ARTICULO 17.- El Dispensario de la farmacia comunitaria cuenta con los Formularios
de Elaboracion Dispensarial definidos por el Ministerio de Salud Publica para cada
medicamento dispensarial que se produzca; asi como con las normas y procedimientos
generales de Elaboracion y Control de la Calidad para dichos surtidos.
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ARTICULO 18.- El empleo del equipamiento, mobiliario, utensilios y materiales
del Dispensario de la farmacia se rige por lo establecido en el Manual de Normas y
Procedimientos de las farmacias comunitarias en funcion de los medicamentos
dispensariales que elaboren.

ARTICULO 19.- El Dispensario de la farmacia comunitaria cuenta con una zona
expresamente habilitada para el control de la calidad de los medicamentos que elabora el
profesional farmacéutico.

ARTICULO 20.- Los ingredientes farmacéuticos activos y demas materias primas que
se emplean en los Dispensarios de las farmacias, asi como las normas técnicas para su
conservacion y utilizacion se aprueban por el que suscribe.

ARTICULO 21.- Los ingredientes farmacéuticos activos, las materias primas y demés
productos utilizados en la formulacion de medicamentos dispensariales estan debidamente
identificados y organizados segiin el Manual de Normas y Procedimientos de las farmacias
comunitarias.

ARTICULO 22.- Los medicamentos dispensariales elaborados en las farmacias
comunitarias son documentados en los registros y en las formas establecidas en el Manual
de normas y procedimientos de las farmacias comunitarias que permita la adecuada
trazabilidad técnica y administrativa.

ARTICULO 23.- De todas las operaciones técnico-farmacéuticas realizadas en el
Dispensario de la farmacia para la elaboracion de medicamentos dispensariales queda
constancia en los registros oficiales establecidos.

ARTICULO 24.- Los ingredientes farmacéuticos activos y demas materias primas
utilizadas en la elaboracion de medicamentos dispensariales cuentan con la certificacion
de calidad emitida por los laboratorios productores o certificadores.

ARTICULO 25.- Los suministradores de materias primas, materiales de envases y
demas productos utilizados en la elaboraciéon de medicamentos dispensariales son
autorizados por el Ministerio de Salud Publica.

ARTICULO 26.1.- Los medicamentos dispensariales son etiquetados con la siguiente
informacion:

a) Denominacion del medicamento (en caso de las formulas magistrales solo se refleja el
nombre del o los ingredientes farmacéuticos activos y sus cantidades relativas);

b) composicion cualitativa y cuantitativa;

¢) forma farmacéutica;

d) via de administracion;

e) lote;

f) fecha de elaboracion;

g) fecha de vencimiento;

h) nombre y cddigo de la unidad de farmacia que elabora el medicamento;

1) condiciones de almacenamiento;

j) advertencias; y

k) precio.

2.- En el caso de las formulas magistrales, ademas se incluye en la etiqueta:

a) Numero de formula en el registro de Formulas Magistrales de la farmacia comunitaria; y

b) nombre del paciente tributario del medicamento dispensarial.

3.- Cuando por las caracteristicas del envase o del material de etiquetado, no sea posible

la inclusion de toda la informacion anteriormente enumerada se incluye la siguiente:
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a) Denominacion del medicamento (en caso de las formulas magistrales solo se refleja el
nombre del o los ingredientes farmacéuticos activos y sus cantidades relativas);

b) via de administracion;

c) lote;

d) fecha de elaboracion;

e) fecha de vencimiento;

f) nombre o codigo de la unidad de Farmacia que elabora el medicamento;

g) numero de formula en el registro de Formulas Magistrales (solo magistrales);

h) nombre del paciente tributario del medicamento (solo magistrales); e

1) precio.

ARTICULO 27.- El resto de la informacion se proporciona preferiblemente de forma
escrita, para garantizar una adecuada manipulacion y utilizacion del medicamento.

CAPITULO III
DEL PERSONAL QUE LABORA EN LAS UNIDADES DE FARMACIA

ARTICULO 28.- El personal que labora en las farmacias comunitarias desempefia
las atribuciones y obligaciones para las que esta capacitado y en correspondencia con las
categorias definidas por el Ministerio de Salud Publica y otros organismos competentes.

ARTICULO 29.1.- El personal encargado de las atribuciones y obligaciones asistenciales
y cientifico-técnicas es calificado y estd capacitado en funcion de los sistemas de ensefianza
técnica-profesional y superior del pais; las calificaciones técnico profesionales vigentes son:
a) Licenciado en Ciencias Farmacéuticas;

b) licenciado en Tecnologia de la Salud, especialidad Servicios Farmacéuticos;

¢) técnico medio en Farmacia Dispensarial;

d) técnico medio Farmacia Industrial;

e) tecnologo de la Salud, Especialidad de Servicios Farmacéuticos; y

f) asistente de Farmacia.

