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RESUMEN

En la Industria Farmaceéutica es de caracter obligatorio que toda actividad
relacionada con Almacenamiento tiene que estar documentada, lo cual es
supervisado a través de inspectores del Consejo Superior de Salud Publica
mediante una Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento de

caracter obligatorio a partir de diciembre de 2010.

Actualmente muy pocas droguerias han elaborado manuales de Procedimientos
Estandar de Operacion para las Buenas Practicas de Almacenamiento; esto y
otros factores como habitos arraigados, falta de recursos y conocimiento en el
area de almacenamiento hacen que no se cumplan con las Buenas Practicas de
Almacenamiento, por lo que es un riesgo potencial para el deterioro y
contaminacion, ya sea de materias primas o productos terminados que son

distribuidas por las Droguerias.

La presente investigacion se realizd en la Biblioteca de Facultad de Quimica y
Farmacia y en la Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador, asi como
realizando visitas a la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico Farmacéutica

y a Droguerias del pais, durante un periodo de un afio.

Se hizo una comparacion de la Guia de Inspeccién Vigente Salvadorefia de
Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias con el enfoque de las
Buenas Practicas de Almacenamiento publicado en el Anexo 5 del Informe
técnico numero 937 de la Organizacion Mundial de la Salud. Conociendo la
situacion actual de la guia, fue necesario poner todo por escrito en un manual
mediante la elaboracion de los Procedimientos Estandares de Operaciéon y sus
respectivos Registros y Formularios de las actividades necesarias para un
adecuado almacenamiento de materias primas y productos terminados, con el
fin de que sirva como fuente de consulta efectiva para los estudiantes de la

Catedra de Tecnologia Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia de



la Universidad de El Salvador. También se dio a conocer al Consejo Superior de
Salud Publica ya que el presente manual es una herramienta que garantiza la
ejecucion adecuada de las actividades realizadas, y ademas permite que las
droguerias cumplan con los requisitos de las Buenas Practicas de

Almacenamiento que exigen las autoridades de salud.

Debido a los nuevos cambios que han tenido las autoridades de salud desde
abril de 2012 en el pais, se recomienda que la Propuesta de un Manual de
Procedimientos Estandar de Operacién a partir de la Guia de Inspeccién de
Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias se haga del
conocimiento de la Direccion Nacional de Medicamentos mediante las

autoridades de la Facultad de Quimica y Farmacia.
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1.0 INTRODUCCION

En El Salvador la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico Farmacéutica
(JVPQF), elabor6 una  Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) para Droguerias que es de caracter obligatorio a partir
de diciembre de 2010. La guia consta de los siguientes apartados: Organizacion
y Personal, Higiene y Saneamiento, Edificios e Instalaciones, Seguridad

Industrial y Autoinspeccion.

Para cada uno de los apartados anteriores, es importante elaborar
Procedimientos Estandar de Operacion (PEO’s) que son los que proporcionan
las instrucciones necesarias para la correcta ejecucion de las actividades. Por lo
tanto en esta investigacion se propone realizar un manual de Procedimientos
para la implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) en

las Droguerias del pais.

La presente investigacion se realizo en la Biblioteca de Facultad de Quimica y
Farmacia y en la Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador, asi como
realizando visitas a la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico

Farmacéutica (JVPQF) y a Droguerias del pais, durante un periodo de un afio.

Se hizo una comparacion de la Guia de Inspeccién Vigente Salvadorefia de
Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias con el enfoque de las
Buenas Practicas de Almacenamiento publicado en el Anexo 5 del Informe
técnico numero 937 de la Organizacion Mundial de la Salud, posteriormente se
elaboraron procedimientos estandares de operacion de las actividades
necesarias para un adecuado almacenamiento de materias primas y productos
terminados, basandose en la Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de

Almacenamiento para Droguerias.
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El manual elaborado con Procedimientos Estandares de Operacién de Buenas
Practicas de Almacenamiento se proporciono a la catedra de Tecnologia
Farmaceéutica para que sirva como fuente de consulta efectiva y enriquezca el
conocimiento de los estudiantes, ademas este documento se dio a conocer al
Consejo Superior de Salud Publica, para que en un futuro sea utilizado por
profesionales Quimicos Farmacéuticos como una herramienta opcional para la

implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento.
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2.0 OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Proponer un Manual de Procedimientos Estandares de Operacion a partir

de la Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento para

Droguerias.

2.2 Objetivos Especificos

221

2.2.2

2.2.3

224

Realizar la comparacion de la Guia de Inspeccidon vigente
salvadorefia de Buenas Practicas de Almacenamiento para
Droguerias con el enfoque de las Buenas Practicas de
Almacenamiento publicado en el Anexo 5 del Informe Técnico
namero 937 de la Organizacion Mundial de la Salud.

Elaborar Procedimientos Estandares de Operacion de las actividades
necesarias para un adecuado almacenamiento de materias primas y
productos terminados, basandose en la Guia de Inspeccién de
Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias que esta
vigente.

Proporcionar el manual de Procedimientos Estandar de Operacién de
Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias a la catedra
de Tecnologia Farmacéutica para que sirva como fuente de consulta.
Dar a conocer al Consejo Superior de Salud Publica el manual de
Procedimientos Estandar de Operacion (PEO’s) de Buenas Practicas

de Almacenamiento (BPA) para Droguerias.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Sector Farmaceéutico en El Salvador (4

En El Salvador se distinguen tres tipos de agentes que participan en el mercado
farmacéutico: laboratorios quimicos, droguerias y farmacias. Las droguerias y
laboratorios se dividen en dos categorias: importadores y no importadores. Son
importadores aquellos establecimientos que durante el afio introduzcan al pais,
para uso propio o para su venta, mas de mil kilos de las mercaderias y, no

importadores, los demas.

El laboratorio quimico representa la produccion local, es decir, se encarga de
elaborar los distintos productos farmacéuticos. Las droguerias hacen las veces
de importador y de distribuidor, siendo la pieza fundamental de toda la cadena

de distribucion de medicamentos.

Las droguerias que maneja Junta de Vigilancia de la Profesibn Quimica

Farmacéutica pueden ser de dos tipos:

- Compra medicamento como producto terminado y lo distribuye a las

farmacias.

- Compra materia prima y realiza fraccionamiento, para luego distribuirlo, ya sea

a farmacias o a laboratorios.

3.1.1 Distribucioén

La distribucion es una actividad importante en la gestion integrada de la cadena
de suministro de los productos o mercancias. Generalmente diversas personas

y entidades se encargan del manejo, el almacenamiento y la distribucion de
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tales productos. La distribucion y el almacenamiento son actividades que van de

la mano, y las droguerias en nuestro pais son las responsables de realizarlas.

Se distinguen dos cadenas de distribucién distintas segun se trate de productos
genéricos o de producto importado o de produccion local pero de alta calidad,
asi como de materia primas. La primera se caracteriza porque es la drogueria
quien adquiere la mercancia y se la vende a una farmacia mayorista. En el
segundo caso, la drogueria es la importadora y distribuidora del producto y, en
ocasiones, junto con los laboratorios, se encarga de la promociéon en las

farmacias minoristas.

En los procesos de distribucion es necesario e indispensable que se cumplan
con las condiciones de almacenamiento que el fabricante de la mercancia

especifica para que este en Optimas condiciones y no se deteriore.

3.1.2 Almacenamiento

Es necesario tener en cuenta los factores ambientales como: la temperatura, la
radiacion, la luz, el aire (especialmente el oxigeno, dioxido de carbono y el
vapor de agua), la humedad, la naturaleza del envase. Los medicamentos y las
materias primas tienen una vida limitada, la cual esta indicada por la fecha de
vencimiento y que depende de las caracteristicas fisicas, fisicoquimicas, y

microbiolégicas del producto.

La compatibilidad de un producto con su empaque, es un factor que debe ser
tenido en cuenta para calcular la vida util del producto y por ende su fecha de

vencimiento.

Lo anterior implica la utilidad del empaque en el producto farmacéutico y la

importancia que este tiene hasta que haya sido totalmente consumido. No
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solamente garantiza la integridad del envase contenido durante el transporte de
almacenamiento, distribucion y manejo en las farmacias, sino la estabilidad del

producto hasta su consumo.

Las instalaciones donde se almacenan productos terminados y materias primas
se ven inspeccionadas por autoridades de salud regularmente para comprobar
que las empresas Farmacéuticas (Laboratorios, Droguerias y Farmacias) se
ajusten a las condiciones de Buenas Préacticas de Almacenamiento, esto hace a
las empresas Farmacéuticas mejorar continuamente e implementando Sistemas
de Calidad.

3.2 Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) ()

Las BPA son un conjunto de normas correctas, minimas, aceptables y actuales
para el almacenamiento, distribucion y acondicionamiento secundario de los
medicamentos. Estas incluyen lo correspondiente al manejo y al transporte de

los mismos.

Las buenas practicas de almacenamiento y distribucion cada dia han tomado
mayor importancia dentro de la industria farmacéutica, ya que la globalizacion
de los mercados nos ha llevado necesariamente a contar con una cadena de
suministro eficaz y sobre todo eficiente; buscando tener un control sanitario de
los productos farmacéuticos que considere la totalidad del proceso, que va
desde la adquisicion de los insumos, pasando por la fabricacién, hasta su venta
al publico para garantizar que éstos se distribuyen, conservan, transportan y
manejan adecuadamente, con la finalidad de preservar sus condiciones de

calidad, eficacia y seguridad.
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Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), deben estar implementadas
en una drogueria y para ello se precisa que previamente se haya establecido un
Sistema de Gestion de Calidad. Para verificar que el Sistema se cumple a lo
largo de toda la distribucion y almacenamiento, se precisa de un sistema
planificado de actividades, cuyo disefio o finalidad es asegurar que el Sistema

de Gestion de Calidad se cumple.

En vista de lo anterior las BPA constituyen un elemento fundamental dentro de
toda institucion destinada al manejo de productos farmacéuticos, que engloba
politicas, actividades y recursos con el objetivo de mantener y garantizar la

calidad, conservacion y el cuidado de los medicamentos.

3.2.1 Organizacion y Personal (3

El buen funcionamiento de una drogueria, desde el punto de vista del
cumplimiento de normas de correcto almacenamiento, depende, principalmente,
del personal que componga la plantilla de esa drogueria. Esta afirmacion que,
por otra parte, parece obvia, es extrapolable a cualquier empresa del tipo que
sea. Una empresa o institucion, no importa de qué especialidad, funciona segun
la calidad del personal que la componga. La drogueria debera disponer del
personal adecuado, tanto en calidad como en cantidad, para el desarrollo de las
BPA.

La drogueria debera contar con:

- Organigrama general y especifico de cada departamento y con la descripcion
de responsabilidades y funciones de los cargos. (Incluir al departamento de

compras)
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- Registro de firmas de las personas que intervienen en los procesos.

- Director técnico que vele por el cumplimiento de las BPA y fraccionamiento

realizado en la empresa.

- Programa de induccion y formacion del personal de nuevo ingreso durante su

periodo de ingreso.

- Programas escritos de capacitacion continua para el personal sobre las BPA 'y

fraccionamiento de materia prima.

- Registros personales de las evaluaciones en la capacitacion.

3.2.2 Higiene y Saneamiento

La contaminacién es algo que una empresa farmacéutica debe controlar y
reducir al minimo para prevenir problemas. La higiene General se aplica a
reducir la contaminaciéon aportada por otros productos a través de la
maquinaria, instalaciones o ropas de trabajo. Por otra parte la higiene Personal
trata de establecer las bases para evitar que el trabajador de una industria
farmacéutica contamine los productos que almacena, siendo, como es, un

portador de microorganismos.

El hombre es un elemento portador, por tanto, de diversos gérmenes, ya que,
como “material” vivo ofrece condiciones muy favorables de vida para el
desarrollo y reproduccion de los mismos. Se puede mencionar que en el
hombre se encuentran ciertas bacterias, (Staphylococcus, Streptococus,
Aerobacter, Escherichia, Proteus, Diplococus, etc.), hongos, (Aspergillus,

Candida, Trichophyton, etc.), protozoos y virus de diferentes tipos. (1
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La contaminacion de formas solidas en la industria farmacéutica es mas
probable que sea por la utilizacion de materias primas contaminadas. De las
formas liquidas y preparaciones topicas, la culpa de las posibles
contaminaciones radica en la calidad del agua o de utensilios y maquinaria
limpiados inadecuadamente. Los inyectables y colirios, cuyas fuentes de
contaminacion son bacterias procedentes del organismo o no pertenecientes al

mismo, sino al entorno exterior y aportado con la vestimenta del personal.

Puede decirse que si bien el hombre es un importante portador de gérmenes de
todo tipo, esta no es la Unica fuente de contaminacién, y que las medidas
higiénicas personales, por si solas, son absolutamente insuficientes en una
empresa farmacéutica si no van acompafnadas de otras medidas de higiene
general, como control de calidad del agua, limpieza de equipos y maquinaria, de

las instalaciones.
La drogueria deber& contar con:

- Un control médico por lo menos dos veces al afio para el personal que labora
en la empresa, libre de enfermedades infectocontagiosas y lesiones abiertas.

- Un control médico adecuado para prevenir los efectos de principios activos de

productos a base de hormonas y antibiéticos penicilinicos.

- Un local destinado a primeros auxilios suficientemente dotado para un

adecuado funcionamiento.

- Uniforme del personal completo y adecuado para las funciones que

desemperia en cada area de la empresa. En condiciones limpias y presentable.
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- Implementos adecuados de proteccion para el personal como zapatos
especiales, mascaras, anteojos, guantes, proteccion auditiva y otros elementos

protectores para el manejo de sustancias altamente activas o toxicas.
- Areas de pesado/fraccionamiento y almacenamiento con acceso controlado.
- Uniforme de visita para las personas ajenas a la empresa.

- Procedimientos en el uso del uniforme para evitar la contaminacion cruzada

entre los fraccionamientos/pesada de materia prima.
- Procedimientos escritos e instalaciones para el lavado y secado de manos.

- Areas de vestidores y sanitarios rotuladas que indiquen la obligacion de

“Lavarse las manos antes de salir del lugar’.

- Prohibicion de No comer, beber, fumar, portar joyas y no usar maquillaje en
todas las areas de fraccionamiento/pesado y almacenamiento.

- En el area de fraccionamiento, para el personal masculino en caso de tener

bigote y/o barba contar con algun dispositivo para mantenerlo cubierto.

- Areas de bodegas libres de desechos y protegidas contra insectos, pajaros,

roedores u otros animales.

- Programa de fumigacioén en los alrededores de la planta y registros de la

ejecucion del mismo.
- Registro de rodenticidas e insecticidas utilizados.

- Procedimientos escritos para el lavado y cambio de uniformes del personal de

fraccionamiento.
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- Sistema adecuado de recoleccion, clasificacion y manejo de los desechos.

- Procedimiento escrito de remocion a intervalos apropiados de la basura dentro
de las instalaciones.

3.2.3 Edificios e Instalaciones

Son los lugares fisicos en donde se realiza el trabajo y todas las actividades
diarias relacionadas con el almacenamiento de los productos terminados o

materias primas que comercializa una drogueria.
La drogueria deber& contar con:
- Una ubicacién en un area alejada de fuentes contaminantes.

