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RESUMEN

Dentro de la cadena de suministro de medicamentos se encuentran las
droguerias, las cuales son las encargadas de almacenar y distribuir estos
productos, contando previamente con la autorizaciéon del ente regulador:
Direccion Nacional de Medicamentos, es por ello, que realizan auditorias de
calidad siguiendo los criterios establecidos en la Guia de Buenas Practicas de

Almacenamiento para Droguerias.

Por lo tanto, es importante la implementacion de una reglamentacion técnica a
nivel nacional, para ello se realizé6 la propuesta de ésta, a través de la
investigacion de tipo bibliografica, la cual se desarrollé en un periodo de tiempo

de 12 meses.

Para plasmar el borrador de reglamentacion técnica fue necesario elaborar una
matriz comparativa entre la guia de buenas practicas de almacenamiento de la
Direccion Nacional de Medicamentos versus el informe 54 anexo 7 de la
Organizacion Mundial para la Salud, obteniendo como resultado un total de 42
items contemplados en la guia de la Direccion Nacional de Medicamentos, de los
245 que propone la Organizacién Mundial para la Salud. Para la creacion del
borrador se utilizaron las directrices emitidas por el Organismo Salvadorefio de
Reglamentacion Técnica. Una vez definido el contenido de la propuesta de
reglamentacion técnica se hace entrega de éste a los organismos reguladores
(Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica y Direccion Nacional de

Medicamentos).

En conclusién, la propuesta de reglamentacion técnica resultante de la
comparacion demuestra la necesidad de armonizar y actualizar criterios de
evaluacion a nivel nacional, para adquirir un mayor cumplimiento de buenas

practicas de almacenamiento en droguerias. Por lo tanto, se recomienda a los



entes involucrados retomar las disposiciones planteadas en el informe 54 anexo
7 con el principal propdsito de garantizar la seguridad, calidad y eficacia de los
medicamentos durante su almacenamiento, a través de la creacion de un

reglamento basado en la propuesta presentada.
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1. INTRODUCCION

Las Buenas Practicas de Almacenamiento son un conjunto de normas y
lineamientos que permiten asegurar los requisitos y procedimientos operativos
que deben cumplir los establecimientos que almacenan, comercializan o
distribuyen productos farmacéuticos con el fin de garantizar su calidad, seguridad

y eficacia durante el proceso de almacenamiento.

A nivel nacional, el organismo encargado de regular el cumplimiento de las
Buenas Préacticas de Almacenamiento, es la Direccion Nacional de
Medicamentos, pues dentro de sus funciones esta “garantizar un servicio de
calidad y cumplimiento de Buenas Practicas vigentes”, tal como es mencionado

en el articulo 27 de la Ley de Medicamentos.

Sin embargo, en El Salvador, no se cuenta con un reglamento técnico especifico
de Buenas Practicas de Almacenamiento dirigido a droguerias de medicamentos,
solamente se dispone de una guia de verificacién emitida en el afio 2016, por lo
gue existe la necesidad de incluir dentro de la regulacion nacional un documento
en el cual se establezcan parametros de calidad, tomando como base lo que dicta

la Organizacion Mundial de la Salud en sus informes.

La ausencia de lo antes mencionado ocasiona un bajo nivel de cumplimiento por
parte de los establecimientos involucrados, pues de 47 droguerias
inspeccionadas por la Direccion Nacional de Medicamentos en el periodo 2020-
2022, solo un 19.14% de estas cuentan con certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, lo que conlleva a requerir la implementacion de estandares de

calidad mayores.

Por esta razon, el presente trabajo tuvo como finalidad la creacion de un borrador

para la creacion de reglamentacion técnica, tomando como base las directrices
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emitidas por el Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica en la “Guia
de Buenas Précticas de Reglamentacion Técnica” y lo que recomienda el mas
reciente informe 54 anexo 7 “Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién
de Productos Médicos” en de la Organizacion Mundial de la Salud, este ultimo

tiene un particular enfoque por el sistema de calidad, su gestion y riesgos.

A partir de la comparacion a través de una matriz, entre la Guia de Buenas
Practicas de Almacenamiento para Droguerias de la Direccion Nacional de
Medicamentos versus el informe 54 anexo 7 de la Organizacion Mundial de la
Salud, se plasmaron cada uno de los requisitos sugeridos en este altimo, lo cual
permite tener una mejor visualizacion del ambito nacional en relacion a las
exigencias que deben cumplir los establecimientos para que les sea otorgado su
permiso de funcionamiento relacionado al correcto almacenamiento de

medicamentos.

Al finalizar estd comparacion, se concluyé que en la legislacion nacional se
encuentran vacios que indican la necesidad de implementar y armonizar criterios
actualizados sobre Buenas Préacticas de Almacenamiento recomendados por la

Organizacion Mundial de la Salud.

Por ende, se recomienda a los entes involucrados, como lo son el Organismo
Salvadorefio de Reglamentacion Técnica y la Direccion Nacional de
Medicamentos, tomar a bien la incorporacion de la propuesta de Reglamentacion
Técnica a nivel nacional, para lo cual se ha entregado una copia del presente
documento para que estos organismos puedan retomar lo aqui plasmado de
manera total o parcial, pues se han adecuado todos los criterios de calidad, de
manera que sean aplicables a las condiciones del pais, ademas, pueden ser
retomados por las droguerias, pues se esbozan los pardmetros de calidad sin

ambigledades, lo que permite una mejor comprension y aplicacion de estos.

Esta investigacion fue realizada en el periodo comprendido de marzo de 2022

hasta mayo del 2023 mediante investigacion bibliografica digital
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Proponer reglamentacién técnica para el cumplimiento de las buenas practicas

de almacenamiento en droguerias de medicamentos de El Salvador.

2.2 Objetivos especificos

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

Comparar el informe 54 anexo 7 sobre buenas practicas de
almacenamiento y distribucion de productos médicos contra los
requisitos establecidos en la guia utilizada por la Direccién Nacional
de Medicamentos para la verificaciéon del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento en Droguerias, a través de un cuadro
comparativo.

Disefar la propuesta de reglamentacion técnica para garantizar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en
droguerias de medicamentos.

Entregar copia de propuesta de reglamento técnico de Buenas
Practicas de Almacenamiento a la Direccibn Nacional de
Medicamentos y al Organismo Salvadorefio de Reglamentacion

Técnica.
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3. MARCO TEORICO

3.1 Areafarmacéutica en El Salvador

Las condiciones de la salud de la humanidad, el comercio mundial y las
regulaciones de los paises en materia de salud, exigen cada vez mas a la
industria farmacéutica el aseguramiento de calidad, a través de Ila
implementacion de sistemas que garanticen la calidad de los productos
farmacéuticos a lo largo de toda la cadena de suministro con el propdsito de
generar medicamentos eficaces, seguros y de la calidad requerida.

En El Salvador se distinguen los siguientes establecimientos en el mercado
farmacéutico: farmacias, botiquines y farmacias hospitalarias, distribuidores de
productos farmacéuticos o droguerias, laboratorios fabricantes de productos
farmacéuticos, laboratorios fabricantes de productos cosméticos y productos
higiénicos, laboratorios de control de calidad y dispensadores en supermercados,
mercados y otros, estos establecimientos requieren la licencia otorgada por la
Direccion Nacional de Medicamentos para su funcionamiento, quedando sujetos
a control para la verificacion del cumplimiento de los requisitos establecidos en
las reglamentaciones vigentes, entre estas el cumplimiento de las buenas

practicas de almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos. 1)

3.2 Droguerias

Se consideran como droguerias los establecimientos donde se venden

medicinas, drogas, productos quimicos y farmacéuticos y especialidades
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farmacéuticas de patente solamente al por mayor. Por consiguiente, en esa clase
de establecimientos no se despachan recetas ni se venden al menudeo. (2
Hasta el afio 2012, en nuestro pais, las droguerias eran vigiladas por la Junta de
Vigilancia de la Profesion Quimica Farmacéutica, la cual las clasificaba en dos
grupos:

- 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.

Se distinguen dos cadenas de distribucion distintas segun se trate de productos
genéricos (normalmente de produccion local) o de producto importado, de alta
calidad. La primera se caracteriza porque es la drogueria quien importa y
distribuye la mercancia para vendérsela a una farmacia mayorista.
En el segundo caso, la drogueria es la importadora y distribuidora materia prima
para la venta a laboratorios fabricantes de productos farmacéuticos o cosmeéticos.
De acuerdo con el registro de la DNM publicado el 29 de marzo del afio 2019 y
actualizado por ultima vez el 28 de abril del afio 2021 existen en El Salvador un
total de 272 droguerias registradas (s).
Las cuales son distribuidoras de los productos que elaboran los laboratorios
locales y ademas son importadoras y distribuidoras exclusivas de los laboratorios

internacionales.