2.- Pueden desempeiiar las atribuciones y obligaciones asistenciales y cientifico-técnicas
otros profesionales y técnicos afines a las ciencias biomédicas y farmacéuticas, previa
capacitacion y autorizacion del Ministerio de Salud Publica.

ARTICULO 30.- El personal encargado de las atribuciones y obligaciones administrativas
y economicas cumple con los requisitos de calificacion establecidos por el Ministerio de
Trabajo y Seguridad Social, para la ejecucion de esas actividades.

ARTICULO 31.- El profesional farmacéutico es responsable del funcionamiento de la
farmacia comunitaria y de ejercer y controlar la autoridad farmacéutica a los procesos que
se desarrollan en la unidad organizativa en cumplimiento de las atribuciones y obligaciones
dispuestas en el presente Reglamento.

ARTICULO 32.1.- Las farmacias comunitarias cuentan con la actividad permanente
realizada por un profesional farmacéutico para el adecuado desarrollo de las atribuciones,
obligaciones y prestacion de servicios que le son inherentes.

2.- Cuando no se garantice la presencia del profesional farmacéutico, el Director de la
Empresa Provincial de Farmacias o de Farmacias y Opticas, seglin corresponda, designa
a uno de la red municipal a la que pertenece la unidad, para que asesore y supervise las
funciones asistenciales y cientificos técnicas de esta.

3.- El profesional farmacéutico designado visita con periodicidad mensual la farmacia
comunitaria asignada.
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ARTICULO 33.- Ademas del profesional farmacéutico responsable de la farmacia
comunitaria, esta puede disponer de otros profesionales farmacéuticos en funcion de los
requerimientos técnicos-asistenciales de los servicios que presta.

ARTICULO 34.- La sustitucion del personal responsable de las 4reas de la farmacia
comunitaria se realiza oficialmente mediante acta de entrega en la que se haga constar la
disponibilidad, documentacion e informacion de los recursos.

ARTICULO 35.- El personal de las farmacias comunitarias como requisito para laborar
utiliza vestuario sanitario e identificacion acorde a su categoria técnico-profesional.

CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS QUE SE PUEDEN DISPENSAR Y EXPENDER
EN LAS FARMACIAS

ARTICULO 36.- Es medicamento toda sustancia o mezcla de sustancias de composicion
definida y con accion biologica comprobada con fines de curacion, alivio, tratamiento,
prevencion y diagndstico de las enfermedades y sus sintomas.

ARTICULO 37.1.- Las farmacias comunitarias, para la distribucion, expendio o
dispensarizacion de los productos, tienen en cuenta las normas técnicas de seguridad
y calidad establecidas en el Manual de normas y procedimientos de las farmacias
comunitarias y en las demas regulaciones emitidas por el Ministerio de Salud Publica.
2.- En estas unidades se distribuyen, expenden o dispensan, previa autorizacion expresa
del Ministerio de Salud Publica, los productos siguientes:

a) Medicamentos aprobados en el Cuadro Basico de Medicamentos correspondiente, en
el Formulario de Fitofarmacos y Apifarmacos y en el Formulario de Productos Quimico-
Dispensariales, en funcion de los niveles de distribucion y de los procedimientos esta-
blecidos en el Programa Nacional de Medicamentos vigente;

b) féormulas magistrales;

¢) productos homeopaticos y de terapia floral;

d) productos sanitarios, suministros médicos, material gastable, articulos higiénico-sa-
nitarios, de parafarmacia y otros similares destinados a la asistencia de salud y de la
calidad de vida de la poblacion;

e) equipos, mobiliario clinico y utensilios destinados a la atencion médico—sanitaria de
los pacientes, asi como sus componentes y piezas;

f) medicamentos no incluidos en los documentos citados en el inciso a);

g) suplementos nutricionales, reconstituyentes, antioxidantes;

h) desinfectantes y productos de antisepsia e higienizacion vinculados a los cuidados de salud;

1) articulos relacionados con la higiene de los individuos, productos cosméticos con efectos
demostrados en la recuperacion de determinadas afecciones de la salud; y

j) medicamentos de uso veterinario, y cuando no existan otras unidades que lo comercialicen,
en el territorio donde esté enclavada la unidad de farmacia correspondiente.

CAPITULO V
DEL SUMINISTRO A LAS FARMACIAS

ARTICULO 38.- Los fabricantes de medicamentos y productos que se dispensen o ex-
pendan en las farmacias comunitarias son autorizados para ello por el Centro de Control
Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

ARTICULO 39.- Los medicamentos y productos que se dispensen o expendan en las
farmacias comunitarias se suministran por los proveedores autorizados expresamente por
la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Médicas del Ministerio de Salud Publica.
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ARTICULO 40.- Las Empresas de Farmacias y Farmacias Opticas conforme a los
procedimientos legales vigentes, contratan con los suministradores, las formas y vias de
suministro apropiadas para garantizar una permanente disponibilidad de los medicamen-
tos y demas productos sanitarios.