- Espacios adecuados y delimitados para el almacenamiento y fraccionamiento/

pesada de las materias primas. (Critico)

- Areas aisladas para el almacenamiento y fraccionamiento/pesada de materia
prima con principios activos que son beta lactdmicos, hormonas, citostaticos, u

otras sustancias de ese tipo.

- Procedimientos especiales para el manejo y almacenamiento de productos

beta lactamicos, hormonas, citostaticos, u otras sustancias de ese tipo.

- Programa de mantenimiento general de edificios e instalaciones y registro del

mantenimiento de los mismos.
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3.2.3.1 Vestidores y Servicios Sanitarios
La drogueria deberé contar con:

- Vestidores y servicios sanitarios separados para damas y caballeros en
condiciones sanitarias higiénicas, en orden y namero suficiente para la cantidad

de personal.

- Numero adecuado para la cantidad del personal de duchas, lavamanos en
condiciones sanitarias higiénicas, asi como suficiente agua, jabdén
desinfectante, espejos y secadores de manos, en caso de contar con materias

primas de cuidados especiales.
- Vestidores con lockers y zapateras individuales.

- Programa de mantenimiento y documentacion de limpieza y sanitizacién de

servicios sanitarios, duchas, vestidores y lavamanos.

3.2.3.2 Area de Rechazos
La drogueria debera contar con:

- Area con recipientes identificados con una etiqueta de color rojo que indique
RECHAZADO, sobre tarimas, estanterias limpias, ordenadas y el area separada

y delimitada.

- Motivo del rechazo de la materia prima y/o producto terminado.
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3.2.3.3 Pesado de Materias Primas
La drogueria deberé contar con:

- Area de fraccionamiento/pesada de materia prima con las siguientes

condiciones:
* Identificada y separada fisicamente,
* Estar limpia y ordenada,
* Tener tamaino adecuado
* Tener paredes, pisos y techo lisos, impermeables y de facil limpieza
* Tener iluminacion adecuada
* Tener control de humedad y temperatura
* Tener sistema de inyeccion y extracciéon de aire

- Recipientes de la materia prima dentro del area deben estar limpios en su
exterior antes de abrirse y cerrados perfectamente antes y después de

dispensar la materia prima.

- Utensilios utilizados en el area de fraccionamiento/pesado tienen que
mantenerse limpios y se lavan adecuadamente después de su uso, y ubicarse

en un lugar especifico para los mismos.
- Un proceso de fraccionamiento/pesada que:

* Use balanzas o basculas de acuerdo a su rango de sensibilidad y a la

cantidad de peso a medir.
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» Use un programa escrito de mantenimiento y calibracion del equipo

anterior y sus registros al dia.

* El equipo de medicion se encuentre debidamente calibrado.

» Use utensilios auxiliares de acero inoxidable.

- Personal responsable de fraccionamiento/pesada que:

* Use ropa adecuada como uniforme completo incluyendo zapatos
(cerrados, lisos y de facil limpieza), gorro, mascarilla adecuada, guantes,

etc.

* Este capacitado en relacién a su trabajo y estar documentado.

- Etiquetas de fraccionamiento/pesado de las materias primas con la siguiente

informacion:

* Nombre de la materia prima

* Numero de lote

* Fecha de expiracion.

* Peso Neto (sistema métrico decimal)

* Fecha de Pesado

* Nombre y firma de la persona que peso

* Nombre y firma de la persona que reviso
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- Procedimientos de pesada que garanticen que no se produce contaminacion

cruzada.

- Documentacion en el area de fraccionamiento/pesado que sean del

conocimiento del personal:
* Procedimientos para medir pesos y volumenes de las Materias Primas.
* Procedimientos para el manejo de Materia Prima.

* Procedimientos de limpieza y sanitizacion del equipo, utensilios

auxiliares y area.

* Registro de limpieza y santificacion del area, equipo y utensilios

auxiliares.

3.2.3.4 Sistema de Aire (critico)
La drogueria debera contar con:

- Un sistema de suministro y extraccion de aire en las areas de
fraccionamiento/pesado de materia prima. (85% de eficiencia), con filtros HEPA

terminales (85% de eficiencia) cuando aplique.

- Sistema de aire que garantice la calidad del mismo en las areas de

fraccionamiento/pesado.

- Diferenciales de presion interna en el area de fraccionamiento/pesado de

penicilinicos. (Cuando aplique)
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- Manuales de procedimientos para el mantenimiento de los sistemas de aire

con registros al dia del mismo.

- La aplicacién de los manuales de procedimientos para mantener la calidad del

aire que circula en las areas.

3.2.3.5 Bodega de Materias Primas y/o Producto Terminado
La drogueria deberéa contar con:
- Bodega con las siguientes condiciones:

* Debidamente identificado

» Tamafo adecuado a las necesidades de la empresa

* Limpio y ordenado

» El material de la construccion y su estado no afecta la calidad de los

productos que se almacenan.

* Las condiciones de piso, ventanas, paredes y techos son adecuados

« El rea debe ser exclusiva y no debe estar invadida por otros materiales
« Suficiente iluminacion

* Ventilacion adecuada

* Control de temperatura y humedad relativa con su registro al dia

» Cuenta con termdémetro e higrémetros con sensibilidad adecuada
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» Tarimas y estanterias separadas de la pared 20-25 cm ordenadas y

limpias

- Tarimas y/o estanterias adecuadas para productos terminados y separados de

la pared, asi como debidamente identificados con su nombre y niamero de lote.

- Contenedores o recipientes de materia prima cumplen con las siguientes

condiciones:
* No presentar dafios que afecten la calidad de su contenido

* Estar identificados correctamente. (En casos de materia prima, nombre

completo, concentracion y condiciones de almacenamiento)
* Indican el nombre del fabricante o proveedor
* Tener el numero de lote.

- Area asignada para materias primas fraccionadas/pesadas con las siguientes

condiciones:
* Identificados con su correspondiente destino
» Contenidos en recipientes o envases adecuados

- Materias primas con especificaciones escritas: quimicas, fisicas y biologicas

y/o microbiolégicas (segun certificado o monografia)

- Registros (Orden de compra/Factura/nota de Recepcion) para todas las
Materias Primas y/o Producto Terminado que ingresan y tienen ¢ tener la

siguiente informacion:

* Nombre de la materia prima
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* Numero de ingreso
* Procedencia y proveedor
» Cantidad y numero de recipientes
* Numero de lote del proveedor
- Orden de compra con la siguiente informacion:
+ Certificados analiticos del fabricante
* Nombre del fabricante y proveedor
» Fecha de fabricacion y vencimiento

- Areas especiales para el almacenamiento de materias primas y/o producto

terminado termolabil, con un registro al dia de la temperatura.

- Numero adecuado de extinguidores debidamente revisados y cargados de

acuerdo al tipo de materiales que se almacenen.

- Alarma contra incendios y procedimientos escritos que indiquen las rutas de

evacuacion en caso de siniestros, hacer simulacros y documentarse todo.

- Area de bodega completamente cerrada, tanto que evita el ingreso de
insectos, roedores, pajaros, etc. con un programa y procedimientos escritos

para evitar la entrada de estos animales y que este documentada al dia.

- Etiquetas de materias primas con la siguiente informaciéon: Nombre,

Proveedor, Numero de Lote, Fecha de Recepcion, Fecha de Expiracion.
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- Area destinada al almacenamiento de productos inflamables identificada

adecuadamente.

- Area separada, identificada adecuadamente y bajo llave para productos

toxicos, psicotropicos y estupefacientes.
- Sistema PEPS implementado

- Registro de la fecha de caducidad de la materia prima.

3.2.3.6 Area de Devoluciones

La drogueria debera contar con:

- Area devoluciones con las siguientes condiciones:
* Estar debidamente identificada
» Tener tamafo adecuado/suficiente
* Estar limpio y ordenado

» Ser exclusiva y no estar invadida por otros materiales (ajenos a éstos)

3.2.4 Seguridad Industrial (10

Se define como un conjunto de normas que desarrollan una serie de
prescripciones técnicas a las instalaciones industriales y energéticas que tienen

como principal objetivo la seguridad de los usuarios, por lo tanto se rigen por
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normas de seguridad industrial reglamentos de baja tension, alta tension,
calefaccidn, gas, proteccion contra incendios, aparatos a presion, instalaciones
petroliferas, etc., que se instalen tanto en edificios de uso industrial como de

uso no industrial.

La drogueria debera contar con:

- Plan de respuesta a una emergencia.

- Tener procedimientos escritos y las medidas de accidén a seguir en cada uno
de los siguientes casos: Incendio, Explosion, Terremoto, Inundacién, Escape o
derrame de materiales peligrosos para las personas o el ambiente, Dafio

personal.

- Plan de evacuacién de edificios y sefialamiento adecuado de los mismos en

caso de emergencia.

3.2.5 Autoinspeccién

Actividad independiente y objetiva disefiada para agregar valor y mejorar las
operaciones de una organizacion al ayudarle a lograr sus objetivos mediante el
uso de un enfoque sistematico y disciplinado para evaluar y mejorar la eficacia

de la gestion de riesgos, el control y los procesos.

El sistema de garantia de la calidad debe incluir autoinspecciones. Estas deben
llevarse a cabo para vigilar la ejecucién y el cumplimiento de los principios de
las buenas practicas de almacenamiento y, si es necesario, poner en marcha
medidas correctivas y preventivas. Deben realizarse de manera independiente

Yy minuciosa por una persona designada competente y los resultados de las
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deberan registrarse. En los informes deberan constar todas las observaciones
hechas durante la inspeccién y, cuando proceda, las medidas correctivas
propuestas. Deberd haber un programa eficaz de seguimiento. Finalmente, la
gerencia evaluara el informe de inspeccion y los de las medidas correctivas

tomadas.

La drogueria deberé contar con:

- Un programa periédico de autoinspeccion para verificar las BPA.

- La participacion activa del regente, y el resto del personal debe estar

capacitado para este proceso.

- Documentacion de autoinspecciones ejecutadas segun el programa, que
reflejen el estado de la empresa en cuanto a la situacion de Buenas Practicas

de Almacenamiento.

- Registros de autoinspecciones que muestren las condiciones de higiene,
orden y seguridad y de cumplimiento de las Buenas Practicas de

Almacenamiento.

- Programa cronoldgico indicando las fechas limites para hacer las correcciones
y los responsables de las mismas, en caso de que las autoinspecciones
muestren desviaciones en el cumplimiento de las Buenas Préacticas de

Almacenamiento.

- Estudios Comparativos entre los resultados de una autoinspeccion y la

anterior.
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- Programas de BPA orientados y actualizados para el personal a diferentes
niveles de acuerdo a las conclusiones y recomendaciones de las

autoinspecciones efectuadas.

3.3 Procedimientos Estandar Operacion (PEO) (g

Los procedimientos son documentos que proporcionan las instrucciones
necesarias para la correcta ejecucion de las actividades administrativas o
técnicas. En general se puede decir que un procedimiento establece cémo debe
hacerse en el sentido amplio: qué se debe hacer, cuando, cdmo y donde se

hard, y quién debe hacerlo.

Las Normas ISO 9000 definen un procedimiento como “Forma especificada
para llevar a cabo una actividad o un proceso”. En otras palabras es la
descripcion precisa, concisa y clara del material, equipo, condiciones,
actividades y requerimientos para obtener un producto o un servicio de una

calidad definida.

En una drogueria, los PEO son series de instrucciones que describen cémo
ejecutar una tarea determinada y tienen un formato estandar definido por la
institucién. Es necesario que estén siempre disponibles para el personal de las
areas donde se ejecutan esos procedimientos y son vitales para llevar a cabo la

implementacion del sistema de gestién de la calidad.

Las personas encargadas de redactar los PEO’s deben seleccionarse entre el
personal de la empresa pues nadie conoce mejor una actividad que quien la
realiza y también deben estar familiarizadas con la estructura para la redaccion.

El personal de la empresa, a diferencia de otra persona extrafia al servicio,
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conoce tanto los requisitos y problemas que tiene cada tarea como las medidas

gue se pueden adoptar para aumentar la eficiencia y prevenir errores.

Se debe definir y mantener la estructura que se dara a los PEQO’s, con el objeto
de facilitar su lectura y comprension, motivar al personal a que los utilicen y

mejorar el desarrollo del entrenamiento.

3.3.1 Elementos de un PEO

- Objeto/Propdsito: Indicar el fin que se desea alcanzar con la redaccion del

procedimiento.

- Alcance/Campo de aplicacion: Sefalar a qué (equipo, materiales,

documentos) y a quiénes afecta el PEO.
- Responsables: Identifica a los responsables del cumplimiento del PEO.

-Definiciones Cuando sea necesario se deben definir términos técnicos,

abreviaturas o palabras utilizadas en otros idiomas.

-Desarrollo del procedimiento:

* Fundamento o principio: marco o bases tedrico-practicas que explican

el procedimiento.

» Especificaciones de desempefio del procedimiento (limite deteccion,

especificidad analitica, incertidumbre de la medicion).

* Muestra requerida: definir el tipo de muestra y los requisitos que ésta

debe cumplir.
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* Reactivos: Enumerar los reactivos necesarios y su calidad.

» Materiales: Enumerar los materiales necesarios.

* Equipos utilizados: Enumeracion de equipos necesarios.

* Instrucciones detalladas:

= Indicar acciones en forma secuencial.

= Usar los verbos en infinitivo o imperativo.

» Establecer qué tareas se van a desarrollar y en qué orden.

= [dentificar el espacio fisico y las condiciones ambientales.

= Establecer las precauciones de seguridad, bioseguridad y de

manejo del medio ambiente.

= Definir posibles interferencias.

= Definir correctamente la forma de calculo de resultados.

= Definir intervalos de referencia, con los criterios de aceptacion.

= Validacion de los resultados.

» Interpretacion de los resultados.

= Informe y archivo de resultados.

= Describir los controles internos necesarios para cada etapa.

= Calibracion de instrumental y mantenimiento de los equipos.
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- Formularios y registros: Indicar los formularios requeridos para registrar las

actividades y los resultados de los ensayos. Identificar los formularios.

- Referencias: Mencionar los documentos y normas (locales o internacionales)

en las que se basa el procedimiento.

- Anexos: Utilizarlos para adjuntar diagramas de flujo y copias de formularios y

otros documentos de apoyo.

- Lista de distribucién: Definir lista de areas involucradas de la Drogueria con
sus respectivos responsables a los cuales se entregard copias del

procedimiento.

- Redactado por, revisado por, aprobado por: Las personas que redactaron,

revisaron y aprobaron el documento lo firmaran.

-Actualizaciones: Todos los PEOQO’s, sus revisiones y actualizaciones, deben
cumplir con el Sistema de Control de documentos y estar en el indice maestro,
adicionalmente es conveniente que estén agrupados en un Manual de

Procedimientos.

-Fechas: Hacer constar fecha de redaccion, revision, aprobacion y vigencia y

actualizacion.