3.3 Ley de creacion del sistema salvadorefio para la calidad ()

Basado en el articulo 69 de la Constitucién de la Republica El Estado proveera
los recursos necesarios e indispensables para el control permanente de la calidad
de los productos quimicos, farmacéuticos y veterinarios, por medio de

organismos de vigilancia.
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Se creg el Sistema Salvadorefio para la Calidad (SSC), el cual nacié el 21 de julio
de 2011, con la aprobacion de su correspondiente Ley de Creacion por la
Asamblea Legislativa.

La institucion encargada de velar con el cumplimiento de lo establecido es el
Consejo Nacional de Calidad (CNC), conformado por cuatro organismos
técnicos, los cuales son: Organismo Salvadorefio de Acreditacion (OSA),
Organismo Salvadorefio de Normalizacion (OSN), Centro de Investigacién de
Metrologia y Organismo Salvadorefio de Reglamentacion (OSARTEC). Siendo el
altimo el encargado de la elaboracion de reglamentos técnicos, normas
obligatorias y comités técnicos de reglamentacion. (s

En conjunto estas instituciones fortalecen la cultura de calidad, adopta y adapta
reglamentacion sanitaria protegiendo los derechos de los consumidores
garantizando la seguridad y calidad de los productos, promueve practicas de
gestion de calidad y acredita laboratorios demostrando su competencia técnica,

entre otras funciones relacionadas a la calidad.

3.3.1 Organismo salvadorefio de reglamentacion técnica

Este organismo es el encargado dentro del CNC de coordinar la adopcion,
adaptacion, actualizacién y divulgacibn de reglamentos técnicos de su
competencia emitidos por las diferentes instituciones del estado. También, emite
reglamentos necesarios para el buen funcionamiento del sistema. (s)

Para la emisibn de reglamentacion técnica, toda entidad con interés y
atribuciones reglamentarias debe elaborar un Plan Anual de Reglamentacion
Técnica y posteriormente remitirlo a OSARTEC, este debe cumplir con los
requisitos previamente establecidos para ser incluido dentro del Plan Anual, una
vez el plan se encuentre estructurado sera publicado en medios de difusién para
que todas las partes interesadas puedan participar en los trabajos de

reglamentacion técnica de su interés.
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3.4 Legislacion nacional relacionada a las buenas practicas de
almacenamiento

Revisando la historia nacional relacionada a la calidad de los medicamentos, el
24 de agosto de 1956, fue creado el Consejo Superior de Salud Publica (CSSP),
tomando protesta de Ley e instalandose el primer Consejo Directivo el dia 11 de
septiembre de ese mismo afo. ()

El CSSP realizaba la funcién de autorizacién de comercializacion, inspecciones
y actividades de fiscalizacion, control de calidad pre registro, promocion ética y
publicidad, debido a que la ley, no se restringia que los representantes de los
gremios de profesionales de salud ante el Consejo, estuvieran vinculados directa
o indirectamente con el sector regulado, y dado que eran representantes en la
toma las decisiones de los casos ventilados, se restaba credibilidad y
transparencia a sus funciones.

Las competencias compartidas y la falta de recursos limitaron la respuesta a las
necesidades de vigilancia, referentes al control de la calidad, seguridad y eficacia
de los medicamentos.

Ademas, se identific6 como un problema de salud publica, la circulacion de
medicamentos fraudulentos, que incluye no solamente a los falsificados sino
también a los que proceden del contrabando, por lo que se requiere que se realice
de manera integral entre las autoridades sanitarias, policiales y judiciales, con
productores y distribuidores, a fin de controlar los posibles canales de distribucion
y venta de este tipo de productos que ponen en riesgo la vida de los posibles
usuarios.

En febrero de 2012 se aprueba la Ley de Medicamentos por parte de la Asamblea
Legislativa, mediante el Decreto Legislativo No. 1008 publicado en el Diario
Oficial No. 43, Tomo N° 394 el 02 de marzo del 2012 y en su articulo 3, se crea
la Direccion Nacional de Medicamentos, conocida como DNM, con la entrada en
vigencia de la Ley de Medicamentos el 2 de abril de 2012, se da el nacimiento

de la Direccion Nacional de Medicamentos, desde ese momento la DNM es la
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autoridad sanitaria competente para autorizacion de la inscripcién, importacion,

fabricacion, control de precios, control de la cadena de distribucion, hasta el

expendio al consumidor final de los medicamentos y productos afines.

La legislacion nacional a través de la Ley de Medicamentos establece ciertos

articulos donde destaca las buenas practicas de almacenamiento, las

atribuciones de las droguerias y de los inspectores:

- Obligaciones del Regente (de las droguerias) (1)

Art. 55.- Toda drogueria tiene la obligacion de contar dentro de su personal con

un profesional Quimico Farmacéutico de manera permanente, quien tendra

ademas de las responsabilidades sefialadas en la presente Ley, las siguientes:

— Contar con las instalaciones suficientes y dotadas de personal idoneo;

— Vigilar el manejo de los productos que se encuentren debidamente registrados
para su comercializacion;

— Asesorar los estudios de factibilidad de mercado para productos nuevos, para
que sus actividades se desarrollen con plenas garantias;

— Mantener existencia minima razonable de medicamentos que asegure el
abastecimiento; y

— Contar con el equipo técnico, para asegurar las condiciones O6ptimas de los
medicamentos, tanto respecto de su almacenaje, como el de su transporte y;
de manera particular, para aquellos que requieran de condiciones especiales

para su conservacion.

De las inspecciones (1)

Art. 70.Corresponde a la Direccion la realizacion de las inspecciones necesarias
para asegurar el cumplimiento de lo previsto en esta Ley.

Facultades de los inspectores.

Art. 71.La Unidad respectiva realizara inspecciones perioddicas; a todas las
instituciones publicas, privadas y autbnomas objeto del ambito de aplicacién de

la presente Ley.
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Los inspectores en el ejercicio de sus funciones tendran libre acceso a las
instituciones referida en el presente articulo. Los establecimientos prestaran
todas las facilidades necesarias para el ejercicio de las funciones de los

inspectores de la Direccidn debidamente identificados.

3.4.1 Informes de la organizacion mundial de la Organizacion Mundial de la salud

Informe 37 de la para la Salud (2003) ()

Este informe estd contemplado en la guia de inspeccion “Guia para Solitud de

Inspeccién de Buenas Précticas, de la DNM.

Anexo 9: “Guia para las Buenas Practicas de Almacenamiento”

Esta guia fue creada para quienes participan en el almacenamiento, distribucion

y transporte de los productos farmacéuticos. Ademas, esta estrechamente

relacionada con otras guias existentes recomendadas por la OMS, estas son:

— Buenas Précticas de comercio y distribucion de productos farmacéuticos y
materia prima

— Las pruebas de estabilidad de productos farmacéuticos que contienen
sustancias farmacéuticas bien establecidas en formas de dosificacion
convencionales.

— Buenas Practicas de Manufactura

— La Farmacopea internacional

Informe 40 de la Organizacion Mundial para la Salud (2006) )

Este informe esta contemplado en la guia de inspeccién “Guia para Solitud de

Inspeccién de Buenas Practicas, de la DNM.

Anexo 5: “Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmaceéuticos”

Este documento establece los pasos apropiados para ayudar a cumplir con las

responsabilidades involucradas en los diferentes aspectos del proceso de

distribucion, ayudando a garantizar la calidad e integridad de los productos

farmacéuticos durante todos los aspectos del proceso de distribucion.
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En este informe se contemplan los siguientes aspectos relacionados a la
distribucion:

- Organizacién y gestion

- Personal

- Gestion de calidad

- Locales, almacenamiento

- Vehiculos y equipos

- Despacho

- Documentacion

- Re envasado y re-etiquetado

- Quejas

- Productos rechazados y devueltos

- Productos farmacéuticos falsificados

- Importacion

- Actividades contractuales

- Auto inspeccion

Informe 54 anexo 7 Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién para
productos Médicos (2020) (o)

Documento publicado por la OMS en el afio 2020, para los distintos procesos y
responsabilidades dentro de la cadena de suministros de productos médicos los
cuales define como: productos que incluyen, entre otros, productos farmacéuticos
terminados, dispositivos médicos, incluidos los dispositivos médicos de
diagnostico in vitro, y vacunas. Sefiala que debe ser considerada para su
implementacion por las entidades reguladoras, entidades de gobierno,
organismos de certificacion y todos los involucrados en cualquier aspecto de la
cadena de suministro. Este documento establece especificamente las pautas
para el almacenamiento y la distribucion de productos médicos.