CAPITULO VI
DEL ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 41 .- En las farmacias comunitarias, para la organizacion y funcionamien-
to del almacén, se tiene en cuenta lo dispuesto en el Manual de normas y procedimientos
de las farmacias comunitarias y se cumplen las normas de almacenamiento establecidas
para cada uno de los medicamentos y productos sanitarios en existencia.

ARTICULO 42.- En las farmacias comunitarias se establecen procedimientos de re-
vision de las existencias de acuerdo con el Manual de Normas y Procedimientos de las
farmacias comunitarias, para garantizar el cumplimiento de las condiciones de almacena-
miento y la calidad de los medicamentos.

ARTICULO 43.- Los medicamentos y productos sanitarios vencidos, retenidos, en
mal estado o cualquier otra condicion que los defina como no aptos para su utilizacion son
separados, en el propio almacén de los productos aptos y debidamente sefializados hasta
su disposicion final y destruccion, segun lo establecido por el CECMED y el Ministerio
de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente para el manejo de desechos.

CAPITULO VII
DE LA DISPENSACION Y EXPENDIO DE MEDICAMENTOS

ARTICULO 44.1 .- La dispensacion de medicamentos es el acto profesional farmacéu-
tico, de expedir uno o méas medicamentos, atendiendo a la actividad de la asistencia mé-
dica mediante la prescripcion facultativa o por la solicitud directa del interesado; en este
acto este personal educa, informa y orienta esencialmente al destinatario, pero también al
médico, enfermera y otros relacionados con el uso adecuado de los medicamentos.

2.- Son elementos importantes en esta orientacion el cumplimiento de la dosificacion, las
reacciones adversas, la influencia de los alimentos, la interaccion con otros medicamentos
y las condiciones de conservacion del producto.

ARTICULO 45.- Se considera expendio al proceso de entrega al usuario de los medi-
camentos y otros insumos y materiales destinados a la salud de la poblacion.

ARTICULO 46.- La dispensacion de medicamentos es una actividad inherente y ex-
clusiva de las farmacias comunitarias.

ARTICULO 47.- En la farmacia comunitaria solo se dispensan medicamentos y pro-
ductos sanitarios que retnan garantias de calidad, seguridad y eficacia; y ademés cum-
plan los requisitos de los procedimientos técnicos y legales establecidos.

ARTICULO 48.- Los procedimientos especificos para la dispensacion y expendio de
medicamentos en las cantidades indicadas en la prescripcion médica, se ajustan a lo esta-
blecido en el Programa Nacional de Medicamentos y en el Manual de Normas y Procedi-
mientos de las farmacias comunitarias vigentes.

ARTICULO 49.- El profesional farmacéutico en caso de detectar posibles errores en
la prescripcion o de constatar alguna condicion en el paciente, eventualmente no iden-
tificada por el prescriptor como medicacion concomitante, patologias asociadas, u otra
situacion de conflicto asistencial o ético, procura ponerse en contacto con el médico pres-
criptor o con las autoridades competentes a su respectivo nivel antes de realizar la dispen-
sacion y deja constancia escrita de la decision adoptada.



712 GACETA OFICIAL 16 de mayo de 2016

ARTICULO 50.- En las farmacias comunitarias, segiin las normativas vigentes, se ga-
rantiza la dispensacion y el expendio de los medicamentos y los servicios farmacéuticos
a aquellos grupos poblacionales que por sus caracteristicas asistenciales estén limitados
para el acceso a la farmacia.

ARTICULO 51.- El profesional farmacéutico solo dispensa los medicamentos cuando
verifique la autenticidad o validez del documento prescriptor, de advertir alguna irregula-
ridad, debe informar al Director Provincial de Salud y al Director de la Empresa Provin-
cial de Farmacias o de Farmacias y Opticas correspondiente.

ARTICULO 52.- Las farmacias comunitarias, de forma continua e ininterrumpida,
dispensan y expenden medicamentos, los cuales son priorizados mediante un proceso
dindmico, seguro e ininterrumpido, en el que se evitan manipulaciones innecesarias y
desplazamientos injustificados del dispensador o de la poblacion, en los horarios de fun-
cionamiento y con los requisitos establecidos para estos.

ARTICULO 53.- Para la suspension o interrupcion de los servicios de dispensacion y
expendio de medicamentos en las farmacias comunitarias, se coordinan las acciones ne-
cesarias para evitar afectaciones del servicio a la poblacion, y es autorizada por la Direc-
cion Provincial de Salud y la Empresa Provincial de Farmacia o de Farmacias y Opticas
que corresponda del territorio.

ARTICULO 54.- La dispensacion y expendio de medicamentos y productos relacio-
nados en los incisos a) al f) del articulo 37; solo se realiza en los locales que ocupan las
farmacias comunitarias autorizadas por el Ministerio de Salud Publica.