3.3.2 Modelo de Formato para los Procedimientos Estandar de Operacién

El PEO debe seguir un formato institucional y estar identificado correctamente,
contener el titulo y nimero del procedimiento, el nombre de la organizacion, el
departamento al que pertenece, los elementos del procedimiento y la pagina en

que se encuentra.
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Nombre de la Drogueria

Departamento

Titulo del Procedimiento

N° de procedimiento

Pagina X de Y

1. Objeto/Propdsito

2. Alcance/ Campo de
Aplicacion

3. Responsable

4. Definiciones

5. Desarrollo del
Procedimiento

6. Formularios y
Registros

7. Referencias

8. Anexos

9. Lista de Distribucion

Redactado por

Revisado por

Aprobado por

Fecha de Redaccion

Fecha de Revision

Fecha de Aprobacion

Version Original
Fecha de Vigencia

Actualizacion N°:
Fecha de Vigencia

Los PEQ’s originales vigentes se compilan en un archivo maestro, denominado

“Manual de Procedimientos Operativos Estandar”, custodiado por la unidad de

garantia de calidad. Donde se necesite, se dispondra de una copia controlada.




CAPITULO IV

DISENO METODOLOGICO
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de Estudio:
Este trabajo es Bibliogréafico y Prospectivo

- Bibliogréfico: Porque el trabajo se elaboro Unicamente a partir de
investigacion teorica y redactando PEQO’s en forma general para que su
implementacion sea sencilla

- Prospectivo: Porque el trabajo terminado servird en un futuro para los
estudiantes y profesionales Quimicos Farmacéuticos que quieran utilizarlo
como consulta bibliografica y como referencia en la implementacion de

procedimientos en las Droguerias.

4.2 Investigacion Bibliografica.

Se realizo en:

Biblioteca Dr. Benjamin Orozco, Facultad de Quimica y Farmacia,
Universidad de El Salvador

Biblioteca Central, Universidad de El Salvador

Biblioteca Salvadorefia Alberto Masferrer, Universidad Alberto Masferrer

Junta de Vigilancia de la Profesién Quimico Farmacéutico (JVPQF)

Internet



4.3 Investigacion de Campo

»

»

L

«

Figura N° 1: Diagrama del desarrollo de la investigacion de campo



CAPITULO V

RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

A continuacion se presentan los resultados obtenidos mediante la investigacion
de campo, primero el objetivo y luego como se desarrollo. En una serie de
cuadros se encuentran de una forma sencilla la comparacion de la Guia de
Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias con el
anexo 5 del Informe Técnico numero 937 de la Organizacion Mundial de la
Salud. Asi mismo se presentan resultados obtenidos, acerca de la elaboracion
de los diferentes procedimientos estandar de operacion con sus respectivos
formularios y registros que son requisitos para las Buenas Practicas de
Almacenamiento, y la entrega del documento a la Catedra de Tecnologia

Farmacéutica asi como al Consejo Superior de Salud Publica.

5.1 Comparacion de la Guia de Inspeccion de Buenas Préacticas de
Almacenamiento para Droguerias con el enfoque de las Buenas
Practicas de Almacenamiento publicado en el Anexo 5 del Informe

Técnico numero 937 de la Organizacion Mundial de la Salud.

Cuadro N° 2 Comparacién Puntos Importantes de Organizacién y Personal

Organizacion y Personal Guiade Anexo 5
Inspeccion
Organigrama v v
Registro de Firmas v u
Director Técnico de las Buenas Practicas de Almacenamiento v v
Personal Calificado v v
Induccién a personal nuevo v v
Registro de todas las Actividades de Capacitacion v v
Encargados de Compras v u
Numero suficiente de personal v v

v Incluye B No incluye
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De la comparacién que se da en el cuadro anterior podemos ver los puntos mas
importantes de la guia comparados con los del Anexo 5 Yy estad bastante
completa e incluso puntos tales como el registro de firmas y el tener un
encargado de compras que son esenciales en la organizacion y manejo de la
drogueria no aparece en el enfoque de las Buenas Préacticas de
Almacenamiento de el Anexo 5 del Informe Técnico numero 937 de la

Organizacion Mundial de la Salud.

Cuadro N° 3 Comparaciéon Puntos Importantes de Higiene y Saneamiento

Higiene y Saneamiento Guiade Anexo 5
Inspeccion

Control Médico minimo dos veces al afio v u
Prevencion de efectos de hormonas, antibioticos Penicilinicos v v
Uniforme completo en buen estado y adecuado del personal v v
Implementos de proteccién v 4
Local de Primeros Auxilios 4 [ |
Procedimientos apropiados relacionados con la higiene del , S,
personal

Lucha contra plagas v 4

v Incluye ® Noincluye

En el Cuadro N° 3 con respecto a la Higienes y Saneamiento se obtuvo un buen
resultado a favor de la guia ya que la mayoria de los puntos importantes los
contiene dicha guia, al contrario el control Medico minimo dos veces al afio y
local de primeros auxilios se omiten en el anexo 5 del Informe Técnico numero
937 de la Organizacion Mundial de la Salud, siendo puntos muy importantes
dentro de la higiene y saneamiento que deben de existir dentro de una empresa

gue almacena productos farmacéuticos como los son las droguerias.



Cuadro N° 4 Comparacion Puntos Importantes de Edificios e Instalaciones
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Edificios e Instalaciones Guiade Anexo 5
Inspeccidn

Ubicacion lejana a fuentes contaminantes v u
Acceso controlado en areas de almacenamiento v v
Espacios adecuados (limpio seco temperatura adecuada) y , L,
con capacidad suficiente para almacenar
Mantenimiento de las instalaciones 4 [ |
Métodos y frecuencia de limpieza v v
Procedimientos adecuados para la limpieza v 4
Muestreo para evitar contaminacion cruzada u v
Sefalizacién de areas de cuarentena, recepcion, despacho, , L,
bodega, pesada y rechazados
Separacion fisica o de otro tipo que sea equivalente para el L, ,
almacenamiento
Productos especiales deben almacenarse en areas concretas L, ,
y con medidas adicionales de seguridad
Sistema PEPS (Primero Entra Primero Sale) o similar v 4
Identificaciéon y manejo de rechazados v 4
Manejo de productos controlados v v
Condiciones de almacenamiento basadas en las instrucciones , S,
de la etiqueta. (Ej.: termolabiles)
Datos registrados de temperatura y humedad relativa v 4
Rotacion periddica de las existencias u v
Area de devoluciones debidamente identificada tamafio L, ,

adecuado y exclusiva para dicho fin

v Incluye B No incluye
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En el Cuadro N° 4 |la Guia de Inspeccién demostro en la comparacion que esta
bien completa en los puntos principales que internacionalmente se exigen en lo

gue a edificios e instalaciones se refiere.

Cuadro N° 5 Comparacion Puntos Importantes de Seguridad Industrial

Seguridad Industrial Guiade Anexo 5
Inspeccion
Plan Respuesta a una Emergencia v u
Procedimientos escritos y medidas de accién para incendio, L,
[ |
explosion, terremoto, inundacion, derrames y dafio personal
Plan de evacuacioén del edificio y sefialamiento adecuado 4 |

v Incluye ® Noincluye

En el cuadro N° 5 se observa que, en la comparacion el anexo 5 del Informe
Técnico numero 937 de la Organizacion Mundial de la Salud no menciona los
tres puntos anteriores de seguridad industrial, que son exigencias en nuestro

pais desde hace unos afios.

Cuadro N° 6 Comparacién Puntos Importantes de Autoinspeccion

Autoinspeccion Guiade Anexo 5
Inspeccion
Programa periddico de autoinspecciones v u
Resultados en registros v v
Programa eficaz de seguimiento v v
Informe de inspeccion y los de las medidas correctivas , ,
tomadas

v Incluye ® Noincluye
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En el cuadro N° 6, el resultado de la comparacion nos muestra que los
documentos que se compararon son muy similares con respecto a la
Autoinspeccion, el unico punto que no se menciona en el anexo 5 del Informe
Técnico numero 937 de la Organizacién Mundial de la Salud es el de tener un

programa periédico de autoinspecciones.

Cuadro N° 7 Comparacién de Varios Puntos Importantes

Puntos Varios e Importantes Guiade Anexo 5
Inspeccion

Vehiculos y equipos [ | v
Contenedores de envio y rotulacion ] v
Envio ] v
Transporte y producto en transito ] 4
Documentacion ] v
Re-embalaje y rotulado n v
Quejas ] v
Retirada de Producto n v
Productos farmacéuticos falsificados ] 4
Importacién u v
Contratacion [ | v

v Incluye ® Noincluye

En el Cuadro N° 7, se comparan puntos muy importantes que se deben tomar
en cuenta en el proceso de distribucion y almacenaje de productos
farmacéuticos, todos estos no son tomados en cuenta en la Guia de Inspeccion

de Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias que esta vigente en
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El Salvador. En el Anexo 5 del Informe Técnico numero 937 de la Organizacion

Mundial de la Salud si estdn tomados en cuenta.

5.2 Procedimientos Estandares de Operacion de las actividades
necesarias para un adecuado almacenamiento de materias primas y
productos terminados, basandose en la Guia de Inspeccion de
Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias que esta

vigente.

Se elaboraron los Procedimientos Estandar de Operacion que conforman el
Manual, basandose en el orden de subtemas que contiene la Guia de
Inspeccion de Buenas Préacticas de Almacenamiento para droguerias.

Se han disefiado los diferentes Procedimientos Estandar de Operacion con sus
respectivos Formularios y Registros cuando aplica, siguiendo el modelo que se
presenta en el Anexo N°3. Estos Procedimientos Estandar de Operacion vy sus
respectivos Formularios y Registros en total son quince y se presentan de forma

clara en las siguientes paginas.



PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION PARA

ELABORAR PEQO’s
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Logoy

Nombre de la

] Elaboracion de PEO’s
Drogueria

Procedimiento Estandar de Operacién Codigo:

POD-01-01
Pagina: 1de 7

Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Personal de toda la Drogueria.

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Logo -
9oy Procedimiento Estandar de Operacion Codigo:
Nombre de la Elab i5n de PEO POD-01-01
aboracion de S Agina:
Drogueria Pagina: 2de 7
1.0 Objetivo

Definir procedimientos que sigan las normas de calidad de la drogueria y establecer el

contenido, formatos y estilo de los PEO’s que se elaboren.

2.0 Alcance
Dirigidos a cada una de las gerencias y mandos intermedios de la drogueria asi como la
estructura documental del sistema de calidad, principalmente procedimientos, sin excluir

otros documentos a los que se les pueda dar alguna aplicacion.

3.0 Responsables
-La direccidon general de la empresa es responsable de velar por el cumplimiento de las
funciones asignadas a cada departamento y de verificar constantemente las
actualizaciones del procedimiento.
-También es responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad, el establecer,
distribuir, actualizar y controlar el presente procedimiento.
-Los mandos técnicos e intermedios que son responsables de supervisar el cumplimiento y
mantenimiento de éste.

-El personal operativo capacitado que cumplira el procedimiento

4.0 Definiciones (1,
- Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
- Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.
- Indice Maestro: Es un listado de todos los documentos que se utilizan en el
laboratorio. La lista debe incluir la identificacion (el nombre, nimero o cédigo) y
version del documento, asi como la fecha de su entrada en vigencia y ademas

podria incluir la ubicacion de las copias controladas.
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5.0 Desarrollo del Procedimiento

- Como elaborar un procedimiento

Los distintos Gerentes 0 mandos intermedios identifican la necesidad de elaborar y
establecer procedimientos para satisfacer los requisitos del Sistema de Aseguramiento de
Calidad, y posteriormente el Gerente responsable de la actividad lo elabora en base a los

siguientes lineamientos:

- Todo procedimiento debe tener un contenido minimo el cual se elabora y numera
tomando como referencia este procedimiento.

- El contenido una vez numerado correctamente debe escribirse sobre la hoja de
trabajo para procedimiento.

- Una vez elaborado el contenido del procedimiento, numerado correctamente y
capturado en la hoja de trabajo para procedimiento se pasa a elaborar la caratula
del procedimiento.

- Se debe tomar como ejemplo el presente modelo procedimiento para la correcta
elaboracién de los procedimientos del sistema de calidad.

- Contenido de un Procedimiento
Todos aquellos procedimientos que se elaboren para el Sistema de Calidad en la drogueria

deben seguir los siguientes lineamientos y tener como minimo:

- Objetivo: Se debe describir de manera clara y breve el propésito o propoésitos del
procedimiento.

- Alcance: Se debe indicar donde aplique, las Gerencias, secciones, areas,
materiales, documentos y equipos en donde se aplicara directamente el

procedimiento.
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- Responsables: Se deben definir él 6 los nombres de los puestos que tienen
responsabilidad directa en dicho procedimiento, asi como una descripcion de su(s)
responsabilidad(es) hacia este. Se debe indicar el responsable del control,
actualizacion y distribucion del procedimiento.

- Definiciones: Se deben describir y establecer aquellos términos técnicos, de
calidad y/o administrativos que se requieran, asi como las definiciones que son
utilizadas en la aplicacion del procedimiento.

- Desarrollo del procedimiento: Se deben establecer en forma breve, clara y
ordenada todos los pasos a seguir para la ejecucién de alguna actividad; cuando
sea necesario auxiliarse de diagramas de flujo 6 gréficos para el mayor
entendimiento del procedimiento, estos se deben incluir como anexos. En la
descripcion del procedimiento se pueden describir de manera genérica
responsabilidades y autoridades sin que aparezcan la palabras es responsabilidad
de, o es autoridad de; sino que en una frase determinada estén de manera inmersa
y sean entendibles y claras.

- Anexos: Se deben incluir los formatos, diagramas de flujo, graficos y toda aquella
informacion que ayude al entendimiento del procedimiento, asi como referencias a

otros procedimientos o Formularios y Registros.

- Numeracion del Procedimiento

La numeracién del procedimiento debe hacerse de la siguiente forma:
- Los capitulos se deben indicar con un numero arabigo (1.0, 2.0, 3.0....)
- Los subcapitulos se deben indicar con un guion y negritas

- Los parrafos se deben indicar con un guion en forma de lista.

La numeracién puede hacerse utilizando solo nimeros o combinando con letras o guiones

en caso de redactar listas.
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- Hoja de trabajo para el procedimiento
El contenido del procedimiento mencionado en el punto anterior debe escribirse en el
formato “Hoja de trabajo para procedimiento”. El formato tiene varios espacios que se

presentan a continuacion y que se deben llenar conforme a las siguientes indicaciones.

- Logo y Nombre de la Drogueria: Los PEO’s son exclusivos de cada empresa asi
que es necesario que al elaborarlos contengan el Nombre segun el registro y/o
inscripcion de la Drogueria en la entidad reguladora local y opcionalmente se
puede agregar el logo que la identifica.

- Titulo: Se escribe el nombre del procedimiento. La palabra titulo se puede omitir

- Codigo: El cobdigo del procedimiento se debe solicitar al Gerente de
Aseguramiento de Calidad y posteriormente debe escribirse en este espacio. Es
necesario que exista un sistema de control, donde todos los documentos y
formularios estén identificados en forma alfanumérica, indicandose el tipo, funcién,
namero y version del documento en cuestién. De esta manera se puede vincular
rapidamente a los documentos y formularios con los PEQO’s, determinando la

version de que se trata.