En este documento se contemplan los siguientes aspectos:



Sistemas de Calidad

Gestién de Riesgos de Calidad
Revision de la gestion

Quejas

Devoluciones

Re-llamada

Auto inspeccion

Instalaciones

Recepcion

Areas de almacenamiento
Condiciones de almacenamiento
Control de Rotacion y Existencias
Equipo

Calificacion y validacion
Personal

Documentacion

Actividades y Operaciones
Recepcion

Almacenamiento

Re-envasado y re-etiquetado
Distribucion y transporte

Envio

Actividades externas

Productos subestandares y falsificados

Inspeccién de las Instalaciones de Almacenamiento y Distribucion
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3.5 Buenas préacticas de almacenamiento.

Existe una variedad de buenas practicas que estan involucradas desde la
fabricacion de un producto hasta la distribucion de este para la que se designa
las “GXP”.

El término en inglés “GXP” se utiliza para denominar a las “Buenas Practicas”.
Las GXP son los requerimientos internacionales que rigen la industria
farmacéutica como lo enunciado en US FD&C Act, US PHS Act, regulacion FDA,

directivas EU, Regulacion japonesa, o en otras leyes o reglamentos aplicables(io)

Las Buenas Practicas surgen a partir de varios acontecimientos dentro de la
industria farmacéutica, acontecimientos que llevaron hasta la muerte de cientos
de personas a lo largo de la historia, debido a errores y/o falta de conocimientos
técnicos en la fabricacion hasta la distribucion de los medicamentos.

A continuacién, se muestran algunos hechos ocurridos (10)

- 1938 Tragedia de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosmeéticos
(FD&C): la sulfanilamida hecha con solvente venenoso causa.

- 107 muertes. Resultado: requiere que los fabricantes demuestren la
seguridad de los productos a la agencia reguladora estadounidense, Agencia
de Medicamentos y Alimentacion (FDA) antes de su comercializacion.

- 1941 Dos eventos no relacionados. La modificacion de la insulina requiere
gue la FDA pruebe y certifique la purezay la potencia de la insulina. Tragedia:
casi 300 muertes y lesiones por distribucion de tabletas de sulfatiazol
contaminadas con fenobarbital. Resultado: la FDA revisa drasticamente los
controles de fabricacion y calidad, el comienzo de lo que luego se denominara
Buenas Précticas de Manufactura o BPM.

- 1962 tragedia de las enmiendas de drogas de Kefauver-Harris: la talidomida
causa defectos de nacimiento en miles de bebés. Resultado: los fabricantes
deben probar la eficacia de los productos antes de comercializarlos y

garantizar un control mas estricto sobre las pruebas de drogas a la FDA.
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- Este lamentable evento, generé las regulaciones farmacéuticas, cada vez
mas exigentes.

- 1968. El primer borrador de texto de la OMS sobre BPM fue adoptado en ese
mismo afio.

- En 1969, la Asamblea Mundial de la Salud recomendé la primera versién del
Esquema de Certificacion de la OMS sobre la calidad de los productos
farmacéuticos que se mueven en el mercado global, y acepté las BPM de la
OMS como parte integral del Esquema.

- 1971 OMS recomienda la obligatoriedad de las BPM.

- Actualmente mas de 100 paises han incorporado las disposiciones de BPM
de la OMS en sus leyes nacionales de medicamentos, y muchos mas paises
han adoptado sus disposiciones y enfoque para definir sus propios requisitos

BPM nacionales.

En la “Guia de la OMS sobre los requisitos de buenas practicas de fabricacion
(BPM). Parte 1: procedimientos operativos estandar y formulas maestras”
Publicada en 1997 establece que “Las BPM cubre todos los aspectos del proceso
de fabricacion: proceso de fabricacion definido; pasos de fabricacion criticos
validados; locales adecuados, almacenamiento, transporte; personal de
produccion y control de calidad calificado y capacitado; instalaciones de
laboratorio adecuadas; procedimientos escritos e instrucciones aprobados;
registros para mostrar todos los pasos de los procedimientos definidos tomados;
trazabilidad completa de un producto a través de registros de procesamiento por
lotes y registros de distribucion; y sistemas de retiro e investigacion de quejas”
Retomando lo anterior, las Buenas Practicas de Almacenamiento se encuentran
inmersas en las BPM, siendo pieza fundamental para el correcto funcionamiento
de las droguerias, tanto en el ambito legal como en el sanitario.

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), constituyen un conjunto de

normas minimas obligatorias de almacenamiento que deben cumplir los
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almacenamientos de importacién, distribucién, dispensacion y expendio de
productos farmacéuticos y afines, respecto a las instalaciones, equipamientos y
procedimientos operativos, destinados a garantizar el mantenimiento de las
caracteristicas y propiedades de los productos.

- La Ley de Medicamentos define en el capitulo Il, articulo 13 las buenas
practicas de almacenamiento y transporte como: “Conjunto de normas
técnicas aplicadas al depdsito, distribucién, dispensacion y expendio de
productos farmacéuticos con el propésito de garantizar la calidad durante la
vida util”.

- Las droguerias estan destinadas a cumplir las buenas practicas antes
mencionadas por lo que la legislacidon nacional establece seis puntos

importantes a obedecer para la correcta realizacion de estas.

3.5.1 Sistema de gestion de calidad

Organizacion y Personal (7)

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 institucién, 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:
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- Organigrama general y especifico de cada departamento y con la descripcion
de responsabilidades y funciones de los cargos. (Incluir al departamento de
compras)

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

- Director técnico que vele por el cumplimiento de las BPA vy 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

- Higiene y Saneamiento

Se deben redactar procedimientos de higienizacion y control de plagas que
indiquen la frecuencia de la limpieza y los materiales y métodos que se deben
usar. El programa de control de plagas debe asegurar la prevencion de
contaminacion, asi como el uso seguro de plaguicidas. Ademas, debe mantener
registros de todas las actividades de limpieza y control de plagas.

La higiene General se aplica a reducir la contaminacion 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 portador de microorganismos.

La drogueria debera 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 local destinado a primeros auxilios suficientemente dotado para un

adecuado funcionamiento.
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Uniforme del personal completo y adecuado para las funciones que
desempefia en cada area de la empresa. En condiciones limpias y
presentable.

Uniforme de visita para las personas ajenas a la empresa.

Procedimientos escritos e instalaciones para el lavado y secado de manos.
Areas de vestidores y sanitarios rotuladas que indiquen la obligacién 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.

Areas de bodegas libres de desechos y protegidas contra insectos, pajaros,
roedores u otros animales.

Programa de fumigacion en los alrededores de la planta y registros de la
ejecucion de este.

Registro de rodenticidas e insecticidas utilizados.

Sistema adecuado de recoleccién, clasificacion y manejo de los desechos.
Procedimiento escrito de remocién a intervalos apropiados de la basura dentro

de las instalaciones.

Edificios, Instalaciones y Equipo. (11)

Los edificios e instalaciones usados para conservar, almacenar y/o retener

medicamentos deben ser de tamafio adecuado para su uso previsto. Asimismo,

dichas instalaciones deben ser adecuadas para prevenir la sobresaturacion. Los

edificios e instalaciones deben contar con un disefio que permita controlar las

condiciones ambientales cuando sea necesario y deben estar construidos con

materiales faciles o rapidos de limpiar.

La drogueria deberéa contar con:

Una ubicacién en un area alejada de fuentes contaminantes.
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- 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 lactamicos, 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 estos.
Seguridad industrial

- 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 normas de seguridad industrial reglamentos de baja tension, alta tension,
calefaccién, gas, proteccion contra incendios, aparatos a presion,
instalaciones petroliferas, etc., que se instalen tanto en edificios de uso
industrial como de uso no industrial.

- Ladrogueria deber& contar con:

- Plan de respuesta a una emergencia.

- Tener procedimientos escritos y las medidas de accidn 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, Dafo
personal.

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

caso de emergencia.

Auto inspeccion (12)
El sistema de garantia de la calidad debe incluir auto inspecciones. Estas deben

llevarse a cabo para vigilar la ejecucion y el cumplimiento de los principios de las
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buenas préacticas de almacenamiento y, si es necesario, poner en marcha

medidas correctivas y preventivas. Deben realizarse de manera independiente y

minuciosa por una persona designada competente y los resultados de las

deberan registrarse. En los informes deberan constar todas las observaciones

hechas durante la inspeccion y, cuando proceda, las medidas correctivas

propuestas. Debera haber un programa eficaz de seguimiento. Finalmente, la

gerencia evaluard el informe de inspeccion y los de las medidas correctivas

tomadas.