ARTICULO 55.- Las practicas de distribucion, expendio y dispensacion de medica-
mentos se ajustan a la Politica de Uso Racional de Medicamentos establecida por el Mi-
nisterio de Salud Publica en el Programa Nacional de Medicamentos.

SECCION UNICA
De los Medicamentos Dispensariales

ARTICULO 56.- Los medicamentos oficinales son formulaciones de accion terapéu-
tica comprobada cuya composicion y forma de preparacion estan expresamente definidas
en el Formulario Nacional o Farmacopea Autorizada y se elaboran en los Dispensarios de
las farmacias comunitarias, por un profesional farmacéutico o bajo su supervision directa,
cumpliéndose para su elaboracion la composicion y procedimientos establecidos por el
Formulario Nacional como documento técnico normativo establecido.

ARTICULO 57.- Los medicamentos magistrales son formulaciones elaboradas en un
Dispensario por un profesional farmacéutico o bajo su supervision directa, para cumpli-
mentar expresamente una prescripcion facultativa que especifica los ingredientes farma-
céuticos activos y los principales excipientes; para lo cual el farmacéutico implementa los
principios normativos, técnicos y cientificos de la especialidad con el fin de garantizar la
seguridad y eficacia de la formulacion.

ARTICULO 58.- Los medicamentos magistrales requieren de prescripcion médica
para su elaboracion y dispensacion.

ARTICULO 59.1.- Los medicamentos magistrales son prescritos mediante receta
médica, que cumplimenta los requerimientos establecidos por el Programa Nacional de
Medicamentos, en la que se consigna el nombre y las cantidades especificas de los ingre-
dientes farmacéuticos activos y las particularidades del excipiente a utilizar; adicional-
mente, el prescriptor emite un método con posologia y duracion del tratamiento para que
el farmacéutico pueda determinar las cantidades relativas de medicamentos a elaborar y
la frecuencia de elaboracion.
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2.- Excepcionalmente se elaboran formulas magistrales a partir de especialidades farma-
céuticas, teniendo en cuenta las disposiciones vigentes y la necesidad asistencial de una
especialidad farmacéutica no disponible.

ARTICULO 60.- Son medicamentos naturales las sustancias o mezcla de sustancias
obtenidas a partir de las plantas u otra fuente natural, mediante procesos de extraccion
y presentada como una forma farmacéutica determinada con fines de curacion, alivio,
tratamiento, prevencion y diagndstico de las enfermedades y sus sintomas; asi como las
plantas y las partes de estas que puedan ser utilizadas mediante un procedimiento deter-
minado para los fines anteriormente expuestos.

ARTICULO 61.- Los medicamentos de plantas medicinales, fitofarmacos y apifarma-
cos obtenidos de otras fuentes naturales elaborados en las unidades de farmacia, siguen
los principios establecidos para los medicamentos industriales, oficinales o magistrales
segun les corresponda.

ARTICULO 62.- En las farmacias comunitarias solo se dispensan o expenden los me-
dicamentos de plantas medicinales, fitofarmacos, apifarmacos y obtenidos de otras fuen-
tes naturales que se autoricen por el Ministerio de Salud Publica mediante un Formulario
u otro documento de caracter normativo.

ARTICULO 63.- En las farmacias comunitarias los medicamentos homeopéticos y de
terapia floral son elaborados por farmacéuticos habilitados mediante certificacion expresa
emitida por el Ministerio de Salud Publica, en la modalidad de homeopatia y terapia floral.

ARTICULO 64.- Los medicamentos homeopaticos y de terapia floral se elaboran en el
Dispensario de las farmacias comunitarias o en instituciones previamente certificadas por
las autoridades competentes del Ministerio de Salud Publica, en funcion de las clasifica-
ciones y sistemas reconocidos en el pais.

CAPITULO VIII
DE LA ELABORACION DE MEDICAMENTOS EN LAS FARMACIAS

ARTICULO 65.- Las farmacias comunitarias, para la elaboracion de medicamentos,
cumplen con los requisitos de Buenas Practicas de Produccion Farmacéutica y las Nor-
mas y Procedimientos establecidos para la produccion dispensarial.

ARTICULO 66.- Los medicamentos elaborados en las farmacias comunitarias se de-
nominan en lo adelante y genéricamente, “medicamentos dispensariales”; son féormulas
magistrales y oficinales, fitofarmacos y apifarmacos, medicamentos homeopaticos y de
terapia floral.

ARTICULO 67.- El Dispensario es el area habilitada en las farmacias comunitarias
para la elaboracion de medicamentos.

ARTICULO 68.- Los medicamentos dispensariales son elaborados por un profesional
farmacéutico o bajo su supervision directa, que asume las implicaciones técnico-legales
que se deriven de su calidad, seguridad y eficacia.