Deberd contar la drogueria con una identificacion alfanumérica para los

documentos, con las siguientes partes: Tipo; Area; Numero; Version

A continuacién se presenta un ejemplo de como esta compuesta una expresion
alfanumérica para identificar los documentos (Ver Anexo del Procedimiento):

POB-03-01: Significa, Procedimiento Operativo 03 del Area “Bodega”, Versién 01.
FRF-04-02: Significa, Formularios y Registros 04 del Area

“Fraccionamiento/Pesada”, Versién 02
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- Pagina: Se escribe él numero de la pagina correspondiente y él nUmero total de
paginas del procedimiento.

- Pie de Pagina del Procedimiento: En el pie de pagina es conveniente colocar el
nombre de la drogueria y area al que aplica el PEO siendo esto opcional; asi como
la fecha de impresién del documento quedando a criterio propio la ubicacion; algo
que si es un requerimiento dentro de un PEO es que se coloque la palabra

“Confidencial” ya que este es un documento de uso exclusivo de cada empresa.

- Portada del Procedimiento
Para la portada del procedimiento se debe de utilizar el formato establecido. La caratula
tiene varias secciones que se presentan a continuacion y que se deben de llenar conforme

a las siguientes indicaciones:

- Autores del Procedimiento: La persona o personas encargadas de redactar los
PEO’s deben seleccionarse entre el personal de la drogueria, pues nadie conoce
mejor una actividad que quien la realiza y también deben estar familiarizadas con
la estructura para la redaccion. Se coloca el nombre completo, cargo que
desempefia en la empresa y el departamento o area al que pertenece.

- Revisado del Procedimiento: Las persona encargada de revisar cada uno de los
PEO’s son los mandos intermedios de la drogueria que tengan experiencia en el
tema del procedimiento que revisaran. También se coloca nombre, cargo que
desempefia en la empresa y departamento o area a la que pertenece la persona
que revisa.

- Autorizado/Aprobado por: En este campo se pondran el nombre, apellido, firma y
fechas de tres personas; el autor, la persona que reviso y la direccion técnica o

gerente general de la drogueria, dando el visto bueno para que se implemente.
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- Valido Para: En este campo del Procedimiento Estandar de Operacion se pondra

el nombre del area de la Drogueria en que sera empleado el Procedimiento

Estandar de Operacion.

- Vigente desde - Vigente hasta: La vigencia del Procedimiento Estandar de

Operacion sera analizada por la persona que redacta (autor), la persona que revisa

y la persona que aprueba. El tiempo de vigencia puede ser de un afio o mas, en

los PEO’s de este manual se tomo como tiempo adecuado dos afios de vigencia,

concluida

actualizaciones del procedimientos.

la vigencia deberd realizarse una revision para evaluacion de

- Reemplaza a: Se llena este espacio con la identificacién alfanumérica del PEO

que esta siendo sustituido o reemplazado por la nueva versién, dejando claro que

ya no se utilizara la versidon anterior que podria ser por cambios de nueva

tecnologia o cambios sustanciales en los pasos o etapas de la ejecucion del PEO.

6.0 Anexo

Tipo

PO Procedimiento Operativo
FR Formularios y Registros

Area

Define el area expresada en forma de letra:
T  Toda la drogueria

F  Fraccionamiento/Pesada
B Bodega

D Documentacion

Numero

Identifica el nmero consecutivo / correlativo del
documento o procedimiento.

Version

Se identifica con numeros que van precedidos por una
barra.

Nombre de la Drogueria/Area
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Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Personal de toda la Drogueria.

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
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1.0 Objetivo

Dar los lineamientos y/o especificaciones para: el disefio-creacion de organigramas

generales y especificos de la drogueria, el control y registros de la firma de todo el

personal involucrado en la drogueria y la documentacién o atestados aprobatorios de la

experiencia y calificacion del personal.

2.0 Alcance

A todas las personas que trabajan en las areas del establecimiento, recepcién (oficinas) y

bodega de materia prima, fraccionamiento/pesado, bodega de producto terminado.

3.0 Responsables

-La direccion general de la empresa es responsable de velar por el cumplimiento de las

funciones asignadas a cada departamento y de verificar

actualizaciones del procedimiento.

constantemente las

-Los mandos técnicos e intermedios que son responsables de supervisar el cumplimiento y

mantenimiento de este procedimiento.

-El personal operativo capacitado que cumplira el procedimiento

4.0 Definiciones ()

- Organigrama: Representacion grafica de la estructura de una empresa u

organizacién. Representa las estructuras departamentales y, en algunos casos, las

personas que las dirigen, hacen un esquema sobre las relaciones jerarquicas y

competenciales de vigor en la organizacion.

- Registro de Firmas:

Libro donde se registran los nombres y cargos que

desempefian los empleados en la drogueria donde se adjunta su firma corta y su

firma larga

Nombre de la Drogueria/Area
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5.0

Jerarquia: En general, el concepto de jerarquia designa una forma de
organizacion de diversos elementos de un determinado sistema, en el que cada
uno es subordinado del elemento posicionado inmediatamente por encima.
Director Técnico: De acuerdo a la normativa vigente local, se refiere al Regente o
Profesional Responsable Quimico Farmacéutico (Referencia de acuerdo a JVPQF)
Personal Calificado: Es un obrero o trabajador que esta certificado por una
institucion en donde hace constar que esa persona esta calificada para
desempefiar bien su trabajo de acuerdo a su puesto.

Programa de Induccion: Proceso mediante el cual el operario de nuevo ingreso
se le da a conocer su rol laboral y actividades precisas para desempefiar su puesto
dentro de la drogueria, el cual debera estar supervisado por una persona asignada
por la alta direccién o gerencia. Este debera evaluarse al finalizar para verificacion
del cumplimiento de sus objetivos.

Programa de Capacitacién sobre BPA y Fraccionamiento de Materia Primas:
Consiste en desarrollar un programa anual de capacitaciones dirigido al personal
operativo y administrativo de la drogueria que relacione aspectos de BPA y
Fraccionamiento de Materias Primas como ejemplo: Higiene Personal;
Procedimientos de Limpieza, conocimiento de Fichas Técnicas y MSDS de
productos quimicos; operacion de basculas y balanzas, generalidades de BPA,

entre otros.

Desarrollo del Procedimiento

Se debera elaborar y disefiar organigramas generales y especificos, los cuales
deberan estar expuestos de forma visible a todo el personal tanto interno como
externo, deberan de poseer al menos dos responsables incluyendo su nombre y

firma (elaboro y autorizo). (Ver ejemplo en anexo del PEQO)
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- Dentro del organigrama General se debera contar con un area o un responsable
de las compras de la drogueria preferiblemente Quimico Farmacéutico para

asegurar la compra de los productos o servicios.

- Se debe contar con una descripcion detallada de puestos y responsabilidades de
cada uno de los colaboradores de cada area. Los responsables de formacion de
personal, fraccionamiento, compras, mantenimiento, ventas, logistica Yy

planificacién, compras, almacenes, documentacién y Recepcion/Distribucion.

- La comunicacién dentro de la empresa debe correr en forma jerarquica de arriba
hacia abajo y de abajo hacia arriba cuando sea necesario, sin saltarse escalones

del organigrama general.

- Se debera contener un libro de registro de firmas de cada uno de los empleados
actualizado con el personal ya existente y de nuevo ingreso Tener una Ficha de

Personal para cada unos de que estan en la empresa.

- Tener programas de capacitaciones como una herramienta donde se disefia
estructuralmente un plan de capacitaciones, los temas a impartir son puntos clave
para reforzar a los empleados en tematicas como normas vigentes y procesos
relacionados a Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de
Manufactura. Se debe tener en capacitaciones continuas al personal asi como

llevar registro de ellas mediante un acta de sesiones.

- Tener un programa de induccién y formacién al area de trabajo para personal de

nuevo ingreso.

- Se deben tener auditorias internas, mediante evaluaciones constantes de

desempefio del personal, con el fin de mejorar los programas de capacitacion.
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6.0 Anexo

- Ver Formulario y registro : FRT-01-01

Organigrama General

Como Ejemplo:

Direccién Técnica

Asistente
Aseguramiento de
la Calidad
| | | |
Fraccionamiento Ventas Compras Documen-
tacion
Formacion Mantenimiento Logistica y Almacenes Recepcion/
de personal planificacién Distribucién

Organigramas Especificos
Como minimo se debe asignar un jefe de cada area que tendra bajo mando a un
grupo de operarios o auxiliares, el organigrama queda a decisién de cada empresa.
Como Ejemplo:

Jefe
Fraccionamiento

Auxiliar de
Fraccionamiento
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Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo que desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Vélido para: Personal de toda la Drogueria.

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
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Registro de Firmas
Seccién:
Cdédigo de Nombre Firma Firma
Cargo
Empleado Completo Larga Corta
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Descripcion de Funciones
Cargo:
Departamento:

Dependencia de: (Su jefe inmediato)

Funciones Principales:

Requisitos:

- Titulacién Académica:

- Formacion Especifica:

- Experiencia:

- ldiomas:

- Otros:
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Ficha de Personal
Nombre:
FOTO
Apellidos:
Domicilio:
Teléfono:

Fecha de Nacimiento:

Estado:

Fecha de Ingreso a la Empresa:

Cddigo:

Titulacioén:

Formacion: (Cursillos, Seminarios, Practicas, Conferencias, etc.)
- Enlaempresa:
- Fueradela Empresa:

- Copiade atestados aprobatorios, diplomas, certificados, etc.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia




71

Logo .
9oy Formulario y Registro Cédigo:
Nombre de la i L FRT-01-01
Organizacién y Personal Pagina: 5de 5

Drogueria

Formacion de Personal

Tema:

Ponente:

Fecha:

Material Didactico Utilizado:

Asistentes:

=

© ® N o gk~ w D

=
o

-
=

=
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-
w
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&

=
o

|
IS

|
~

Ponente: Resp. Fomac. Personal: Director Técnico:
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Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Personal de toda la Drogueria.

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
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1.0 Objetivo

Asegurar el conjunto de conocimientos y técnicas que debe aplicar los individuos para el

control de los factores que ejercen o pueden ejercer efectos nocivos sobre su salud.

2.0 Alcance
A todas las personas que trabajan en las areas del establecimiento, recepcién (oficinas) y
bodega de materia prima, fraccionamiento/pesado, bodega de producto terminado y

especialmente a personal que manipula mercaderia.

3.0 Responsables

-La direccién general de la empresa es responsable de velar por el cumplimiento de las
funciones asignadas y de verificar constantemente las actualizaciones del procedimiento.
-También es responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad, el establecer,
distribuir, actualizar y controlar el presente procedimiento.

-Los mandos técnicos e intermedios que son responsables de supervisar el cumplimiento y
mantenimiento de éste.

-El personal operativo capacitado que cumplira el procedimiento

4.0 Definiciones

- Contaminacion: Introduccion no deseada de impurezas de naturaleza quimica o
microbiolégica, o de sustancias extrafias, en o sobre las materias primas, el
producto farmacéutico intermedio o acabado durante la manipulacion, la
produccion, el muestreo, el envasado o reenvasado, el almacenamiento o el
transporte.

- Contaminacidon cruzada: Contaminacion de la materia prima, el producto
intermedio o el producto acabado con otra materia prima o producto durante la

fabricacion o almacenamiento.
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5.0 Desarrollo del Procedimiento

Los trabajadores de la drogueria deben seguir los siguientes lineamientos:

- Someter a todo el personal de la drogueria a un reconocimiento médico, antes de
incorporarse a la empresa y después (examenes de ingreso y examenes de
rutina), con una frecuencia que dependera del tipo de trabajo que realicen, los

resultados deben archivarse.

- Cuando algun trabajador tenga sintomas o padezca de alguna enfermedad
infecciosa o no, debera comunicarlo de inmediato al responsable de la seccién en
la que trabaje, el cual indicara lo que tiene que hacer el trabajador. En principio,
este debera ser apartado de cualquier trabajo de fraccionamiento y sera sometido
a consulta médica. El médico decidira si debe ser dado de baja, someterse a un

reconocimiento médico o incorporarse nuevamente al trabajo

- Es obligatorio para todo el personal comunicar de inmediato a su jefatura

correspondiente si sufre algun tipo de herida, lesién abierta o afeccién de la piel.

- Mantener una higiene corporal lo mas alta posible mediante el bafio o ducha
diarios, asi como las medidas necesarias para controlar la transpiracion,
secreciones del periodo. Las ufias deberan estar perfectamente limpias, asi como

el pelo, esto deberd mantenerse bajo supervision.

- Las areas de lavado de manos se le deberan de proporcionar los implementos
minimos para la correcta ejecucion: agua potable, si es posible secador de aire,
dispensadores automaticos de jabon liquido desinfectante y de toallas de celulosa

de un solo uso, tanto para el lavabo como para el bafio.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- Lavar las manos cada vez que se cambie de trabajo, con una especial atencion y
meticulosidad después de haber visitado la cafeteria o el servicio sanitario. Es de

vital importancia colocar identificativos del procedimiento

- Es necesario elaborar un procedimiento especifico para cada drogueria de
lineamientos generales y/o comportamiento del personal dentro de las
instalaciones (en caso de manipular materia prima, producto a granel u otras
sustancias quimicas sin su correspondiente material de empaque y es necesario
de contar con todos los implementos necesarios para la adecuada proteccion del

individuo y de la sustancia)

- Es obligatorio que la ropa de calle del trabajador y sus zapatos deberan aportar la
minima contaminacion posible y serd cambiada por otra adecuada de trabajo en
los vestuarios destinados para ello. Dicha ropa estandar debera adaptarse a los

distintos productos que se manejen.

- Se debera proporcionar lockers para el almacenamiento de los objetos personales
de cada empleado donde Unicamente se podran guardar o almacenar: relojes,
aretes, pulseras, celulares entre otros, a excepcion de los alimentos los cuales
deberan almacenarse en el area asignado para cafeteria o comedor con el fin de

evitar la contaminacion de plagas en las areas cercanas a la drogueria.

- Se debera colocar rétulos visibles a todo el personal de la prohibiciones descritas
en el procedimiento de lineamientos generales como: no comer, no beber, no
fumar y no mascar goma en todas las areas de almacenamiento y fraccionado.
Tampoco podra usarse cosméticos que puedan desprender particulas u olores,
ademas se deberan considerar los casos especiales para sustancias volatiles

inflamables y explosivas que estara restringido el uso de aparatos electronicos.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- En cada una de las areas se utilizara la vestimenta especifica para realizar su
trabajo. Como ejemplo: Para bodega GRIS OSCURO. Para personal de limpieza
AZUL CLARO. Para personal de mantenimiento AZUL OSCURO. Para personal de

oficina, jefaturas y fraccionamiento BLANCO.

- Para las droguerias que ejecuten fraccionamiento de materias primas o sustancias
es obligacién proporcionarles la indumentaria completa de consta de: gorro,
mascarilla, gabacha, pantalén y zapatos (los guantes, mascarillas y lentes se
deberan utilizar dependiendo del grado de toxicidad al que se exponga el

empleado).