La drogueria debera contar con:

Un programa periédico de auto inspeccién para verificar las BPA.

La participacion del regente, y el resto del personal debe estar capacitado para
este proceso.

Documentacion de auto inspecciones ejecutadas segun el programa, que
reflejen el estado de la empresa en cuanto a la situacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento.

Registros de auto inspecciones que muestren las condiciones de higiene,
orden y seguridad y de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento.

Programa cronolégico indicando las fechas limites para hacer las correcciones
y los responsables de estas, en caso de que las auto inspecciones muestren
desviaciones en el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento.
Estudios Comparativos entre los resultados de una auto inspeccion y la
anterior.

Programas de BPA orientados y actualizados para el personal a diferentes
niveles de acuerdo con las conclusiones y recomendaciones de las auto

inspecciones efectuadas.

Documentacion (7
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La documentacion es un elemento de gran relevancia, en ella se encuentran los

procedimientos escritos a seguir para cumplir con las buenas précticas, las

droguerias deben contar con:

Deben estar disponibles instrucciones escritas y registros que documenten
todas las actividades en las areas de almacenamiento, incluido el manejo de
existencias vencidas. Estos deben describir adecuadamente los
procedimientos de almacenamiento y definir la ruta de materiales y productos
farmacéuticos e informacion a través de la organizacion en caso de que se
requiera un retiro del producto.

Debe existir informacion permanente, escrita o electrénica, para cada material
almacenado o producto que indique las condiciones de almacenamiento
recomendadas, las precauciones que deben observarse y las fechas de
prueba. Deben respetarse en todo momento los requisitos farmacopéicos y las
normativas nacionales vigentes en materia de etiquetas y envases.

Se deben mantener registros para cada entrega. Deben incluir la descripcion
de los productos, la calidad, la cantidad, el proveedor, el nUmero de lote del
proveedor, la fecha de recepcion, el numero de lote asignado y la fecha de
vencimiento. Cuando las regulaciones nacionales prescriben que los registros
deben conservarse durante un cierto periodo, esto debe observarse. (De lo
contrario, dichos registros deben conservarse durante un periodo igual a la
vida util de los materiales y productos entrantes, cuando corresponda, mas 1
afno).

Se deben mantener registros completos que muestren todos los recibos y
emisiones de materiales y productos farmacéuticos de acuerdo con un sistema

especifico, p. por numero de lote.
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3.6  Estructura de reglamentos técnicos

Un reglamento es una norma juridica de caracter general, el cual contiene
disposiciones contenidas en otras normas, con el fin de facilitar su aplicacion, sin
embargo, un reglamento no puede contradecir, ampliar o restringir a la ley que lo
precede. Los reglamentos son emitidos por organismos del estado que no tienen
como funcion principal la emision de normas juridicas pero que pueden proveer
todas las circunstancias posibles de su aplicacion. (12

Lo anterior con el fin de crear reglamentacion técnica de calidad, lo que
contribuye a garantizar la calidad de los productos.

Los textos de los reglamentos técnicos deben claros, precisos y concisos. Las
reglas de redaccion ayudan a asegurar un maximo de uniformidad en la
presentacion y deben ser aplicadas empezando desde la preparacion del
anteproyecto. La redaccion, estructuracion y presentacion de proyectos de
reglamentos técnicos deben satisfacer los requisitos basicos siguientes: (12

- Claridad, precision y consistencia del texto.

- Uniformidad y consistencia en la terminologia empleada.

- Distribucién ordenada del documento.

Ademas, el contenido y la estructura de un reglamento pueden ser basados en
la GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE REGLAMENTACION TECNICA del
Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica, segun lo establecido en el
articulo 14, inciso d) de la Ley de Creacidon del Sistema Salvadorefio para la
Calidad, dicha guia propone el siguiente formato de reglamento técnico. (Ver
Cuadro N° 1).

También es de gran importancia tomar en cuenta el Reglamento Técnico
Centroamericano (RTCA 01.01.01:05): GUIA PARA LA REDACCION Y
PRESENTACION DE REGLAMENTOS TECNICOS CENTROAMERICANOS. En

este documento se encuentran los principios generales y reglas basicas de
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redaccion, uniformidad de en la estructura y terminologia del reglamento,
exactitud de valores numérico y formulas, detallados a manera de esquema

general, estructura y contenido. (Ver Cuadro N° 2) @3)

Cuadro N° 1. Formato de reglamento técnico (12)

ELEMENTOS PRELIMINARES

Portada, codificacion y numero del reglamento técnicoTitulo
indice del contenido

Informe
ELEMENTOS DE APLICACION

3.1. Objeto
3.2. Ambito de aplicacion

ELEMENTOS DE CONSULTA Y COMPRENSION
3.3. Definiciones
3.4. Abreviaturas y simbolos

ELEMENTOS QUE CONSTITUYEN EL CONTENIDO DEL REGLAMENTO

5.Especificaciones

DISPOSICIONES FINALES

7.Documentos de referencia

8.Bibliégrafia

9.Vigilancia y verificacion
10.0rdenamientos derogados o sustituidos
11.Vigencia

ELEMENTOS COMPLEMENTARIOS
Anexos y apéndices Notas al pie de pagina




Cuadro N° 2. Ordenamiento de los Elementos en el Reglamento Técnico (13)
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Elementos

Ordenamiento

Cuerpo del reglamento

Elementos
Generales

Portada
Codificacién/
reglamento
Titulo

Encabezado

NUmero

Introduccion/ Informe
Objeto

Ambito de aplicacion
Documentos a Consultar
Definiciones

Simbolos y abreviaturas
Vigilancia y Verificacién

de

Contenido
Técnico®

Clasificacion y Designacion
Especificaciones

Materias primas y materiales
Muestreo

Métodos de andlisis
Marcado y etiquetadO
Envase y embalaje

Complementarios

Concordancia/ Correspondencia

Bibliografia
Anexos

Notas al pie de pagina

Transitorios
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4. DISENO METODOLOGICO

1 Tipo de Estudio:

Bibliografico: en este trabajo se dio una respuesta al problema en estudio a través
de una investigacién documental que permitio establecer requerimientos técnicos
actualizados referentes al cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Almacenamiento de medicamentos, teniendo en cuenta el informe 54 anexo 7
sobre buenas practicas de almacenamiento emitidos por la Organizacion Mundial
de la Salud y la Guia de Verificaciébn de Buenas Practicas de Almacenamiento

utilizada por la Direccién Nacional de Medicamentos.

Transversal: El presente trabajo se realizO en un periodo de once meses,

comprendido entre marzo del afio 2022 y mayo del afio 2023.

Prospectivo: los resultados obtenidos de la comparacion bibliografica seran de
utilidad en un futuro para estudiantes y profesionales Quimicos Farmaceuticos
como referencia bibliografica y a la Direccion Nacional de Medicamentos como
referencia para la actualizacion de los requisitos de verificacion de la Buenas

Practicas de Almacenamiento de medicamentos en droguerias.

2 Investigacion bibliografica:
Se realiz6 en:

- Unidad de Acceso a la Informacién Publica, de la Direccion Nacional de
Medicamentos.
Se solicitoé informacién relacionada al cumplimiento de las Buenas Practicas
de Almacenamiento en Droguerias de Medicamentos de El Salvador,

especificamente el listado de droguerias inspeccionadas y certificadas, en el
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periodo de 2020 a junio 2022. Todo se realiz6 via correo electronico a esta
unidad uaip@medicamentos.gob.sv, en el mes de junio 2022, obteniendo
respuesta favorable (ver Anexo N° 1)

- Internet: se investigd a través de diferentes sitios web informacién afin a las
Buenas Practicas de Almacenamiento, algunos de los sitios consultados
fueron los siguientes:

- Portal regional de la BVS (OPS): https://bvsalud.org/es/
- Direccion Nacional de Medicamentos (guias):
https://www.medicamentos.gob.sv/?wpdmcategory=guas-uifbp-bp
- Organismo Salvadorefio de reglamentacién técnica (Inventario de
Reglamentos Técnicos Salvadorefios):
https://osartec.gob.sv/?p=5614
- Repositorio Institucional de la Organizacion Mundial para la Salud.
Se consultd el documento mas reciente sobre Buenas Préacticas de
Almacenamiento, a la fecha emitida por esta entidad. Resultando de esta

busqueda el informe 54, anexo 7, publicado en el afio 2020.