ARTICULO 69.- Los medicamentos dispensariales se elaboran, presentan, dispensan
y expenden de forma que garanticen un adecuado uso y en funcién de las indicaciones y
posologias recomendadas para cada uno de ellos.

ARTICULO 70.- Los medicamentos dispensariales para la dispensaciéon y expendio
cuentan con las certificaciones de aptitud y calidad establecidas en los procedimientos de
aseguramiento y control de la calidad del Ministerio de Salud Publica.
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CAPITULO IX
DE LA FARMACOVIGILANCIA EN LAS FARMACIAS

ARTICULO 71.- La farmacovigilancia es la actividad encargada de la identificacion,
cuantificacion, evaluacion y prevencion de los riesgos del uso de los medicamentos una
vez comercializados, que permite el seguimiento de sus efectos adversos.

ARTICULO 72.- Las farmacias comunitarias contribuyen al Sistema Nacional de Far-
macovigilancia mediante las acciones de identificacion, cuantificacion, evaluacion, notifi-
cacion y prevencion de las reacciones adversas a los medicamentos en los pacientes y en
la comunidad donde estén enclavadas.

ARTICULO 73.- Los profesionales y trabajadores farmacéuticos comunican las sos-
pechas de reacciones adversas a los medicamentos de las que tengan conocimiento, en un
término de siete dias a las instancias correspondientes y por las vias establecidas.

ARTICULO 74.- La vigilancia posterior a la comercializacion es la accion que moni-
torea y evalua la calidad de los medicamentos y sus usos, una vez comercializados.

ARTICULO 75.- El personal farmacéutico es responsable de contribuir al Sistema Na-
cional de Farmacovigilancia posterior a la comercializacion de medicamentos mediante
las acciones técnicas, cientificas y administrativas que se precisen para garantizar la cali-
dad, seguridad y eficacia de los medicamentos, definidas por el CECMED.

ARTICULO 76.- Los profesionales y trabajadores farmacéuticos comunican a las di-
recciones municipales y provinciales de Salud de los 6rganos locales del Poder Popular
correspondientes, en un término de siete dias y por las vias establecidas por el CECMED,
las sospechas de fallas de calidad, contaminacion, deterioro, adulteraciones y falsifica-
cion de medicamentos de los que tengan conocimiento.

CAPITULO X
DE LA FARMACODIVULGACION E INFORMA CION DE MEDICAMENTOS
EN LAS FARMACIAS COMUNITARIAS

ARTICULO 77.- La farmacodivulgacion es el conjunto de acciones que, con el fin de
promover y procurar el uso racional de los medicamentos, implementan los profesiona-
les de los servicios farmacéuticos, aporta informacion cientificamente avalada de forma
actualizada, confiable, verificable, segura y oportuna sobre los medicamentos, a los pro-
fesionales de la salud y a la poblacion en general.

ARTICULO 78.- Los profesionales y trabajadores farmacéuticos garantizan la difu-
sion oportuna de informacion sobre la disponibilidad, alternativas farmaco terapéuticas y
relacion beneficio-riesgo de los medicamentos, dirigida esencialmente a la promocion del
uso racional de los medicamentos.

ARTICULO 79.- Es responsabilidad del personal de las farmacias comunitarias con-
trolar la veracidad y objetividad de la informacion que brinda sobre los medicamentos,
asi como de las vias y formas que emplea para alcanzar la adecuada comprension de la
informacion por las personas a quienes va dirigida.

ARTICULO 80.- El farmacéutico proporciona informacion objetiva y actualizada re-
lativa a medicamentos ante una solicitud, por parte de cualquier persona que acuda a la
farmacia comunitaria; esta informacion se trasmite de forma oral o escrita segin se con-
sidere necesaria para su mejor comprension.

ARTICULO 81.1.- En las farmacias comunitarias se anuncian, promocionan, divulgan
o publicitan los servicios, prestaciones o actividades inherentes a los servicios farma-
céuticos, de consumo adecuado de cualquier medicamento o sobre programas de perfil
preventivo y de promocion de salud aprobados por el Ministerio de Salud Publica.
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2.- En las farmacias comunitarias no se realizan propaganda con fines comerciales ni se
conforman estuches con varios medicamentos o productos para su venta.
CAPITULO XI
DE LA ATENCION FARMACEUTICA

ARTICULO 82.- La atencion farmacéutica es la accion desarrollada por el personal
de los servicios farmacéuticos que tiene como destinatario al paciente, procura la cali-
dad, eficiencia, efectividad y equidad de todos los procesos inherentes al suministro de
medicamentos y a la farmacoterapia en si misma, con resultados concretos en su salud y
calidad de vida.