- Sera asimismo obligatorio el uso de mascarillas en todos los procesos en los que
se desprendan polvo, humos, olores, vapores toxicos, etc. Los jefes de cada
departamento determinara la calidad de dichas mascarillas en funcién de producto

gue se maneje.

- Preferiblemente se deberd contar con &area de lavado y secado interna de los
uniformes de trabajo, esto aplica para droguerias que tengan &area de

fraccionamiento de materias primas o sustancias.

- Las areas de almacenamiento deberan de contar con un disefio adecuado que
evite o disminuya el ingreso de insectos pdjaros, roedores u otros animales,
Ademés debera de desarrollarse un programa de control de plagas ya sea interno
0 subcontratado, también con un registro de fichas técnicas y MSDS (Hoja de

Seguridad) de todos los rodenticidas e insecticidas usados (Ver POB-01-01)

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- Debera elaborarse el procedimiento de recoleccion, clasificacion y manejo de los

desechos segun el tipo de materia prima o productos que se distribuyen en la

drogueria, se debera llevar registro de la ejecucion de este procedimiento,

opcionalmente dependiendo del tipo de tratamiento que se le dé a los desechos,

asi mismo sera necesario llevar un control del peso de los mismos.

6.0 Anexo

Ver Procedimiento Operativo: POB-01-01

Nombre de la Drogueria/Area

CONFIDENCIAL

Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa
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Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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1.0 Objetivo

Establecer las medidas necesarias para que no exista ingreso de insectos, roedores y

pajaros que se consideran plagas.

2.0 Alcance
A todas las personas que trabajan en las areas del establecimiento, recepcion y bodega
de materia prima, fraccionamiento/pesado, bodega de producto terminado y sus

alrededores.

3.0 Responsables

-La direccién general de la empresa es responsable de velar por el cumplimiento de las
funciones asignadas y de verificar constantemente las actualizaciones del procedimiento.
-También es responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad, el establecer,
distribuir, actualizar y controlar el presente procedimiento.

-Los mandos técnicos e intermedios que son responsables de supervisar el cumplimiento y
mantenimiento de éste.

-El personal operativo capacitado que cumplira el procedimiento

4.0 Definicionesy

- Rodenticidas: compuesto quimico utilizado para matar a roedores tales como rata
comun, ratones y similares.

- Foco de suciedad: lugar donde se acumulan desechos tales como basura ya sea
papeles o residuos alimenticios.

- Insecticida: Producto utilizado para matar insectos tales como hormigas,
cucarachas entre otros que se consideren plagas.

- Barrera Fisica: Obstaculo que se coloca con el fin de que un animal ya sea

insecto, roedor o ave pase al area de almacenamiento u oficinas administrativas

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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5.0 Desarrollo del Procedimiento de Manejo de Plagas y Otros.

5.1 Insectos.

a. Medidas Pasivas.

Eliminar permanentemente la basura y focos de suciedad e incorporacién de

barreras fisicas que impidan el ingreso de insectos al interior del establecimiento

tales como tapar huecos con mallas, puertas de acceso a bodega permanentemente

cerradas, telas mosquiteras en ventanas.

b. Medidas Activas.

Aplicar en las zonas estratégicas productos quimicos para la desinsectacion. Los

productos, dosis y frecuencia de aplicaciéon para la desinsectacién son:

Tipo de | Producto
Insecto | Empleado

Principio Lugar de Dosis | Frecuencia
Activo Aplicacion

Nombre
Aplicador

Firma
Fecha

5.2 Roedores.

a. Medidas Pasivas.

Eliminar permanente de basuras y focos de suciedad e incorporacion de barreras fisicas

que impidan el ingreso de roedores al interior del establecimiento tales como tapar

huecos, puertas de acceso permanentemente cerradas.

Nombre de la Drogueria/Area

CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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b. Medidas Activas.
Aplicar en las zonas adecuadas productos quimicos (rodenticidas) para la eliminacion de
los roedores.

El (o los) producto (s), dosis y frecuencia de aplicacién para la erradicacion de roedores:

Nombre de Principio Lugar de Dosis Frecuencia | Nombre | Firma
Rodenticidas Activo Aplicacion Fecha

5.3 Aves y Otros Voladores

a. Medidas Pasivas.

Eliminar permanente de basuras, focos de suciedad e incorporacion de barreras fisicas
que impidan el ingreso de aves al interior del establecimiento tales como tapar huecos,

puertas de acceso permanentemente cerradas, telas mosquiteras en ventanas.

b. Medidas Activas.
Implementar jaulas para la captura en zonas estratégicas donde posiblemente se

acerquen las aves y posterior re-ubicacién de las aves.

6.0 Anexo
Ver Formulario y Registro: FRB-01-01

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Bodegas de Materias Primas y/o Producto Terminado y sus alrededores.

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Los productos, dosis y frecuencia de aplicacion para la desinsectacion son:

Tipo de
Insecto

Producto
Empleado

Principio
Activo

Lugar de
Aplicacion

Dosis

Frecuencia

Nombre

Firma
Fecha

Supervisé: Nombre Apellido/ Firma y Fecha

Nombre de la Drogueria/Area

CONFIDENCIAL

Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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El (o los) producto (s), dosis y frecuencia de aplicacién para la erradicacion de roedores:

Nombre de Principio Lugar de Dosis Frecuencia | Nombre | Firma
Rodenticidas Activo Aplicacién Fecha

Supervisé: Nombre Apellido/ Firma y Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Edificios e Instalaciones (3

Antes de prestar atencion a los procedimientos de Edificios e Instalaciones es
necesario mencionar las politicas y especificaciones que deberan de contar las
areas y locales de almacenamiento de materias primas, sustancias y/ o
productos terminados que se distribuyen en la drogueria, es de vital importancia
qgue la ingenieria detalle o especificaciones de materiales de construccion
posean un disefio apropiado que cuyo objetivo principal es reducir al minimo el
riesgo de errores, facilitar la limpieza, evitar la contaminacion cruzada, evitar la
acumulacion de polvo o suciedades y cualquier efecto en la calidad de los

materiales o productos que se distribuyen.

Ademas dichas areas deberan de tener la capacidad suficiente para permitir el
ordenado almacenamiento de las diversas categorias de materiales y

productos, estas deberan permanecer limpias y libres de basura acumulada.

Las areas sujetas a supervision son:

- Vestidores y Servicios Sanitarios: Para las droguerias que fraccionen
materias primas o sustancias quimicas por lo menos debera de contar con
areas separadas para el ingreso del personal femenino y masculino, donde
se incluya un area para el retiro de la ropa de calle y un area para la
colocacién de uniforme de trabajo, de contar con el espacio se podria incluir
con una tercera exclusa (humeda) donde se consideren el lavamanos y

servicio sanitario.
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Area de Rechazos: Debera de contar con un area separada, delimitada y
debidamente identificada para la colocacion de materias primas, sustancias

quimicas y/o producto terminado rechazados.

Bodegas de Almacenamiento: Estas deberan ser de tamafo adecuado
segun la necesidad de la empresa, deberan permanecer limpias y
ordenadas y sus materiales de construccion no deberan afectar la calidad
de los productos que se almacenan (toda materia prima, sustancia quimica
y producto terminado deberdn estar debidamente identificados con su
nombre, numero de lote, fecha de vencimiento, condiciones de
almacenamiento y estatus que se encuentre: Cuarentena o Aprobado).
Dentro de la bodega de almacenamiento debera considerarse un area
separada, identificada y bajo llave para productos téxicos, psicotropicos y
estupefacientes. Todas las areas de almacenamiento deberan contar con
un nimero adecuado de extintores debidamente revisados y cargados de
acuerdo al tipo de producto que se almacenan.

Bodega de Inflamables: Deber4d de contar con un area separada,
delimitada y debidamente identificada para productos Inflamables el cual
debera de cumplir con todas las especificaciones y medidas necesarias
para la prevenciéon y control de los dafios a la salud de los trabajadores e

impactos negativos al ambiente.

Area de Devoluciones: Debera de contar con un éarea separada,
delimitada y debidamente identificada para todos los productos devueltos y
deberan ser puestos en cuarentena hasta verificar su calidad por sus
procedimientos correspondientes para su posterior distribucién y/o

destruccion.
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- Area de Fraccionamiento (cuando aplique): Debera de contar con un
area separada, delimitada, de tamafio adecuado a las necesidades de
fraccionamiento y debidamente identificada, ademéas debe cumplir con
especificaciones técnicas de Buenas Practicas de Manufactura como lo son
un sistema de aire que asegure o garantice la calidad de los productos en el
proceso de almacenamiento, para ello deberda de cumplir con la calificacion
de su area y validacion de sus sistema de aire (calificacion de disefo,
calificaciébn de instalacion, calificacion de operacion y calificacion de

desemperio).

Dentro del almacenamiento de los productos debera considerarse sistemas de
procedimientos de contabilidad para una eficiente rotaciébn de inventarios el
cual permita una optimizacion de espacios y evite pérdidas en productos,
como por ejemplo sistemas FIFO (Espafiol: Primeras Entradas, Primeras
Salidas), FEFO (Espafiol: Primero en Expirar, Primero en Salir) . También se
deben considerar todos los procedimientos involucrados para la limpieza de las

areas antes mencionadas, como se muestra en los siguientes procedimientos.
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Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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1.0 Obijetivo

Detallar los requisitos generales de limpieza para eliminar cualquier posible suciedad y asi

mantener todas las areas en las condiciones adecuadas.

2.0 Alcance
Es aplicable a las areas de: recepcién (oficinas) y bodega de materia prima,
fraccionamiento/pesado, bodega de producto terminado, areas de devoluciones de

rechazo, vestidores y servicios sanitarios.

3.0 Responsables

-La direccidon general de la empresa es responsable de velar por el cumplimiento de las
funciones asignadas y de verificar constantemente las actualizaciones del procedimiento.
-También es responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad, el establecer,
distribuir, actualizar y controlar el presente procedimiento.

-Los mandos técnicos e intermedios que son responsables de supervisar el cumplimiento y
mantenimiento de éste.

-El personal operativo capacitado que cumplira el procedimiento

4.0 Definiciones iy

- Limpieza: conjunto de pasos o procedimientos que tienen como objetivo eliminar
residuos contaminantes tales como polvo, grasas, residuos de materia prima,
motas, papeles entre otros contaminantes tangibles.

- Desinfeccién: reduccion del nimero de microorganismos a un nivel que no dé
lugar a contaminacion del producto, mediante agentes quimicos, métodos fisicos o
ambos, higiénicamente satisfactorios. Elimina malos olores.

- Equipo: cualquier maquina, aparato o instrumento utilizado en el trabajo
Residuo: cualquier sustancia, desecho, objeto, etc., del que su poseedor se
desprenda o tenga la intencion u obligacion de desprenderse, considerado como

desecho y que se necesita eliminar.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia




92

Logo -
9oy Procedimiento Estandar de Operacion Codigo:
Nombre de la Limoi G | POT-03-01
impieza Genera Agina:
Drogueria p Pagina: 3de 7

- Residuos Sélidos Urbanos: los generados en las distintas oficinas y cualquier otra
fuente, que no tengan, por su naturaleza o composicion, la calificacion de peligrosos
y por lo tanto puedan asimilarse.

- Residuos Peligrosos: son los residuos de sustancias que pueden generar en el
humano un efecto adverso, asi como los recipientes y envases que los hayan

contenido.

5.0 Desarrollo del Procedimiento

Material y Equipo (exclusivo para cada area a limpiar), Ejemplos:
- Mopa o aspiradora
- Trapeador
- Bolsas Plasticas
- Recolector de basura (pala)
- Desinfectante, detergentes, jabones.
- Contenedores para reciclaje

- Pafios, trapos, esponjas, cepillos

Limpieza de superficies:

- A diario se procedera a realizar la limpieza general del lugar del trabajo y sus
alrededores.

- Adquirir los implementos necesarios para la limpieza para su correcta ejecucion.

- Para la realizacion de la limpieza se sugiere mantener el siguiente orden para cada
una de las areas: Remover de adentro hacia afuera y de arriba hacia abajo el polvo
de las superficies de cada area con la ayuda de una franela, mopa o aspiradora.

- Recoger los desechos y polvo segun frecuencia del procedimiento con la ayuda de
un recolector (pala) y depositar los desperdicios o residuos en los contenedores

debidamente identificados.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Preparar la solucién con la que se procedera a limpiar (se debera elaborar un
procedimiento especifico para la fabricacion de las soluciones detergentes
utilizadas en las limpiezas)

Aplicar la solucién preparara sobre las superficies a limpiar, con la ayuda de un
pafio o mopa humedecidos.

Restregar toda la superficie recubierta con la solucién detergente eliminando
completamente todos los residuos que puedan estar presentes. Muchas veces
hay residuos que no son visibles asi que hay que hacerlo responsablemente.
Retirar con un pafio o mopa humedecidos con agua el exceso de la solucién
detergente en las superficies (repetir al menos dos veces esta operacion o hasta
que no desprenda espuma)

Documentar en registro o bitacora las operaciones realizadas.

Solicitar revisién visual para la verificacion del cumplimiento del procedimiento de
limpieza al encargado responsable.

Al contar con la aprobacién del encargado responsable de la verificacion del
cumplimiento del procedimiento de limpieza debe identificarse el area con el
estatus de LIMPIO (cuando aplique)

Dejar todos los utensilios y equipos utilizados en un lugar previamente asignado
para ello, debidamente identificados de acuerdo a su estatus de limpieza.

Limpieza de Bafios

Abrir las ventanas y puertas para ventilar el area.

Vaciar los basureros sucios.

Limpiar lavabos con detergente, desinfectante o germicida, eliminando la
suciedad con agua y secando bien para que no queden marcas de agua

Nunca deben usarse objetos que puedan rayar la ceramica.

La taza del inodoro se frotara con una escobilla utilizando un agente limpiador, a

continuacion se limpiara el asiento el tanque de agua y el exterior de la taza.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- En caso de que la taza forme sarro en la parte baja eliminarla con un producto
especifico para dicho fin (quita sarro)

- Alavez que se limpian las tazas, se limpian los espejos y grifos

- Los grifos deben limpiarse con un pafio (que no raye el cromado) hiumedo con
agua y detergente.

- Si los grifos tienen manchas de cal producidas por el agua, limpiar con una
solucién acida o con vinagre.

- Asi mismo se comprobara que los desagties estén limpios libres de pelos y que no
estén tapados en caso contrario utilizar destapa-cafios.

- Al terminar verificar que todos los grifos cierren completamente ya que el goteo
continuo es un desperdicio y produce manchas en la ceramica.

- Los espejos se limpian con pafios que no desprendan pelusa o con papel y agua.

- Todos los dispensadores de papel, toallas y jabén liquido se limpiaran con pafios
humedos, se repondran los que estan vacios

- Se terminara limpiando el suelo con el procedimiento de limpieza de superficies.

- Documentar en registro o bitdcora las operaciones realizadas.

- Solicitar revision visual para la verificacién del cumplimiento del procedimiento de
limpieza al encargado responsable.

- Al contar con la aprobacién del encargado responsable de la verificacion del
cumplimiento del procedimiento de limpieza debe identificarse el area con el
estatus de LIMPIO (cuando aplique)

- Dejar todos los utensilios y equipos utilizados en un lugar previamente asignado

para ello, debidamente identificados de acuerdo a su estatus de limpieza.