3 Investigacion de campo

3.1 Comparar el informe 54 anexo 7 sobre buenas préacticas de almacenamiento
y distribucién de productos médicos contra los requisitos establecidos en la
guia utilizada por la Direccion Nacional de Medicamentos para la verificacion
del cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en

Droguerias, a través de un cuadro comparativo.

Para darle cumplimiento al primer objetivo se cred una matriz comparativa en la

cual se detallaron los siguientes aspectos:

Criterios de OMS: en esta columna se enumeran los criterios de evaluacion del

informe 54 anexo 7 de la OMS, siguiendo el mismo orden de sus capitulos.


mailto:uaip@medicamentos.gob.sv
https://bvsalud.org/es/
https://www.medicamentos.gob.sv/?wpdmcategory=guas-uifbp-bp
https://osartec.gob.sv/?p=5614

39

Guia DNM: en esta columna se detallan los criterios de evaluacién de la guia de
inspecciéon de Buenas Practicas de Almacenamiento de DNM que son similares

a los criterios técnicos establecidos por OMS en el informe 54 anexo 7.
Incluye/ No incluye: en estas ultimas columnas se coloca un “v” lo cual indica si
el criterio de OMS esta incluido o no en la guia de inspeccién de Buenas Practicas

de Almacenamiento de DNM, segun se muestra en el siguiente cuadro:

Cuadro N° 3. Formato de tabla comparativa de criterios OMS y guia DNM.

NO

CRITERIOS OMS GUIA DNM INCLUYE INCLUYE

Fuente: elaboracion propia

3.2 Disefiar la propuesta de reglamentaciébn técnica para garantizar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en droguerias de

medicamentos.

Las acciones para dar cumplimiento al segundo objetivo fueron analizar y revisar
el contenido técnico del informe 54 anexo 7 de la Organizaciéon Mundial para la
Salud, para posteriormente iniciar la redaccion del borrador de reglamentacion
tomando como base las directrices que indica el Organismo Salvadoreiio de

Reglamentacion Técnica para la creacion de un Reglamento.

3.3 Entregar copia de propuesta de reglamento técnico de Buenas Practicas de
Almacenamiento a la Direccién Nacional de Medicamentos y al Organismo

Salvadorefio de Reglamentacion Técnica.

Por dltimo, el cumplimiento del tercer objetivo fue entregarles una copia de la

propuesta de reglamentacion técnica al director ejecutivo de la Direccion
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Nacional de Medicamentos y la directora técnica del Organismo Salvadorefio de
Reglamentacion Técnica para que sean considerados en la actualizacion a futuro
de reglamentacion que vincule las buenas practicas de Almacenamiento para

Droguerias (Ver Anexo N°2)
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A continuacion, se presentan los resultados obtenidos a través de la investigacion

bibliografica, indicando en primer lugar el objetivo y a continuacion como este fue

desarrollado.

5.1. Comparacion del informe 54 anexo 7 versus los requisitos establecidos en la

guia utilizada por la DNM.

Se elaboro6 una tabla comparativa donde se encuentran incluidas las directrices

emitidas por la Organizaciéon Mundial de la Salud (1) en su informe 54 anexo 7 y

se indica cuales de estos criterios estan incluidos en la Guia de Inspeccion de

Buenas Préacticas de Almacenamiento para Droguerias utilizada como

herramienta de inspeccion por la Direccion Nacional de Medicamentos.

Tabla N° 1 Comparacién de criterios de evaluacion de Gestion de Calidad.

8.0 Gestion de calidad Guia DNM Incluye No
Incluye
8.1 Contar con un disefio completo,
documentado y correctamente v
implementado sistema de calidad.
8.2 La alta direccion tiene la
responsabilidad ultima de garantizar el v
sistema de calidad.
8.3.1 Asegurar con documentacién que
la calidad de los medicamentos se v
mantiene a lo largo de su vida util en la
cadena de suministro.
8.3.2 Tener procedimientos escritos con
todas las operaciones claramente v
especificadas.
8.3.3 Contar con descriptores de puestos | 1.01 ¢Tiene la empresa
de todo el personal Organigramas generales y
especificos expuestos de
cada  departamento y v
descripcion de
Responsabilidades y

Funciones de los cargos?




Tabla N° 1 (continuacion)
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8.0 Gestion de calidad Guia DNM Incluye No
Incluye
8.3.4 Todos los posibles riesgos deben
ser identificados y  controlados v
eficientemente.
8.3.5 Contar con procedimientos para la
gestion segura de servicios v
subcontratados.
8.3.6 Contar con un procedimiento de
autoinspecciones y auditorias internas 4
de calidad.
8.3.7 Debe existir un sistema de gestion v
de riesgos de calidad.
8.3.8 Contar con sistema para la gestion v
de:
8.3.8 Devoluciones 3.41 ;Tiene el éarea de
Devoluciones las siguientes
condiciones?
a) Estd  debidamente
identificada
b) Tiene tamafio
adecuado/suficiente
c) Esté limpio y ordenado
d) Es exclusiva y no esta
invadida por otros v
materiales (ajenos a estos)
6.07 Existen
procedimientos escritos
para el manejo y
destruccion de productos
devueltos por dudas o
guejas acerca de su
identidad, seguridad,
calidad o pureza?
8.3.8 Quejas 6.04 ¢Tiene la empresa
procedimientos en los v
cuales se indica el manejo
de las quejas y reclamos
8.3.8 Retiros v
8.3.8 Control de cambios v
8.3.8 Desviaciones v

Fuente: elaboracion propia
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Tabla N° 1 (continuacion)

8.0 Gestion de calidad Guia DNM Incluye No
Incluye
8.3.8 Acciones correctivas v
8.3.8 Acciones preventivas v
8.4 Contar con una politica de calidad
escrita y autorizada, que describa las v
intenciones y exigencias en materia de
calidad
8.5 Tener un organigrama general | 1.01 ¢Tiene la empresa
autorizado Organigramas generales y
especificos expuestos de
cada departamento y v
descripcion de
responsabilidades y
funciones de los cargos?

Fuente: elaboracién propia

En la Tabla N° 1 correspondiente a la comparacion entre el informe 54 de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Guia de inspeccién de la Direccion
Nacional de Medicamentos (DNM), respecto a la Gestion de Calidad, se puede
observar que esta Ultima evalla Unicamente cuatro aspectos de los dieciocho
propuestos por OMS. Si bien es cierto la guia cubre muchos elementos es
importante sefialar que no declara un apartado especifico para la gestion de
calidad, por tanto aspectos esenciales como la identificacion y control de riesgos,
contar con procedimientos para gestién de servicios subcontratados y sistemas
definidos para la gestion de devoluciones, retiros, control de cambios,
desviaciones y acciones preventivas no aparecen en el enfoque del cumplimiento

de las Buenas Practicas de Almacenamiento evaluado por la DNM.

Tabla N° 2 Comparacion de criterios de evaluacion de gestion de riesgos de

calidad

No

9.0 Gestion de riesgos de calidad Guia DNM Incluye
Incluye

9.1 El establecimiento debe contar con
un sistema para evaluar, controlar, v
comunicar y revisar los posibles riesgos
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Tabla N° 2 (Continuacion)

9.0 Gestion de riesgos de calidad Guia DNM Incluye No
Incluye
identificados en todas las etapas de la v

cadena de suministro.

9.2 Contar con evaluaciones de los
riesgos debe estar basadas en el v
conocimiento cientifico.

9.3 Se debe desarrollar e implementar
controles apropiados para abordar v
cualquier tipo de riesgo

9.3 Se debe evaluar la efectividad de los
controles de riesgo en intervalos v
periddicos.

Fuente: elaboracién propia

En la Tabla N° 2 relacionado a la gestion de riesgos de calidad, en la guia de
DNM no se cubren los aspectos de: controlar, comunicar y revisar posibles
riesgos, implementar controles para abordar riesgos y evaluar la efectividad de

dichos controles.

Tabla N° 3 Comparacién de criterios de evaluacion de Revision de la Gestion de

Calidad
L ., . . No
10. Revisién de la gestion de calidad Guia DNM Incluye
Incluye

10.1 Se debe contar con un sistema para
la revision periddica de la gestion de 4
calidad
10.1.2 Revisar el sistema de calidad y su
eficacia mediante el uso de métricas e v
indicadores clave de rendimiento.
10.1.3 Identificacion de oportunidades de
mejora continua y seguimiento de las v
sugerencias basadas en el historial de
reuniones.