ARTICULO 83.- Los profesionales farmacéuticos en las farmacias comunitarias desa-
rrollan las acciones concernientes a la atencion farmacéutica, particularmente la identifi-
cacion, prevencion y solucion de eventos relacionados con los medicamentos, asi como el
establecimiento del seguimiento farmacoterapéutico a pacientes, de acuerdo a lo definido
en el Manual de Normas y Procedimientos de las farmacias comunitarias.

ARTICULO 84 .- El profesional farmacéutico que presta servicios en las farmacias co-
munitarias optimiza la farmacoterapia y la asistencia sanitaria a los pacientes, establecien-
do la comunicacion requerida con los médicos de familia y otras instituciones de salud
para trasmitir adecuada y oportunamente la informacion sobre los eventos relacionados
con los medicamentos y adoptar de conjunto acciones para su prevencion y solucion.

ARTICULO 85.- Las acciones y resultados de la atenciéon farmacéutica se registran
debidamente en las farmacias comunitarias.

CAPITULO XII
DE LA GESTION Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

ARTICULO 86.- En las farmacias comunitarias se implementa un sistema de gestion
y aseguramiento de la calidad enfocado a la optimizacion y desarrollo de las funciones
y servicios que presta, tanto los inherentes a los medicamentos como los relativos a la
asistencia que se brinda a pacientes, usuarios y poblacion en general.

ARTICULO 87.- En las farmacias comunitarias se establece un Comité de Calidad,
integrado por al menos tres trabajadores, del que se designa un responsable y en el que
haya representatividad de cada una de las areas fundamentales de la farmacia.

ARTICULO 88.- Las acciones principales a desarrollar en las farmacias comunitarias,
por el Sistema de Gestion y Aseguramiento de la Calidad son:

a) Fomentar la cultura de la calidad y la excelencia en los trabajadores;

b) capacitar a trabajadores en los sistemas de control, aseguramiento y gestion de la calidad;

c) disefiar y desarrollar investigaciones relacionadas con la calidad de los medicamentos
y de los servicios farmacéuticos;

d) planificar e implementar supervisiones y controles a los diferentes productos y areas de
la unidad de farmacia comunitaria;

e) establecer sistemas de informacion y retroalimentacion con los trabajadores, pacien-
tes, usuarios y poblacion en general sobre la calidad de los productos y servicios que
ofrece la farmacia comunitaria;

f) registrar y documentar los datos, acciones e indicadores relativos a la Gestion y Ase-
guramiento de la Calidad;

g) participar en reuniones técnicas y administrativas en las que aporte los elementos ne-
cesarios para el desarrollo de la calidad;

h) proponer acciones para la solucién de deficiencias relacionados con la calidad de los
medicamentos y los servicios farmacéuticos asi como para el desarrollo de la calidad; e

1) informar a los respectivos niveles y entidades los datos, acciones e indicadores relati-
vos a la Gestion y Aseguramiento de la Calidad segiin proceda.
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ARTICULO 89.- La calidad del servicio farmacéutico en las farmacias comunitarias se

evalia mensualmente en reunion, presidida por el maximo responsable de esta.
CAPITULO XIII
DOCENCIA, CAPACITACION E INVESTIGACION

ARTICULO 90.- El personal farmacéutico participa, apoya y promueve acciones de
formacion, educacion permanente, enseflanza e investigacion en las diversas activida-
des clinico-asistenciales, técnicas y econdmico-administrativas que se desarrollen en los
servicios farmacéuticos y en otras especialidades relacionadas del Sistema Nacional de
Salud.

ARTICULO 91.- Dentro de las principales actividades vinculadas a la docencia e in-
vestigacion estan:

a) Actividades y procesos relacionados con los programas de estudio de pregrado y post-
grado asi como capacitacion técnico-profesional;

b) participacion junto con los demas integrantes del equipo de salud en la formacion refe-
rida al uso racional de medicamentos y demas productos de salud;

¢) actividades educativas de salud para la poblacion; y

d) actividades de ensefianza y educacion continuada que contribuyan a la mejoria de la
calidad de la asistencia farmacéutica.

ARTICULO 92.- Los profesionales, técnico-farmacéuticos y todo el personal que
trabaja en las farmacias comunitarias, mantienen una adecuada actualizacidén y supe-
racion, con la finalidad de desarrollar su competencia profesional y los servicios que
prestan, garantizada por las direcciones de Salud de los 6rganos locales del Poder Po-
pular correspondientes.

CAPITULO XIV
DE LOS MEDICAMENTOS, ESTUPEFA CIENTES, PSICOTROPICOS
Y OTROS DE EFECTO SIMILAR

ARTICULO 93.- Para los medicamentos considerados como drogas estupefacientes,
psicotropicos y otros de efectos similares ademas de cumplir lo establecido en el presente
Reglamento, se someten y ajustan a las restricciones y procedimientos previstos en la
legislacion vigente para este tipo de medicamento.