Limpieza de Vidrios

- Retirar los objetos que puedan obstaculizar el trabajo tales como cortinas.

- Mojar y escurrir un trapo, esponja o cepillo con agua que contenga detergente o
limpiador.

- Limpiar la ventana comenzando por los bordes y luego de arriba hacia abajo.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- Antes de que se seque eliminar con un pafio humedo o con un barredor de goma.

- Limpiar las orillas de la ventana con papel o con un trapo que no desprenda
pelusa

- Limpiar los vidrios cuando no les dé el sol ya que se seca rapido y produce
manchas

- Documentar en registro o bitacora las operaciones realizadas.

- Solicitar revision visual para la verificacion del cumplimiento del procedimiento de
limpieza al encargado responsable.

- Al contar con la aprobacién del encargado responsable de la verificacion del
cumplimiento del procedimiento de limpieza debe identificarse el area con el
estatus de LIMPIO (cuando aplique)

- Dejar todos los utensilios y equipos utilizados en un lugar previamente asignado

para ello, debidamente identificados de acuerdo a su estatus de limpieza.

Limpieza de Muebles

- Retirar polvo de las superficies con un pafio humedo.

- Verificar que el mueble no contenga ningun tipo de mancha, de lo contrario utilizar
cera para muebles.

- Para eliminar manchas de sangre se frotara la superficie con agua oxigenada.

- Para eliminar manchas de pegamento o adhesivos puede eliminarse con aceite.

- Para limpiar muebles tapizados se aspiraran regularmente para eliminar el polvo.

- Muebles de metal o laminados plasticos por ningln motivo se limpiaran con
abrasivos Unicamente con pafios suaves humedecidos con agua y jabén.

- Documentar en registro o bitdcora las operaciones realizadas.

- Solicitar revision visual para la verificaciéon del cumplimiento del procedimiento de
limpieza al encargado responsable.

- Al contar con la aprobacion del encargado responsable de la verificacion del
cumplimiento del procedimiento de limpieza debe identificarse el area con el

estatus de LIMPIO (cuando aplique)

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- Dejar todos los utensilios y equipos utilizados en un lugar previamente asignado

para ello, debidamente identificados de acuerdo a su estatus de limpieza.

Normas de Orden y Limpieza

- Eliminar lo innecesario y clasificar lo Util, de equipo y materiales con una previa
limpieza del area, eliminar los desechos diarios en cestos adecuados.

- Se guardaran los materiales y equipos en funcién de quien, como, cuando y donde
se ha de encontrar lo que se busca.

- Se habituara al personal a recoger y colocar los materiales en su lugar

- Evitar ensuciar eliminando selectivamente y controlando todo lo que pueda
ensuciar.

- Siempre que se produzca un derrame se limpiara inmediatamente y se
comunicara al responsable del area

- Se sefializara los pisos humedos para evitar accidentes

- Se controlaran puntos criticos que generan suciedad

- Evitar colocar o almacenar materiales o productos en zonas de paso o trabajo, asi

mismo retirar los objetos que obstruyan en camino.

6.0 Anexos

Ver formulario y Registro: FRT-03-01

PLANIFICACION DE LIMPIEZA / FRECUENCIA DE LIMPIEZA
Seccion Suelos Paredes Cristales Techos
Fraccionamiento Diario Semanal Semanal Mensual
Bodega Diario Mensual Mensual Trimestral
Pasillos Diario Mensual Mensual Trimestral
Resto Diario Mensual Mensual Trimestral

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Formulario y Registro
Nombre de la N
] Limpieza General
Drogueria

Cadigo:
FRT-03-01
Pagina: 1 de 2

Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo que desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo que desempefia en la empresa

Valido para: Personal de toda la Drogueria.

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Formulario y Registro Cadigo:
Nombre de fa Limpieza General pai;?gépeé'gi 2
Drogueria '
Control de Limpieza
Seccién:
Fecha | Suelo | Paredes | Ventanas | Techos Firma de Firma de
Responsable Inspector

Supervisé: Nombre Apellido/ Firma y Fecha

Nombre de la Drogueria/Area

CONFIDENCIAL

Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Nombre de la — e,
. Limpieza y Sanitizacion
Drogueria

Procedimiento Estandar de Operacion Codigo:

POF-01-01
Pagina: 1de 4

Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Area de Fraccionamiento

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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1.0 Obijetivo

Detallar los requisitos generales de limpieza y sanitizacion para eliminar cualquier posible
agente contaminante que pueda ocasionar contaminacion cruzada y contaminacién

microbiana, arruinando asi la calidad de la materia prima fraccionada.

2.0 Alcance
A todo el personal que trabajan en las areas fraccionamiento/pesado, bodega de producto

terminado y especialmente a personal que manipula mercaderia.

3.0 Responsables

-La direccion general de la empresa es responsable de velar por el cumplimiento de las
funciones asignadas y de verificar constantemente las actualizaciones del procedimiento.
-También es responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad, el establecer,
distribuir, actualizar y controlar el presente procedimiento.

-Los mandos técnicos e intermedios que son responsables de supervisar el cumplimiento y
mantenimiento de éste.

-El personal operativo capacitado que cumplira el procedimiento

4.0 Definiciones iy

- Contaminacion: Introduccién no deseada de impurezas de naturaleza quimica o
microbiolégica, o de sustancias extrafias, en o sobre las materias primas, el
producto farmacéutico intermedio o acabado durante la manipulacion.
fraccionamiento, el muestreo, el envasado o reenvasado, el almacenamiento o el
transporte.

- Contaminaciéon cruzada: Contaminacién de la materia prima, el producto
intermedio o el producto acabado con otra materia prima o producto durante la

fabricacion o almacenamiento.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- Limpieza: conjunto de pasos o procedimientos que tienen como objetivo eliminar
residuos contaminantes tales como polvo, grasas, residuos de materia prima,
motas, papeles entre otros contaminantes tangibles.

- Sanitizacion: conjunto de pasos o procedimientos que tienen como objetivo
eliminar microorganismos patégenos o dafiinos para el ser humano.

- Desinfeccién: reducciéon del nimero de microorganismos a un nivel que no dé
lugar a contaminacion del producto, mediante agentes quimicos, métodos fisicos o

ambos, higiénicamente satisfactorios.

5.0 Desarrollo del Procedimiento
Material y Equipo

- Papeltoalla (de color blanco y que no desprenda fibra y mota)

- Solucién al 2% de Texapon N 70

- Solucién 2% de Cloruro de Benzalconio

- Vaso de precipitado

- Probeta

- Esponja

- Guantes de latex

- Agua desmineralizada
Procedimiento:

- Leer lainformacion de la etiqueta de AREA PARA LIMPIAR Y SANITIZAR.

- Limpiar el area con papel toalla para eliminar restos de producto o polvo adheridos
a la superficie y zonas anexas.

- Diluir una parte de detergente (solucion de texapén N-70 al 2%) en una parte de
agua desmineralizada. Agregar la solucion sobre la superficie de la mesa y limpiar
con una esponja mediante movimiento circular hasta remover la suciedad.

- Usar agua desmineralizada si es necesario para remover los excesos de

detergente.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- Limpiar el area con papel toalla

- Sanitizar el area disolviendo una parte de solucion de cloruro de benzalconio al 2%
en una parte de agua desmineralizada. Con una esponja distribuir la solucién sobre
la superficie de la mesa y dejar actuar por 20 minutos.

- Retirar los restos de solucion con papel toalla.

- Documentar en registro o bitacora las operaciones realizadas.

- Solicitar revision visual para la verificacion del cumplimiento del procedimiento de
limpieza al encargado responsable.

- Al contar con la aprobacién del encargado responsable de la verificacion del
cumplimiento del procedimiento de limpieza debe identificarse el area con el
estatus de AREA LIMPIA'Y SANITIZADA (cuando aplique)

- Dejar todos los utensilios y equipos utilizados en un lugar previamente asignado

para ello, debidamente identificados de acuerdo a su estatus de limpieza.

6.0 Anexos

Ver Formulario y Registro: FRF-01-01

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia




103

Logoy . .
Formulario y Registro
Nombre de la L . L
i Limpieza y Sanitizacion
Drogueria

Cadigo:
FRF-01-01
Pagina: 1 de 2

Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Area de Fraccionamiento

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Logoy Formulario y Registro Cadigo:
Nombre d,e 2 Limpieza y Sanitizacion Pézl?:éqlz_gi 2
Drogueria )
AREA PARA LIMPIAR Y SANITIZAR
SECCION:......cociiiiiiiieeens
ARE A ... s
L L0 L3 PP
ULTIMO PRODUCTO:....ccuuuuiieiiiierennneeeeeerssssneseeessnnnsseseessnnns ssseeeess
LOTE:.... e e FECHA:.......ccoeeeeenn.
AREA LIMPIA'Y SANITIZADA
SECCION:......cociiiiiiieeens
ARE A ... e e
PEO'S:.....ccoiiiiieeeeee FECHA HORA:.......ccceeeet
F.OPERARIO.:........c.coiiiiiieieien, F. SUPERVISOR:........cccieiiiennee
OBSERVACIONES ... s e e e e e
USADA PAR A ...t et r st s e et r e rans

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Nombre de la ., .
i Recepcién y Almacenaje
Drogueria

Procedimiento Estandar de Operacién Codigo:

POB-02-01
Pagina: 1de 6

Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Bodegas de Materias Primas y/o Producto Terminado

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Drogueria
1.0 Obijetivo

Establecer en forma metddica la recepcién y el almacenamiento de productos terminados;
asi como también de materias primas.

2.0 Alcance

A todas las personas que trabajan en las areas de recepcién y bodega de materia prima y
producto terminado, fraccionamiento/pesado, bodega de producto terminado. En donde se

lleva a cabo los procedimientos de recepcion y almacenaje.

3.0 Responsables

-La direccidon general de la empresa es responsable de velar por el cumplimiento de las
funciones asignadas y de verificar constantemente las actualizaciones del procedimiento.
-También es responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad, el establecer,
distribuir, actualizar y controlar el presente procedimiento.

-Los mandos técnicos e intermedios que son responsables de supervisar el cumplimiento y
mantenimiento de éste.

-El personal operativo capacitado que cumplira el procedimiento

4.0 Definiciones iy

- Almacenamiento: Se refiere a depositar los productos farmacéuticos y materias
primas hasta el momento de su uso y/o comercializacion.

- Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA): Se refiere a la parte de garantia
de la calidad que asegura que la calidad de los productos farmacéuticos se
mantiene por medio de un control adecuado durante todo el almacenamiento.

- Tarima o Pallets: Estructura de madera, plastico u otro material adecuado, que se
utiliza para almacenar sin que el producto toque el suelo y ademas facilita el
transporte.

- Transporte: Generalmente vehiculos que son utilizados para llevar mercaderia o

productos de un lado a otro ya sea propios o contratados para dicho fin.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- Cuarentena: Situacidn de los productos farmacéuticos aislados fisicamente o por
otros medios eficaces mientras se espera la decision para su entrega, rechazo o
reprocesamiento.

- Distribucién: Division y traslado de los productos farmacéuticos desde las
instalaciones del fabricante, u otro punto central, hasta el usuario o hasta un punto
intermedio  utilizando diferentes medios de transporte, via diversos
almacenamientos o establecimientos de salud.

- Embalaje: recipiente o envoltura que contiene productos de manera temporal
principalmente para agrupar unidades de un producto pensando en su
manipulacién, transporte y almacenaje.

- Importacion: Acto de traer o hacer que un producto entre en un territorio con
derechos de aduana.

- Lote: Cantidad definida de un producto farmacéutico elaborado en un mismo ciclo
de manufactura o0 en una serie de ciclos de tal manera se espera que sea
homogénea.

- Nuamero de lote: Combinacién distintiva de nimeros, letras o ambos que identifica
un lote, por ejemplo, en las etiquetas, los registros por lotes y en los certificados
correspondientes de analisis.

- Primero en Expirar- Primero en Salir (PEPS): Procedimiento de distribucion que
garantiza que lo almacenado con anterioridad se distribuye 0 se usa antes que un
producto idéntico almacenado posteriormente.

- Proveedor: Persona o empresa que suministra los productos solicitados. Entre los
proveedores se incluye a los distribuidores, fabricantes y comerciantes.

- Retirada del producto: Es el proceso de devolucion o eliminaciéon de un producto
farmacéutico de la cadena de distribucion debido a defectos en el propio producto
0 a quejas por la gravedad de las reacciones adversas que produce. La instruccion
de retirada podria ser iniciada por el fabricante, el importador, el distribuidor o un

organismo responsable.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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5.0 Desarrollo del Procedimiento
Recepcién:

- El personal que recibe la materia prima y producto terminado debe realizar la
comprobacion de que lo recibido corresponde con el material pedido. Para ello debe
comprobar que:

e El documento de entrega coincide con el material pedido (orden de compra).
e El material recibido corresponde con lo indicado en el documento de entrega.

e El estado de envases, embalajes y etiquetado es el correcto.

- Después de esta primera inspeccion, las materias primas aceptables deberan
registrarse inmediatamente.
- Contiene los datos minimos que identifican cada materia prima y/o producto
terminado
Datos:
e Numero de registro interno
e Nombre del producto
e Proveedor
¢ Numero de lote: el indicado por el proveedor.
e Fecha de recepcion: fecha en la que se recibe el producto.
e Cantidad y numero de envases
e Fecha de caducidad: la del proveedor.

e Decision de aceptacion o rechazo, fechada y firmada por encargado.

- Una vez registradas las materias primas y/o producto terminado se colocaran en la
zona destinada “en cuarentena” hasta su conformidad definitiva o rechazo. Para
evitar confusiones, cada envase ira correctamente identificado con una pequefia
etiqueta que permite distinguir los productos “en cuarentena” de los aceptados,

ademas se debera conservar siempre la etiqueta del proveedor.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- Sise trata de una materia prima y/o producto terminado se debe tener:
e El nimero de monografia, donde se describen las especificaciones.
e Las condiciones de conservacion.
e Las caracteristicas especificas de peligrosidad y toxicidad y las
precauciones a tomar durante su manipulacion.
e Certificado de Andlisis del fabricante.

- Si la materia prima es rechazada debera devolverse al proveedor o eliminarse por
un método adecuado a sus caracteristicas de peligrosidad, lo mas rapidamente
posible. Se mantendrd totalmente aparte en &area de devolucion y debidamente
etiquetada, para evitar confusiones con las aceptadas. Su eliminacién se
registrara.

- Si la materia prima es aceptada se le da el nimero de registro interno, que se
anota tanto en el registro como en la etiqueta, se firma y fecha el registro. Cada
envase ira correctamente identificado con una pequefia etiqueta que permite
distinguir los productos aceptados. Por ultimo se procede a su almacenamiento en
el lugar correspondiente, utilizando el sistema PEPS.

Almacenamiento:

- El producto almacenado debe de estar en condiciones que aseguren su buena
conservacion fisico-quimica y microbiolégica y la ausencia de contaminacion
cruzada.

- Mantener debidamente separados y clasificados los productos terminados y
materias primas segln su naturaleza con el fin de evitar que se produzcan
confusiones y errores.