Fuente: elaboracién propia
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10. Revisién de la gestion de calidad Guia DNM Incluye °
Incluye
10.1.4 Las actas y documentacion
resultantes de las reuniones v

relacionadas a la revisién de la gestion
de calidad deben estar disponibles.

Fuente: elaboracién propia

En la Tabla N° 3 se verifico que la guia de inspeccién no cuenta con aspectos

para la evaluacion de la revision de la gestién de calidad, pues ademas de no

contar con un capitulo especifico tampoco se encuentran estos aspectos

incluidos en ninguno de los seis capitulos de la guia.

Tabla N° 4 Comparacién de criterios de evaluacion de Quejas

11. Quejas Guia DNM Incluye No
Incluye
11.1 Debe haber un procedimiento | 6.04 ¢Tiene la empresa
escrito para el manejo de quejas. procedimientos en los
cuales se indica el manejo v
de las quejas y reclamos?
11.2 Todas las quejas deben registrarse | 6.05 Se investiga
e investigarse adecuadamente. Se debe | exhaustivamente cada
identificar la causa raiz y evaluar el | queja o reclamo y se
riesgo del impacto. informa a la administracion v
sobre los resultados de las
misma?
11.4 Debe hacerse una distinciéon entre
las quejas sobre un producto médico o su v
embalaje y las relativas a la distribucion.
11.5 Los resultados de la investigacion | 6.05 Se investiga
de la denuncia, debe compartirse con las | exhaustivamente cada
entidades pertinentes. gueja o reclamo y se v
informa a la administracion
sobre los resultados de las
misma?

Fuente: elaboracién propia
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deben manejarse de acuerdo con los
procedimientos autorizados
correspondientes.

. . No
11. Quejas Guia DNM Incluye Incluye
11.6 Los problemas de calidad de los
productos terminados y los casos
sospechosos de productos de calidad
subestandar o falsificados identificados v

Fuente: elaboracién propia

La Tabla N° 4 compara criterios de evaluacion con relacion a las quejas. La actual

guia de la Direccion Nacional de Medicamentos contempla Unicamente dos de

cinco aspectos propuestos en el informe 54.

Tabla N° 5 Comparacion de criterios de evaluacion de Devoluciones

relacién al producto devuelto debe ser
registrada apropiadamente.

12. Devoluciones Guia DNM Incluye No
Incluye
12.1 Los productos terminados devueltos | 6.07 Existen
deben manipularse de acuerdo con los | procedimientos escritos
procedimientos autorizados. para el manejo y
destruccion de productos v
devueltos por dudas o
guejas acerca de su
identidad, seguridad,
calidad o pureza?
12.2 Todos los productos devueltos
deben ponerse en cuarentena al 4
recibirlos.
12.3 Los productos devueltos deben | 6.07Existen procedimientos
destruirse a menos que se tenga la | escritos para el manejo y
certeza de que su calidad es | destruccion de productos
satisfactoria. devueltos por dudas o v
guejas acerca de su
identidad, seguridad,
calidad o pureza?
12.4 Cualquier accién tomada con
v

Fuente: elaboracién propia
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12. Devoluciones Guia DNM Incluye No
Incluye

12.5 A la hora de manipular el producto
devuelto, se deben tener al menos las 4
siguientes consideraciones:
12.5 Seguir un proceso basado en el v
riesgo
12.5 Naturaleza del producto v
12.5 Condiciones de almacenamiento v
12.5 Historial del producto 4
12.5 Tiempo transcurrido desde la v
distribucién
12.5 Tipo y condicién del transporte
mientras se devuelve
12.5 Examen de los bienes devueltos
12.5 Los términos y condiciones del
acuerdo entre las partes
12.6 Cuando se rechacen los productos,
se deben seguir los procedimientos v
autorizados, incluido el transporte
seguro.
12.6 La destruccion de los productos
debe realizarse de acuerdo con los
requisitos internacionales y nacionales, y v
con la debida consideracion a la
proteccién del medio ambiente.

Fuente: elaboracién propia

La Tabla N° 5 presenta aspectos relacionados a las devoluciones, al realizar la

comparacion se obtuvo que de los catorce puntos incluidos en el informe 54 la

guia de DNM solo examina dos.

Tabla N° 6 Comparacién de criterios de evaluacion de Retiro de producto del

mercado
. . No
13. Retiro de producto del mercado Guia DNM Incluye
Incluye
13.1 Debe haber un procedimiento
escrito, de conformidad con los v
requisitos nacionales o regionales, para

Fuente: elaboracién propia
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13. Retiro de producto del mercado

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

retirar de manera efectiva y rapida los
productos.

13.2 La efectividad del procedimiento
debe verificarse anualmente y
actualizarse segun sea necesario.

13.3 Informar a fabricante y/o titular en
caso de retiro.

13.4 La informacidn sobre un retiro debe
compartirse con la autoridad reguladora
nacional o regional correspondiente.

13.5 Todos los productos retirados
deben estar seguros, segregados,
transportados y almacenados en
condiciones apropiadas.

13.5 Los productos retirados deben estar
claramente etiquetados como “productos
retirados”.

13.6 Todos los clientes y las autoridades
competentes deben ser informados de la
retirada del producto.

13.7 Todos los registros, incluidos los
registros de distribucion, deben ser de
facill acceso para la(s) persona(s)
designada(s) responsable(s) de los
retiros.

13.7 Los registros de distribucion deben
contener:

13.7 Direccién

13.7 Detalles de contacto

13.7 NUmeros de lote

13.7 Cantidades

13.7 Caracteristicas de seguridad

13.7Incluir los productos exportados

13.8 Se debe registrar el progreso de un
proceso de retiro

SSEENENENENENENERN

13.8 Se debe emitir un informe final del
proceso de retiro que incluya una
conciliacion entre las cantidades
entregadas y recuperadas de productos.

Fuente: elaboracion propia
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La Tabla N° 6 compara puntos muy importantes en relacion con el retiro de

mercado, siendo un total de diecisiete aspectos los establecidos por la OMS, sin

embargo, la actual guia de inspeccién no se evalla ningun aspecto.

Tabla N° 7 Comparacién de criterios de evaluacion de Auto inspeccion

14. Auto inspeccion Guia DNM Incluye No
Incluye
14.1 Monitorear la implementacion, el
cumplimiento y la efectividad de los v
Procedimientos Estandar de Operacion
14.2 Las autoinspecciones deben | 5.01 Existe un programa
realizarse periodicamente, de acuerdo | periédico de auto
con un programa anual. inspeccién para verificar v
Buenas Practicas de
Almacenamiento?
14.3 El equipo que realiza la inspeccion | 5.02 ¢ Participa activamente
debe estar libre de prejuicios y los | el Regente, y esta
miembros individuales deben tener el | capacitado el resto del v
conocimiento y la experiencia | personal para este
adecuados. proceso?
14.4 Se deben registrar los resultados de | 5.03 ¢ Existe
todas las autoinspecciones. Documentacion de
Autoinspecciones
ejecutadas segun
Programa, que reflejen el v
estado de la empresa en
cuanto a la situacion de
Buenas Practicas de
Almacenamiento?
14.4 Los informes deben contener todas
las observaciones hechas durante la v
inspeccién y presentadas al personal y la
gerencia correspondientes
14.5 Deben tomarse las Acciones
Correctivas 'y Acciones Preventivas
(CAPA) necesarias y su efectividad debe 4
revisarse dentro de un marco de tiempo
definido.

Fuente: elaboracion propia
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La Tabla N° 7 con relacion a los aspectos de evaluacion de las autoinspecciones,

muestra que la guia de inspeccion de la DNM cubre la mitad de los puntos

incluidos en el informe 54 de la OMS.