ARTICULO 94.- Los procedimientos inherentes a medicamentos, estupefacientes, psi-
cotrdpicos y otros de efecto similar son implementados por un profesional farmacéutico o
bajo su supervision directa, segun se establece en el Manual de Normas y Procedimientos
de las farmacias comunitarias y demas legislacion vigente.

CAPITULO XV
DE LAS ATRIBUCIONES Y OBLIGACIONES DEL PERSONAL
DE LAS FARMACIAS COMUNITARIAS

ARTICULO 95.1 - Las atribuciones, responsabilidades y obligaciones del personal de
farmacia segiin su desempefio en cada una de las dreas, se rigen por lo establecido en el
Manual de Normas y Procedimientos de las farmacias comunitarias.

2.- El profesional farmacéutico tiene las atribuciones, responsabilidades y obligaciones

siguientes:

1) Asumir la maxima autoridad y responsabilidad en la Direccion de la Farmacia asi
como de las diferentes areas o procesos fundamentales de la farmacia comunitaria en
funcion de su preparacion, calificacion y experiencia profesional;



16 de mayo de 2016 GACETA OFICIAL 717

2) participar y cumplimentar directamente los principales procederes, prestaciones y ser-
vicios que se realizan en la farmacia comunitaria segun lo establecido en el Manual de
normas y procedimientos de las farmacias comunitarias y demas legislacion normativa
vigente, y controlar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Farmacia;

3) exigir y controlar el trabajo del personal subordinado a los efectos de controlar direc-
tamente la prestacion de los servicios y la atencion farmacéutica que se brinda a la
poblacidn; exige y controla su méxima calidad;

4) realizar la planificacion de los abastecimientos de medicamentos, materias primas y

demas productos sanitarios;

5) participar, realizar, controlar y supervisar la planificacion y la gestion del suministro de
medicamentos a la farmacia comunitaria, asi como las solicitudes, recepcion, evalua-
cion de maximos y minimos y reclamaciones;

6) participar y supervisar en el proceso de recepcion de los medicamentos, asi como la
confeccion de las reclamaciones tanto por conteo fisico como por problemas de calidad;

7) cumplir y velar por la observancia de las normas de almacenamiento para los produc-
tos terminados, materias primas farmacéuticas y demas productos sanitarios existen-
tes en cada una de las areas de la farmacia comunitaria;

8) supervisar, controlar y ser responsable del proceso de dispensacion de medicamentos,
estupefacientes, psicotropicos, asi como de otras sustancias sometidas a regulaciones
especiales, y controla la profesionalidad y rigor técnico del proceso;

9) participar en la definicion, establecimiento y funcionamiento del Sistema de Gestion
y Aseguramiento de la Calidad a nivel de la unidad de farmacia comunitaria y de la
red de servicios farmacéuticos;

10) mantener una estrecha relacion con el equipo de salud del area correspondiente para
la coordinacion de acciones que promuevan educacion para la salud y la calidad de
vida de la poblacion y la informacion oportuna sobre la utilizacion y disponibilidad
de los medicamentos;

11) participar en reuniones relativas a medicamentos, servicios farmacéuticos y otras re-
lacionadas con el Sistema Nacional de Salud donde se precise de sus conocimientos
y experiencia;

12) participar en los Comités Farmaco-Terapéuticos del area de salud, y contribuir con
sus conocimientos al uso racional de los medicamentos; vincularse a otros Comités
o unidades organizativas de caracter cientifico, técnico o de calidad que incidan en el
manejo y utilizacion de los productos farmacéuticos;

13) ser responsable con la capacitacion, adiestramiento y superacion del personal de far-
macia bajo su cargo asi como de la formacion de estudiantes de pregrado asignados
durante sus practicas docentes;

14) participar en la docencia de postgrado de la especialidad y de otras afines a las cien-
cias farmacéuticas en las formas y vias establecidas al respecto;

15) realizar actividades de farmacodivulgacion dirigida tanto a la poblacion como a pro-
fesionales de la Salud;

16) desarrollar un papel activo en la farmacovigilancia con el fin de detectar y notificar
reacciones adversas a los medicamentos, interacciones medicamentosas y otros pro-
blemas relacionados con los medicamentos;

17) dominar la farmacologia y los principios de la farmacoterapéutica para contribuir con
sus conocimientos al uso racional de los medicamentos;
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18) instrumentar, fomentar, realizar y promover el desarrollo de investigaciones cien-
tificas relacionadas con los medicamentos (estudios de utilizacion, evaluacion cos-
to-beneficio, minimizacion de costos, farmaco-epidemiologicos), los servicios y la
atencion farmacéutica;

19) realizar y orientar el control técnico de los medicamentos y materias primas existen-
tes en cada una de las areas de la farmacia;

20) mantener actualizados y organizados los diferentes registros existentes para el control
técnico-econdomico de los productos farmacéuticos disponibles en la unidad;

21) garantizar en tiempo y forma la informacion necesaria sobre las diferentes operacio-
nes y procedimientos bajo su responsabilidad;