- La nevera y congelador, con capacidad y temperatura adecuadas, se llevara un
sistema de registro de temperatura.

- Los estupefacientes, sustancias psicotropas y otros productos sometidos a control
especial, se almacenaran en éareas con las debidas medidas de seguridad y

estaran bajo la responsabilidad del farmacéutico responsable.

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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- Mantener los principios béasicos de almacenamiento de productos farmacéuticos:

e Deben almacenarse sobre estanterias, nunca sobre el suelo o sobre la
mesa de trabajo.

e Medios de acceso adaptados a productos y al mantenimiento.

e Evitar almacenar en sitios de paso.

e No deben recibir luz natural directa.

e Las temperaturas recomendadas son:
- Temperatura ambiente: inferior a 30°C.
- Nevera o refrigerador: 5 + 3° C.
- Congelador: inferior a -15°C.

e Deben mantenerse libre de basura, plagas y polvo.

e Debera estar bien ventilado.

¢ No almacenar productos peligrosos, voluminosos o pesados en altura.

e Control del tiempo de estancia y almacenamiento: Reglas de recepcion y
prioridad, retirar productos caducados o indtiles.

e Etiquetado legible y dispuesto hacia el usuario

e Separacion por incompatibilidades.

e Alejar productos sensibles al agua de tomas o conducciones y de material

inflamable.

6.0 Anexos
Ver Formulario y Registro: FRB-02-01

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Formulario y Registro
Nombre de la ., .
i Recepcién y Almacenaje
Drogueria

Cadigo:
FRB-02-01
Pagina: 111 de 2

Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Bodegas de Materias Primas y/o Producto Terminado

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Formulario y Registro
Nombre de la ., .
i Recepcién y Almacenaje
Drogueria

Cadigo:
FRB-02-01
Pagina: 2 de 2

Para Materias Primas Producto Terminado

Registro de Materias Primas o Producto Terminado

Registro Interno:

Nombre del Producto:

Proveedor:

Lote:

Fecha de Recepcién:

Cantidad:

Numero de Envases:

Fecha de Vencimiento:

Decisiéon Final: o APROBADO o RECHAZADO

Firma: Fecha:

Observaciones:

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Seguridad Industrial ()

Dentro de toda Drogueria debe existir un Plan de Emergencia que garantice la
seguridad de los trabajadores y que considere como emergencias situaciones
gue puedan ocasionar daflos materiales y humanos tales como: Incendio,
Explosion, Terremoto, Inundacion, Escape o derrame de materiales peligrosos
para las personas o el ambiente, Dafio Personal (caidas, cortadas, choques y

descargas eléctricas, entre otros).

Cada Drogueria puede anticipar una serie de emergencias que podrian darse
dentro de las instalaciones. Ya teniendo en mente cuales podrian presentarse
es necesario poner por escrito las medidas o acciones a seguir para cada una
de las emergencias. Dentro de las medidas a seguir se encuentran las
capacitaciones de uso del extintor, primeros auxilios, medidas de seguridad en
caso de derrames y de todas las acciones que se tomaran en caso de un
accidente o siniestro, estas medidas seran analizadas por un comité de

seguridad industrial que debera conformase con personal de la drogueria.

Para cumplir con lo que la guia exige es necesario también tener un plan de
emergencia del edificio teniendo en cuenta puntos seguros de reunion, las
rutas de evacuacion y tener las instalaciones adecuadamente sefializadas, para
que el personal se pueda guiar hacia el exterior de los edificios en caso de

presentarse una emergencia.
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Nombre de la

] Plan de Emergencia
Drogueria

Procedimiento Estandar de Operacién Codigo:

POT-04-01
Pagina: 1de 7

Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Personal de toda la Drogueria

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
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1.0 Obijetivo

Proporcionar los mecanismos de respuesta ante incidentes que involucren a los

trabajadores de la empresa, ademas que sirva de guia para afrontar emergencias.

2.0 Alcance
A todas las personas que trabajan en las areas del establecimiento, recepcién (oficinas) y

bodega de materia prima, fraccionamiento/pesado, bodega de producto terminado.

3.0 Responsables

-La direccidon general de la empresa es responsable de velar por el cumplimiento de las
funciones asignadas y de verificar constantemente las actualizaciones del procedimiento.
-También es responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad, el establecer,
distribuir, actualizar y controlar el presente procedimiento.

-Los mandos técnicos e intermedios que son responsables de supervisar el cumplimiento y
mantenimiento de éste.

-El personal operativo capacitado que cumplira el procedimiento

4.0 Definiciones iy

- Seguridad Industrial: Son normativas, procedimientos e instrucciones que
regulan las actividades a desarrollar en una empresa, tanto en infraestructura fisica
de las instalaciones como medidas para el personal que labora en ella.

- Seguridad Ocupacional: Son las normativas e instrucciones que toda persona en
el desempefio de sus funciones, debe cumplir para evitar accidentes. Utilizando
para ello los medios de proteccién adecuados en cada proceso productivo.

- Comité de Seguridad e Higiene Ocupacional: Es un organismo formado por
representantes de la empresa y empleados, el cual tiene como atribucion principal

la de fomentar condiciones para lograr un trabajo eficaz y seguro.
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5.0 Desarrollo del Procedimiento

Simulacro de Evacuacion para cualquier emergencia:

- Planificar la realizacién de simulacro de evacuacion de los trabajadores, que se
encuentran dentro de las instalaciones de la drogueria.

- Informar y recordar a todo el personal, las rutas de evacuacion y concientizar
sobre la importancia de los simulacros a través de reuniones periddicas.

- Ejecutar simulacro segun lo programado.

- Activar alarma de emergencia que sirve como sefial para la evacuacién de las
instalaciones.

- Evacuar a los trabajadores en forma ordenada y utilizar las rutas sefialadas en el
area para tal fin y dirigirlos a una zona segura sefializada como zona de
seguridad.

- Revisar las instalaciones verificando que no quede ningun trabajador dentro de
estas.

- Tomar el tiempo de evacuacion por piso desde el momento en que se sono la
alarma hasta que el abandona las instalaciones.

- Reunir a todos los trabajadores en la zona de seguridad y comunicar el tiempo
total en que se realizo el simulacro, ademas de otro suceso importante que se
haya dado.

- Pasar Hoja de firma de asistencia a simulacro

- Analizar tiempos y resultados anteriores incluyendo informacion tomada por los
miembros del comité de seguridad e higiene ocupacional durante la evacuacion.

- Evaluar acciones a tomar emanadas del anélisis de los resultados

- Implementar acciones.
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Uso adecuado de Extintores:

- Revisar fechas de recarga de los extintores proximos a vencer.

- Contactar a proveedor y definir fecha de capacitacion, para utilizar los extintores
préximos a vencer.

- Informar al comité de seguridad la fecha de capacitacion

- Solicitar a los jefes de departamento el listado de personas que asistiran

- Informar a recursos humanos sobre la capacitacién para su respectivo control y
riesgo.

- Concentrar todos los extintores con fecha proxima a vencer para utilizar en el lugar
donde se llevara a cabo la practica

- Realizar la capacitacion teérica y practica del uso de los extintores

- Solicitar firma de todos los asistentes a la capacitacion

- Archivar la documentacion correspondiente a capacitacion.

6.0 Anexos
Ver Formulario y Registro: FRT-04-01

Ejemplos de Diagramas:

Los siguientes desastres naturales y causados por el hombre podrian afectar nuestro
negocio:

- Terremoto

- Incendios

- Accidentes con lesiones personales

- Choque eléctrico
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EN CASO DE INCENDIO SEGUIR CON EL PROCESO SIGUIENTE:

DAR ALARMA

A 4
COMUNICAR LA

SITUACION AL
PERSONAL
v
EXTINGUIR EL FUEGO » AVISARALOS »| DESALOJAR
BOMBEROS

\ 4
FIN DE LA ACCION

EN CASO DE TERREMOTO U OTRO DESASTRE SEGUIR CON EL PROCESO SIGUIENTE:

DAR ALARMA

\ 4
MANTENER LA CALMA

DESALOJAR POR

RUTAS DE
EVACUACION

l

FIN DE LA ACCION
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EN CASO DE ACCIDENTES CON LESIONES PERSONALES HACER LO SIGUIENTE:

EVALUAR AL
ACCIDENTADO

e

SOLO NECESITA
PRIMEROS AUXILIOS
BASICOS

REQUIERE
ASISTENCIA
ESPECIALIZADA

A 4
LLAMAR AL
SERVICIO DE
EMERGENCIAS

A

PRESTAR PRIMEROS
AUXILIOS BASICOS
EN ESPERA DE
AYUDA
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Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Personal de toda la Drogueria

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
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Asistencia a Simulacro
Cddigo de Nombre Departamento Firma
Empleado Completo

Nombre de la Drogueria/Area
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Asistencia a Capacitacién de Extintores
Cédigo de Nombre Departamento Firma
Empleado Completo

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL

Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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Drogueria
Bitacora de Carga de Extintores
Tipo de Fecha de Fecha de
. Departamento e
Extintor Recarga Vencimiento

Supervisé: Nombre Apellido/ Firma y Fecha
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Autoinspeccion )

La Guia de Inspeccién de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) para
droguerias exige que las droguerias deben planear un programa periddico de
autoinspecciones para verificar las BPA, en donde debe existir una participacion
activa del regente, asi como el resto del personal que debe estar capacitado

para este proceso.

Cada autoinspeccion ejecutada bajo el programa periddico debera contar con
su documentacién que refleje el estado de la drogueria en cuanto a Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA). Los registros documentados deberan
reflejar condiciones satisfactorias de higiene, orden y seguridad, y de
cumplimiento de las BPA. En el caso que las autoinspecciones demuestren
desviaciones en el cumplimiento, tiene que elaborarse un programa cronolégico
indicando las fechas limites para hacer las correcciones y los responsables de

las mismas.

Es recomendable hacer estudios comparativos entre los resultados de una
autoinspeccion y la anterior. Con las conclusiones y recomendaciones de estos
estudios se pueden orientar, actualizar y optimizar los programas para Buenas
Practicas de Almacenamiento para el personal de los diferentes niveles de la
Drogueria, esto nos lleva a una mejora continua de la empresa. Cada drogueria
tiene sus propias metodologias de Autoinspeccion que busca la mejora

continua, a continuacién se presenta un modelo general.
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Portada

Autor (es)/ Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Revisado / Departamento: Nombre Apellido / Cargo gue desempefia en la empresa

Valido para: Personal de toda la Drogueria

Vigente desde: 2012-01-01

Vigente hasta: 2014-01-01

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre Apellido / Director Técnico

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Mando Intermedio
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre Apellido / Autor
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
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1.0 Obijetivo

Servir de soporte para asegurar el desarrollo y cumplimiento de las normas correctas de
almacenamiento y fraccionamiento en toda la drogueria, a través de un programa de

inspecciones realizadas por el personal de la propia compafiia.

2.0 Alcance
A todas las personas que trabajan en las areas del establecimiento, recepcién (oficinas) y
bodega de materia prima, fraccionamiento/pesado, bodega de producto terminado que

seran inspeccionadas por personal calificado.

3.0 Responsables

-La direccion general de la empresa es responsable de velar por el cumplimiento de las
funciones asignadas y de verificar constantemente las actualizaciones del procedimiento.
-También es responsabilidad del Gerente de Aseguramiento de Calidad, el establecer,
distribuir, actualizar y controlar el presente procedimiento.

-Los mandos técnicos e intermedios que son responsables de supervisar el cumplimiento y
mantenimiento de éste.

-El personal operativo capacitado que cumplira el procedimiento

4.0 Definiciones iy

- Comité: es un grupo de trabajo que con arreglo a las leyes o reglas de una
organizacion, institucién o entidad tienen establecidas determinadas competencias.

- Gestion: es la disciplina de planear, organizar, asegurar y coordinar recursos y
personas para cumplir con los Objetivos.

- Autoinspeccién: Se trata de una exploracion fisica que se realiza principalmente a
través de la vista, para hallar caracteristicas fisicas significativas para determinar
cuales son normales y distinguirlas de aquellas caracteristicas anormales para poder

mejorar, se hacen por empleados de la misma compafiia.
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5.0 Desarrollo del Procedimiento

Debe constituirse un Comité de Autoinspeccion, que estara conformado por el
Director Técnico y Jefes de cada uno de los departamentos de la Drogueria.

Frecuencia, Fase y Calendario

La autoinspeccién se realizara cada tres o seis meses, es decir, de 2 a 4 al afo.
Naturalmente, la gestidn total de las autoinspecciones incluye no solo la inspeccién
propiamente dicha, sino las etapas de redaccién de informes y conclusiones, y de
toma de decisiones.

En concreto las fases de la autoinspeccién seran:

e Fase No 1: Autoinspeccion
Visita del comité de autoinspeccién a las instalaciones o departamentos, con

revisiobn de métodos, procesos, etc.

e Fase No 2: Redaccion de Informes
El secretario del comité redactara las actas o informes con las conclusiones de la
inspeccion y sefialamiento de responsabilidades por departamentos implicados. La
redaccion de dichos informes o actas se realizara en la semana siguiente a la

inspeccioén

e Fase No 3: Toma de Decisiones
Es la etapa de gestion ante cada situacidon no positiva detectada en la inspeccion.
Los jefes de Departamento deben contestar por escrito al Secretario del comité con
indicacion de las acciones establecidas para la resolucion de la anomalia. El plazo
para la contestacion no debe ser mayor de una semana. Con ello, es posible que
en la mayoria de las ocasiones el problema esté solucionado antes de la siguiente

autoinspeccion.
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Método para la Autoinspeccién

- Revision de cada departamento, para comprobar su estado de limpieza,

mantenimiento y organizacion.

- Revisién del trabajo en proceso, para asegurar el cumplimiento exacto de los

procedimientos estandar de operacion de cada departamento.

- Revision de los procedimientos de control: pesadas, medidas, (fraccionamiento).

Aplicacién de la autoinspeccion

- El comité de Autoinspeccion visitara las instalaciones durante la jornada de trabajo

y utilizara la guia o cuestionario de autoinspeccion de Buenas Practicas de

Almacenamiento propia o la utilizada por las autoridades de salud y otorgara una a

cada pregunta una de las siguientes contestaciones con su respectiva observacion:

Cumple

La evaluacion CUMPLE no requiere, obviamente, ninguna gestion.

No Cumple

La evaluacion NO CUMPLE requiere de una accion inmediata y, segin sea
su gravedad, puede suponer la paralizacién instantanea de los procesos,
decisiéon que tomara el Comité de Autoinspecciones de forma inmediata.
Ademas de una solucién de urgencia, que dara el comité, propondra por
escrito el secretario y cumplirhd de inmediato el jefe del Departamento
interesado, comunicéndolo por escrito, se realizara una solucién definitiva,
a propuesta, asimismo, del comité. En ningln caso el Presidente del
comité admitira la repeticién del problema en la siguiente autoinspeccion. A
este respecto, tomara las medidas politicas o disciplinarias oportunas.