Tabla N° 8 Comparacién de criterios de evaluacién de Instalaciones

15. Instalaciones Guia DNM Incluye No
Incluye
15.1.1 Los locales deben estar| 3.01 ¢Esta la empresa
convenientemente ubicados, disefiados, | ubicada en un &rea alejada v
y construidos. de fuentes Contaminantes?
15.1.2 Debe haber suficiente espacio, | 3.25 ¢Cumple la bodega
iluminacion y ventilacion. con las siguientes
condiciones?
b) Tamafio adecuado a las v
necesidades de la empresa.
g) Suficiente iluminacion.
h) Ventilacién adecuada.
15.1.3 Debe proporcionarse suficiente
seguridad y debe controlarse el acceso 4
del personal.
15.1.4 Deben preverse controles y | 3.32 ¢ Existen areas
segregacion apropiados para los | especiales para el
productos que requieran condiciones | almacenamiento de materia
especificas  de manipulacién o | prima y/o producto v
almacenamiento terminado Termolabil.
¢Existe un registro de la
temperatura y esté al dia?
15.1.5 Siempre que sea posible, los
muelles de recepcidn y despacho deben v
estar separados para evitar confusiones.
15.1.5 Las bahias deben proteger los
productos de las condiciones climaticas. v
buscarlo
15.1.6 Las actividades relacionadas con
la recepcion y el envio deben realizarse v
de acuerdo con procedimientos
autorizados.
15.1.6 Las é&reas deben estar v

adecuadamente equipadas

Fuente: elaboracion propia
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15. Instalaciones Guia DNM Incluye No
Incluye
15.1.8 Debe existir un programa de 3.35 ¢ Esta completamente
control de plagas y roedores. cerrada, tanto que evita el
ingreso de insectos,
roedores, péjaros, etc.?
¢ Existe un programa 'y v
procedimientos escritos
para evitar la entrada de
insectos y roedores y estan
adecuadamente
documentados y al dia?
15.1.9 Las instalaciones sanitarias, de
lavado, de descanso y de comedor v
deben estar separadas de las areas
donde se manipulan los productos.
15.1.9 Se debe prohibir comer, comer, | 2.12¢;Existe la prohibicién
beber y fumar en todas las areas donde | de No comer, beber, fumar,
se almacenan o manipulan productos. portar joyas y no usar
magquillaje en todas las
areas de v
fraccionamiento/pesado vy
almacenamiento de Ila
empresa? (segun aplique)
15.2.1 Cada entrega entrante debe
verificarse con la documentacion v
correspondiente al producto.
15.2.2 Se debe examinar la uniformidad
de los contenedores del envio y cada lote v
debe tratarse por separado.
15.2.3 Cada envio debe revisarse
cuidadosamente para detectar posibles v
contaminaciones, manipulaciones vy
dafios.
15.2.3 Un ndmero representativo de
contenedores en un envio debe ser v
muestreado y verificado de acuerdo con
un procedimiento escrito.
15.2.4 Las éareas de recepcion deben
tener el tamafo suficiente para permitir la v

limpieza de los medicamentos entrantes.

Fuente: elaboracion propia
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15. Instalaciones

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

15.2.5 Cuando sea necesario, las
muestras de productos deben ser
tomadas por personal debidamente
capacitado y calificado y en estricta
conformidad con un procedimiento de
muestreo escrito y planes de muestreo.

15.2.5 Los recipientes de los que se han
tomado muestras deben etiquetarse en
consecuencia.

15.2.6 Después del muestreo, las
mercancias deben someterse a
cuarentena.

15.2.7 Los materiales y productos que
requieran ser transportados y
almacenados en condiciones
controladas de temperatura y humedad
relativa, segun corresponda, deberan ser
tratados de manera prioritaria.

15.2.7 Los datos de temperatura de
transporte, deben revisarse al recibirlos,
para asegurarse de que se han
mantenido las condiciones requeridas.

15.2.7 Los productos de la cadena de frio
deben manipularse de acuerdo con las
condiciones aprobadas por la autoridad,
0 segun lo recomendado por el
fabricante, segun corresponda

15.2.8 Los productos no deben
transferirse a existencias vendibles hasta
gue se obtenga una liberacion autorizada

15.2.9 Los productos rechazados deben
separarse y almacenarse de forma
segura mientras esperan su destruccién
o devolucion al proveedor.

15.3.1 Se deben tomar precauciones
para evitar que personas no autorizadas
ingresen a las areas de almacenamiento.

Fuente: elaboracién propia
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métodos que se utilizaran para limpiar
las instalaciones y las areas de
almacenamiento.

15. Instalaciones Guia DNM Incluye No
Incluye
15.3.2 Las areas de almacenamiento | 3.25 ¢Cumple la bodega
deben mantenerse dentro de los limites | con las siguientes
de temperatura aceptables y | condiciones?
especificados. i) Control de Temperatura y
Humedad relativa con su v
registro al dia.
j) Cuenta con Termometro e
Higrometros con
sensibilidad adecuada.
15.3.4 Cuando las etiquetas muestren
gue se requieren condiciones especiales
de almacenamiento deben v
proporcionarse, controlarse,
monitorearse y registrarse.
15.3.4 Los materiales y productos deben
almacenarse lejos del piso, lejos de
paredes y techos, protegidos de la luz v
solar directa y espaciados
adecuadamente  para permitir la
ventilacion, la limpieza y la inspeccion.
15.3.5 Deben utilizarse tarimas | 3.25 ¢Cumple la bodega
adecuadas y mantenerse en buen | con las siguientes
estado de limpieza y reparacion. condiciones?
k) Tarimas y estanteri
as separadas de la pared 2
0 — 25cms ordenadas y v
limpias
3.26 ¢Esta todo producto
terminado almacenado en?
a) Tarimas y/o estanterias
adecuadas y separadas de
la pared?
15.3.5 Debe estar disponible un v
programa de saneamiento por escrito.
15.3.6 Programa de saneamiento debe
indicar la frecuencia de limpieza y los
v

Fuente: elaboracién propia
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15. Instalaciones

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

15.3.6 Debe haber procedimientos
apropiados para la limpieza de cualquier
derrame, para asegurar la eliminacion
completa de cualquier riesgo de nacion.

v

15.3.7 Cuando el estado esté
garantizado por el almacenamiento en
areas separadas, estas areas deben
estar claramente marcadas y su acceso
restringido al personal autorizado.

15.3.8 El muestreo debe realizarse en
condiciones controladas y de tal manera
gue no haya riesgo de contaminacion o
contaminacion cruzada. Se deben seguir
procedimientos de limpieza adecuados
después del muestreo.

15.3.13 Los productos sensibles y/o
peligrosos, asi como sustancias que
presentan riesgos especiales de abuso,
deben almacenarse en un area dedicada
gue esté sujeta a medidas adicionales de
seguridad y proteccion apropiadas de
conformidad con la legislacion nacional.

15.3.11 Los materiales y productos
deben manipularse y almacenarse de
manera que se evite la contaminacion,
las confusiones y la contaminacién
cruzada.

15.3.12 Los materiales y productos
deben almacenarse en condiciones que
aseguren el mantenimiento de su
calidad.

15.3.12 Las existencias deben rotarse
adecuadamente. Debe seguirse el
principio de “primero en expirar/primero
en salir’ (PEPS).

15.3.13 Los productos narcoticos deben
almacenarse de conformidad con las
convenciones internacionales, las leyes
y los reglamentos nacionales sobre
narcoticos.

Fuente: elaboracion propia
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15. Instalaciones Guia DNM Incluye No
Incluye
15.3.14 Los articulos rotos o dafiados
deben retirarse del inventario utilizable y v
separarse.
15.3.15 Debe haber un procedimiento 4.02 Estan considerados
escrito para el control, prevencion, entre las emergencias:
deteccion y simulacros de incendio. a) Incendio
4.03 ¢ Existen los v
procedimientos escritos y
las medidas o accién a
seguir en cada caso?
15.3.15 El equipo de deteccién y
extincion de incendios debe estar v
disponible y debe ser reparado
regularmente.
154.1 Las condiciones de
almacenamiento de los productos deben
cumplir con su etiquetado y la v
informacién  proporcionada por el
fabricante.
15.4.2 Los sistemas de calefaccion, | 3.20 Existe un sistema de
ventilacion y aire acondicionado deben | suministro y extraccion de
disefiarse, instalarse, calificarse vy | aire en las é&reas de? a)
mantenerse  adecuadamente para | Fraccionamiento/pesado de v
garantizar que se mantengan las | materia prima. (85% de
condiciones de almacenamiento | eficiencia), con filtros HEPA
requeridas. terminales (85% de
eficiencia) cuando aplique.
15.4.3 Se deben realizar estudios de
mapeo de la temperatura y la humedad
relativa cuando corresponda.
15.4.4 Los datos de temperatura y | 3.25 ¢Cumple la bodega
humedad deben registrarse y los | con las siguientes
registros deben revisarse. condiciones? v
i) Control de Temperatura y
Humedad relativa con su
registro al dia.
15.4.4 El equipo utlizado para el
monitoreo debe estar calibrado y ser v
adecuado para su uso previsto.

Fuente: elaboracién propia
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15. Instalaciones Guia DNM Incluye No
Incluye
15.4.4 Todos los registros relacionados
con el mapeo y el monitoreo deben v

conservarse durante un periodo de
tiempo adecuado

Fuente: elaboracion propia

En la Tabla N° 8 acerca de los criterios de evaluacién de las instalaciones, detalla

cincuenta aspectos propuestos por la Organizacion Mundial de la Salud para la

evaluacion de estas, sin embargo, la actual guia de inspeccién para las

droguerias de El Salvador solo cubre once de estos.