22) garantizar el cumplimiento y actualizacién de los controles técnicos, econémicos,
registros y documentacion establecidos;

23) mantener actualizada y organizada la documentacion, normativas y legislacion exis-
tentes, referente a los servicios y la atencion farmacéutica, y de transmitir el conoci-
miento al personal de la unidad;

24) cumplir, supervisar y exigir el cumplimiento de las normas de seguridad y salud en el trabajo;

25) contribuir y promover un ambiente de control interno en las diferentes areas y proce-
dimientos de la farmacia;

26) contribuir con el cuidado, conservacion, control de los recursos materiales muebles e in-
muebles de que dispone la farmacia; asegurar su correcta utilizacion por el personal; y

27) contribuir, supervisar y exigir la correcta organizacion, higiene y estética de la unidad
y fomentar la cultura de la Excelencia.

3.- Las atribuciones, responsabilidades y obligaciones del técnico medio en farmacia son

las siguientes:

1) Participar o realizar la planificacion, solicitud y recepcion de los medicamentos;

2) brindar una adecuada dispensacion de medicamentos a la poblacion y apoyar al per-
sonal no calificado en el expendio de los productos farmacéuticos;

3) asumir y desarrollar actividades de control y aseguramiento de la Calidad en las dife-
rentes areas;

4) desarrollar los procedimientos de elaboracion de medicamentos dispensariales;

5) mantener actualizada y organizada la documentacion y registros de las diferentes
atribuciones, obligaciones y procedimientos que realiza;

6) participar en las actividades de farmacovigilancia, farmacodivulgacion y promocion
del uso racional de los medicamentos;

7) procesar diferentes tipos de informacion concerniente al funcionamiento de la farmacia;

8) organizar las diferentes areas de acuerdo con las normas técnicas establecidas;

9) cooperar en la capacitacion y adiestramiento del personal no calificado que labora en
la farmacia asi como de los estudiantes asignados;

10) contribuir y promover un ambiente de control interno en las diferentes areas y proce-
dimientos de la farmacia;

11) contribuir con el cuidado, conservacion y control de los recursos materiales, muebles
e inmuebles que disponga la farmacia; y

12) contribuir a la correcta organizacion, higiene, estética de la unidad y fomentar una
cultura de la Excelencia.
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4.- Segun su experiencia y preparacion el técnico medio en farmacia en virtud de lo que

defina el jefe inmediato superior, y en ausencia del profesional, podra asumir ademas otras

atribuciones y obligaciones que le sean asignadas con la supervision de un profesional
farmacéutico.

5.- Por su incidencia en la atencion que recibe la poblacion, el personal no calificado

que labora en la farmacia es instruido y adiestrado en las diferentes atribuciones y

obligaciones, asi como responsabilidades que ha de asumir y de las implicaciones

asistenciales, econdmicas, legales y éticas que ello conlleva; las atribuciones y

obligaciones fundamentales son:

1) Ejecutar el proceso de expendio de medicamentos, cumplir con los procedimientos y
registros establecidos;

2) verificar las caracteristicas organolépticas y presentacion de los productos que expende;

3) verificar el correcto almacenamiento y conservacion de los productos farmacéuticos
existentes en el area de Dispensacion;

4) realizar el cobro de los medicamentos al publico, segun los precios establecidos o de
acuerdo con la metodologia de entrega de medicamentos gratuitos;

5) brindar informacion sobre los medicamentos o los servicios que brinda la farmacia;
cuando no domine dicha informacion procurar la misma de sus jefes o responsables,
para hacerla llegar a los usuarios;

6) cumplir y verificar el cumplimiento de los controles primarios establecidos;

7) mantener y colaborar con la organizacion, limpieza y estética de la unidad, especial-
mente en el area de dispensacion;

8) realizar tareas afines a su desempefio indicadas por sus superiores;

9) participar en la aplicacion de sistemas de aseguramiento de la calidad;

10) contribuir a la promocion del uso racional de medicamentos y a otras acciones de
farmacodivulgacion;

11) realizar acciones relativas a la organizacién y almacenamiento de los medicamentos; y

12) ejecutar las acciones de localizacion y mensajeria de farmacia.

CAPITULO XVI
DE LA EVALUACION
ARTICULO 96.- La evaluacion integral del cumplimiento de lo dispuesto por la pre-

sente Resolucion se efectlia mediante el sistema de supervisiones establecido por el Mi-

nisterio de Salud Publica.

PUBLIQUESE la presente Resolucion en la Gaceta Oficial de la Repuiblica de Cuba.

ARCHIVESE el original de la presente Resolucién, debidamente firmado, en la Direc-
cion Juridica del organismo.

DADA en el Ministerio de Salud Publica, en La Habana, a los 14 dias del mes de

marzo de 2016.

Dr. Roberto T. Morales Ojeda
Ministro de Salud Publica