No Aplica

La evaluacion NO APLICA, se marca cuando se crea conveniente que el
numeral o literal de la evaluacién no tiene relacibn con lo que se

inspecciona.
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6.0 Anexos

Formato de la guia vigente de Buenas Practicas de Almacenamiento para

Droguerias.

-218YSNOdS3Y 30 YNl

NOI9J3dSNIOLNY

o

TVINLSNANI AYAEN93s

-t

S3INOIONTOAIA 30 VIV

OQvNIWY¥31019N00Yd O/A SYINIHd SYIN3LYIN 30 ¥D3008

(03n112) 3¥IV IAVWLSIS

SVl SYI¥31YIN 3000vS3d

S0ZV¥HI3H 30 Y3

SOIYVLINYS SOIDIAYIS A S30AILEIA

S3ANOIOYTYLSNI 3 SOI014103

OLN3INYINVS A INIIOIH

TYNOSY3d A NOIOVZINYDHO

SOIYINIWOD

e2I|dy oN | ajdwno o

a|dwng

NOIDYIIAITYOD

omnuL

oN

SYIH3INO0HT YoVd OLNIINVNIIVINTY 30 SYIILIVYd SYNINEG 30 Vino

Nombre de la Drogueria/Area

Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia

CONFIDENCIAL




133

5.3 Proporcionar el manual de Procedimientos Estandar de Operacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias a la catedra de

Tecnologia Farmacéutica para que sirva como fuente de consulta.

Se entrego a la Catedra de Tecnologia Farmacéutica una carta junto con el
manual elaborado con Procedimientos Estandares de Operacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento para Droguerias, sirviendo asi a dicha catedra

como una valiosa fuente de consulta. (Ver Anexo N°5)

5.4 Dar a conocer al Consejo Superior de Salud Publica el manual de
Procedimientos Estandar de Operacién (PEO’s) de Buenas Practicas

de Almacenamiento (BPA) para Droguerias.

Se dio a conocer al Consejo Superior de Salud Publica entregando una carta
junto con el manual elaborado con Procedimientos Estandares de Operacion de
Buenas Préacticas de Almacenamiento para Droguerias, para que sea utilizado
por profesionales Quimicos Farmacéuticos como una herramienta opcional para
la implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento en las

Droguerias que laboran. (Ver Anexo N°5)
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CONCLUSIONES
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6.0 CONCLUSIONES

1. Mediante la comparacion de la Guia de Inspeccion con el enfoque de las
Buenas Practicas de Almacenamiento publicado en el Anexo 5 del
Informe Técnico numero 937 de la Organizacion Mundial de la Salud se
pudo conocer que la Guia de Inspeccién de BPA para Droguerias cumple

con lo basico en las Buenas Practicas de Almacenamiento.

2. La Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento de El
Salvador consta de cinco numerales, cuyo contenido es bien completo
con respecto al documento internacional con el cual se comparo. Sin
embargo, el anexo 5 del Informe Técnico nimero 937 de la Organizacion
Mundial de la Salud incluye once puntos muy importantes que deben
tomarse en cuenta en el proceso de distribucion y almacenaje de
productos farmacéuticos; todos estos no son contemplados en la Guia de

Inspeccion.

3. La documentacion elaborada en este trabajo (PEQO’s, Formularios vy
Registros) son una herramienta fundamental, que garantiza poder
ejecutar las actividades realizadas, y ademas permite que las droguerias
cumplan con los requisitos de las Buenas Practicas de Almacenamiento
gue exigen las autoridades de salud y asi mejorar el desempefio de las

labores diarias que se realizan dentro de toda la drogueria.

4. Los registros y formularios del presente trabajo son documentos creados
para tener evidencia de las actividades efectuadas, de sus controles y
sus resultados; por lo tanto son necesarios para comprobar que los

procedimientos se estén llevando a cabo de manera correcta.
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5. ElI Manual elaborado con Procedimientos Estandar de Operacién de
Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias es una fuente de
consulta efectiva para enriquecer los conocimientos de los estudiantes

que cursan la Catedra de Tecnologia Farmacéutica.

6. El presente trabajo de investigacion permite al profesional Quimico
Farmacéutico contar con los diferentes Procedimientos Estandar de
Operacién para la implementacion de las Buenas Practicas de

Almacenamiento en las droguerias que laboran.
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7.0 RECOMENDACIONES

Realizar otros trabajos de graduacion donde se hagan comparaciones de
la Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento vigente
con otros documentos internacionales para mantener un constante

monitoreo con el fin de mantenerse actualizado.

Que las autoridades de la Facultad de Quimica y Farmacia sugieran a las
autoridades de salud competentes; la incorporaciéon a la Guia de
Inspeccidén de Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias los
siguientes once puntos que no son tomados en cuenta por la actual:
Vehiculos y Equipos, Contenedores de Enviéo y Rotulacion, Envio,
Transporte y Producto en Transito, Documentacion, Re-embalaje y
Rotulado, Quejas, Retirada de Producto, Producto Farmacéuticos

Falsificados, Importacion y Contratacion.

Adecuar los Procedimientos Estandar de Operacion elaborados en el
presente trabajo de investigacién a las necesidades de cada una de las
droguerias que quieran implementarlos para mejorar el desempefio de

las labores diarias que realizan.

Incentivar a los trabajadores de las droguerias a que se familiaricen a
trabajar bajo normas nacionales e internacionales de Buenas Practicas

de Almacenamiento.

Que las droguerias que implementen el manual; cumplan con el llenado
de los formularios y registros de cada unos de los Procedimientos

Estandar de Operacion para comprobar el funcionamiento del sistema de
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registro; de las actividades efectuadas, de sus controles y de sus

resultados.

Que los estudiantes de Quimica y Farmacia utilicen el Manual elaborado
con Procedimientos Estandar de Operacion de Buenas Practicas de

Almacenamiento para Droguerias como fuente de consulta efectiva.

Que el profesional Quimico Farmacéutico responsable implemente las
Buenas Practicas de Almacenamiento en la Drogueria que labora
mediante el uso del Manual elaborado con Procedimientos Estandar de
Operacién de Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias,

siendo este una herramienta opcional.

Hacer del conocimiento de la Direccion Nacional de Medicamentos la
Propuesta de un Manual de Procedimientos Estandar de Operacion a
partir de la Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento
para Droguerias por medio de las autoridades de la Facultad de Quimica

y Farmacia.
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GLOSARIO (13

Almacenamiento: Se refiere a depositar los productos farmacéuticos y

materias primas hasta el momento de su uso y/o comercializacion.

Auditoria: Actividad independiente y objetiva disefiada para agregar valor y
mejorar las operaciones de una organizacion al ayudarle a lograr sus objetivos
mediante el uso de un enfoque sistematico y disciplinado para evaluar y mejorar
la eficacia de la gestion de riesgos, el control y los procesos de gobernanza.

Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA): Se refiere a la parte de
garantia de la calidad que asegura que la calidad de los productos
farmacéuticos se mantiene por medio de un control adecuado durante todo el

almacenamiento.

Consignacion (o entrega): Cantidad de productos farmacéuticos suministrados
en una vez como respuesta a una demanda u orden particular. Una
consignacién puede constar de uno 0 mas envases 0 cajas y puede incluir

material de mas de un lote.

Contaminacién: Introduccién no deseada de impurezas de naturaleza quimica
o microbioldgica, o de sustancias extrafias, en o sobre las materias primas, el
producto farmacéutico intermedio o acabado durante la manipulacién, la
produccion, el muestreo, el envasado o reenvasado, el almacenamiento o el

transporte.

Contaminacién cruzada: Contaminacion de la materia prima, el producto
intermedio o el producto acabado con otra materia prima o producto durante la

fabricacion o almacenamiento.

Contrato: Convenio empresarial para el suministro de productos o desempefio

de un trabajo a un precio especificado.



Cuarentena: Situacion de los productos farmacéuticos aislados fisicamente o
por otros medios eficaces mientras se espera la decisidon para su entrega,

rechazo o reprocesamiento.

Distribucion: Division y traslado de los productos farmacéuticos desde las
instalaciones del fabricante, u otro punto central, hasta el usuario o hasta un
punto intermedio utilizando diferentes medios de transporte, via diversos

almacenamientos o establecimientos de salud.

Envase: Material empleado en el envasado de un producto farmacéutico. Los
envases pueden ser primarios, secundarios y de transporte. Los envases
primarios son los que estan en contacto directo con el producto. Los envases

secundarios, no estan en contacto directo con el producto.

Establecimiento de salud: Es todo o parte de una instalacién publica o
privada, un edificio o un lugar, ya sea con fines de lucro o no, que se estructura
y opera para proporcionar servicios de atencion de salud incluido el suministro

de productos farmacéuticos al usuario.

Excipiente: Sustancia o compuesto, que no es el principio activo ni el material
de envasado, destinado o designado para usarse en la fabricacibn de un
producto farmacéutico.

Fabricacién: Se refiere a las operaciones de compra de los materiales y
productos, la produccion, el control de calidad, la comercializacién, el
almacenamiento y la distribucion de los productos farmacéuticos, y los controles

asociados.

Fecha de caducidad: Fecha que figura en el envase individual (generalmente
en la etiqueta) de un producto y que indica hasta cuando se espera que

conserve sus caracteristicas, si se almacena correctamente. Se establece para



cada lote agregando el periodo maximo de almacenamiento a la fecha de

fabricacion.

Garantia de la calidad: Es un concepto muy amplio que abarca todos los
aspectos que influyen individualmente o en conjunto en la calidad de un
producto. Se refiere a las medidas tomadas con objeto de conseguir que los

productos farmacéuticos tengan la calidad requerida para el uso previsto.

Importacion: Acto de traer o hacer que un producto entre en un territorio con
derechos de aduana (territorio nacional, con la exclusién de las zonas de libre

comercio).

indice Maestro: Es un listado de todos los documentos que se utilizan en el
laboratorio. La lista debe incluir la identificacion (el nombre, nimero o codigo) y
version del documento, asi como la fecha de su entrada en vigencia y ademas

podria incluir la ubicacién de las copias controladas.

Lote: Cantidad definida de un producto farmacéutico elaborado en un mismo
ciclo de manufactura o en una serie de ciclos de tal manera se espera que sea

homogénea.

Material: Término general usado para referirse a las materias primas (principios
activos y excipientes), reactivos, solventes, auxiliares del proceso de

fabricacion, intermediarios, materiales de envasado y de rotulacion.

Muestreo: Operaciones disefiadas para obtener una porcion representativa de
un producto farmacéutico, basadas en un procedimiento estadistico, con un
propésito determinado, por ejemplo, aceptacién de las consignaciones o

entrega de los lotes.



Numero de lote: Combinacién distintiva de numeros, letras o ambos que
identifica un lote, por ejemplo, en las etiquetas, los registros por lotes y en los

certificados correspondientes de analisis.

Periodo maximo de almacenamiento: Periodo durante el cual un producto
farmacéutico, si se almacena correctamente, cumplird las especificaciones de
acuerdo con lo determinado en los estudios de estabilidad sobre varios lotes del
producto. Se usa el periodo maximo de almacenamiento para establecer la

fecha de caducidad de cada lote.

Primero en Expirar- Primero en Salir (PEPS): Procedimiento de distribucion
gue garantiza que lo almacenado con anterioridad se distribuye 0 se usa antes
que un producto idéntico almacenado posteriormente.

Procedimiento Estandar de Operacion (PEO): Procedimiento autorizado y
escrito que contiene las instrucciones para la realizacion de operaciones no
necesariamente especificas de un producto dado sino de naturaleza mas
general (por ejemplo, funcionamiento, mantenimiento y limpieza de los equipos,

validacion, limpieza de los locales y control ambiental, muestreo e inspeccion).

Producto farmacéutico: Cualquier medicamento de uso humano o producto
veterinario administrado a animales destinados a la produccion de alimentos,
presentado en su forma farmacéutica definitiva, que esta sujeto al control de la

legislaciéon farmacéutica tanto en el estado exportador como en el importador.

Proveedor: Persona o empresa que suministra los productos solicitados. Entre

los proveedores se incluye a los distribuidores, fabricantes y comerciantes.

Retirada del producto: Es el proceso de devolucion o eliminacion de un
producto farmacéutico de la cadena de distribucion debido a defectos en el
propio producto o a quejas por la gravedad de las reacciones adversas que



produce. La instruccion de retirada podria ser iniciada por el fabricante, el

importador, el distribuidor o un organismo responsable.

Rotulacién: Proceso de identificacion de un producto farmacéutico que incluye
la siguiente informacién, segun convenga: nombre; el o los principios activos,
tipo y cantidad; el nimero de lote; la fecha de caducidad; las condiciones
especiales de almacenamiento o las precauciones de manipulacion; las
instrucciones de uso, advertencias y precauciones; el nombre y direccion del

fabricante o el proveedor.

Sistema de calidad: Infraestructura apropiada, que abarca la estructura
organica, los procedimientos, los procesos y recursos Yy las acciones
sistematicas necesarias para asegurar el grado de confianza adecuado de que

un producto (o servicio) cumplira los requisitos de calidad.
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ANEXO N° 3

MODELO GENERAL DE LOS PEO’s



Logoy
Nombre de la

Drogueria

Procedimiento Estandar de Operacion

Titulo del Procedimiento

Cadigo:
PO-0-00-00
Pagina: 1 de 2

Portada

Autor (es)/ Departamento:

Revisado / Departamento:

Vélido para:

Vigente desde:

Vigente hasta:

Reemplaza a:

Aprobado por:

Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha
Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL

Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia




Logoy

Nombre de la

Procedimiento Estandar de Operacion

Titulo del Procedimiento

Cadigo:
PO-0-00-00
Pagina: 2 de 2

Drogueria
1.0 Obijetivo
2.0 Alcance
3.0 Responsables
4.0 Definiciones
5.0 Desarrollo del Procedimiento
6.0 Anexos

Formularios y Registros

Referencia

Otros

Nombre de la Drogueria/Area

CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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LISTADO DE DISTRIBUCION



Logoy Listado de Distribucion Cadigo:
. . LD-0-00-00
Nombre de la Titulo del Procedimiento Pagina: 157 de 1

Drogueria

He leido en su totalidad el Procedimiento Estandar de Operacion, estoy de acuerdo con el

contenido y me comprometo a cumplirlo:

Cadigo Nombre / Departamento o Sector Firma Fecha

Nombre de la Drogueria/Area CONFIDENCIAL Fecha de Impresion: Afio -Mes-Dia
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“‘Propuesta de un Manual de Procedimientos Estandares de Operacién a Partir de
la Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias’,
ademas para dar cumplimiento a uno de los objetivos especificos: “Proporcionar el
manual de Procedimientos Estandar de Operaciéon de Buenas Practicas de
Almacenamiento para Droguerias a la catedra de Tecnologia Farmacéutica para que
sirva como fuente de consulta”.

Agradeciendo de antemano su atencion.

Atentamente ’
F. d/ /7105
Licda. Reina Maribel Galdamez
Docente Directora

F.
Lic. Miguel Angel Portillo
Docente Director
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Guil ese Mendoza Chamagua
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El motivo de la presente es para presentar el trabajo de graduacién titulado:
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Operacién (PEO’s) de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) para Droguerias”.
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Atentamente ‘ n p
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Docente Directora
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ocente Director
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