Tabla N° 9 Comparacion de criterios de evaluacién de Control y Rotacion de

existencias

16. Control y rotacion de existencias

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

16.1 Se deben mantener registros de los
niveles de existencias de todos los
productos almacenados, ya sea en papel
o en formato electronico.

v

16.1 Estos registros deben actualizarse
después de cada operacién (por
ejemplo, entradas, emisiones, pérdidas,
ajustes).

16.1 La reconciliacion periédica de
existencias debe realizarse a intervalos
definidos, comparando las existencias
reales y registradas.

16.2 Se debe identificar la causa raiz de
las discrepancias en las existencias y se
deben tomar los CAPA apropiados para
evitar que se repitan.

15.2.4 Cuando se reciban envases
dafiados, se debe poner en conocimiento
del responsable de calidad. Cualquier
accion tomada debe ser documentada.

Fuente: elaboracion propia



Tabla N° 9 (Continuacion)

58

identificar aquellos articulos que estan
cerca de su nueva prueba o fecha de
vencimiento.

L . . . No
16. Control y rotacion de existencias Guia DNM Incluye
Incluye
15.2.5 Todas las existencias deben
revisarse a intervalos regulares para
v

Fuente: elaboracion propia

La Tabla N° 9 con relacion al control y rotacion de existencias contiene seis

aspectos de evaluacion que la OMS presenta en su informe 54, pero ninguno de

estos es contemplado en la actual guia de la Direccibn Nacional de

Medicamentos.

Tabla N° 10 Comparacién de criterios de evaluacion de Equipo

17. Equipo

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

17.1 Todo el equipo debe estar
adecuadamente diseflado, ubicado,
instalado, calificado y mantenido.

v

17.2 Los sistemas computarizados
deben ser capaces de lograr el producto
y los resultados deseados.

17.3 Al utilizar comercio electrénico, se
deben implementar procedimientos
definidos y sistemas adecuados para
garantizar la trazabilidad y la confianza
en la cadena de suministro y los
productos en cuestion.

17.4 Las transacciones electrénicas
relacionadas con la distribuciéon de
productos deben ser realizadas por
personas autorizadas, de acuerdo con el
acceso y los privilegios definidos y
autorizados.

17.5 Cuando se utilicen sistemas de
Buenas Practicas, estos deben cumplir
con los requisitos de la OMS u otras
pautas apropiadas sobre sistemas
computarizados.
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En la Tabla comparativa N° 10 se sefiala que la guia de DNM no cubre ningun
aspecto de los cinco propuestos por la OMS con relacién a los equipos, teniendo
una escasa evaluacion de estos al momento de verificar el cumplimiento de la

guia.

Tabla N° 11 Comparacién de criterios de evaluacion de Calificacion y Validacion

No

18. Calificacion y validacion Guia DNM Incluye
Incluye

18.1 El alcance y la extension de la
calificaciéon y la validacion, cuando
corresponda, deben determinarse 4
utilizando principios de gestion de
riesgos documentados.

18.1 Deben tenerse en cuenta las
instalaciones, los servicios, los equipos y

los instrumentos, los procesos y los Y
procedimientos.

18.2 La calificacion y validacion debe v
realizarse siguiendo procedimientos y

protocolos.

18.2 Los resultados de la calificacion y v
validacién deben registrarse en informes.

18.2 Se deben investigar las v

desviaciones y se debe concluir y
aprobar la finalizacién de la calificacion y
la validacion.

Fuente: elaboracién propia

La Tabla N° 11 respecto a la Calificacion y Validacion, muestra que hay una nula
evaluacion de estos criterios en la guia actual de la DNM, pues de cinco aspectos

a evaluar segun el informe de OMS la guia no toma en cuenta ninguna.

Tabla N° 12 Comparacién de criterios de evaluacion de Personal

19. Personal Guia DNM Incluye No
Incluye
19.1 Debe haber un nimero adecuado v
de personal.

Fuente: elaboracion propia
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19. Personal

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

19.2 Una persona designada dentro de la
organizacion, con la calificacién vy
capacitacién adecuadas, deberia tener la
autoridad y la responsabilidad definidas
para garantizar que se implemente y
mantenga un sistema de gestion de la
calidad.

19.3 El personal debe tener la autoridad
y los recursos necesarios para llevar a
cabo sus funciones y seguir los sistemas
de calidad.

19.3 EI personal debe identificar y
corregir las desviaciones de los
procedimientos establecidos.

19.4 Deben existir acuerdos para
garantizar que la gerencia y el personal
no estén sujetos a  presiones
comerciales, politicas, financieras, ni a
conflictos de intereses que puedan tener
un efecto adverso en la calidad del
servicio prestado o en la integridad de los
medicamentos.

19.5 Deben existir procedimientos de
seguridad relacionados con todo el
personal y la propiedad relevantes, la
proteccién ambiental y la integridad del
producto

Fuente: elaboracién propia
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19. Personal Guia DNM Incluye No
Incluye
19.6 El personal debe recibir | 1.05 ¢Es el personal de
capacitacion inicial y continua de | nuevo ingreso sometido a
acuerdo con un programa de | un programa de inducciény
capacitaciones autorizado. formacion, durante su
periodo de ingreso? v
1.06 ¢Existen programas
escritos de Capacitacion
Almacenamiento y
Fraccionamiento de materia
prima? (Critico)
19.6 La capacitacion debe cubrir los | 1.06 ¢Existen programas
requisitos de Buenas Practicas de | escritos de Capacitacion
Almacenamiento y Distribucién (segun | Continua para el personal
corresponda), asi como la capacitacion | sobre Buenas Practicas de v
en el trabajo. Almacenamiento y
Fraccionamiento de materia
prima? (Critico)
19.6 Se deben incluir otros temas, como
la farmacovigilancia, la identificacion del v
producto y la deteccion de productos
falsificados.
19.7 El personal que maneje productos
peligrosos (como materiales radiactivos,
narcéticos y otros productos
farmacéuticos peligrosos, 4
ambientalmente sensibles ylo
peligrosos,) debe recibir capacitacion
especifica.
19.8 El personal debe estar capacitado y
observar altos niveles de higiene v
personal y saneamiento.
19.8 Se deben mantener registros de | 1.07 ¢Existen registros
toda la capacitacion, asistencia Yy | personales de las v

evaluaciones.

evaluaciones efectuadas en
la capacitacién?

Fuente: elaboracién propia
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19. Personal Guia DNM Incluye No
Incluye
19.9 El personal que manipule productos | 2.04 ¢Es el uniforme del
debera utilizar uniforme adecuado a las | personal completo y
actividades que realice. El personal que | adecuado para las
manipule  productos  farmacéuticos | funciones que desempefia
peligrosos, incluidos los productos que | en cada é&rea de la
contengan materiales altamente activos, | empresa?
téxicos, infecciosos o sensibilizantes, | 2.05 ¢Se le proporciona al
debe contar con equipo de proteccién | personal, los implementos v
personal segln sea necesario. adecuados de proteccion
como zapatos especiales
mascaras, anteojos,
guantes, proteccion auditiva
y otros elementos
protectores para el manejo
de sustancias altamente
activas o toxicas?
19.10 Deben establecerse y observarse
procedimientos apropiados relacionados v
con la higiene del personal, pertinentes a
las actividades a realizar.
19.10 Los procedimientos relacionados a
la higiene deben cubrir la salud, la v
higiene y la vestimenta del personal.
19.11 Los procedimientos y condiciones
de empleo para los empleados que
tengan acceso a los medicamentos,
deben disefiarse e implementarse para v
ayudar a minimizar la posibilidad de que
dichos productos entren en posesion de
personas o entidades no autorizadas.
19.12 Deben existir codigos de practicas
y procedimientos para prevenir y abordar
situaciones en las que se sospeche o se
descubra que las personas involucradas
en el almacenamiento y la distribucién de v

medicamentos estan implicadas en
cualquier actividad relacionada con la
apropiacion indebida, la manipulacién, el
desvio o la falsificacion de cualquier
producto

Fuente: elaboracion propia
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La Tabla comparativa N° 12 en relacion con el personal, detalla dieciocho criterios
de evaluacion propuestos por la Organizacion Mundial de la Salud, sin embargo,

de estos solo son contemplados cinco en la guia de inspeccion de DNM.

Tabla N° 13 Comparacién de criterios de evaluacién de Documentacion

., . No
20. Documentacion Guia DNM Incluye
Incluye
20.1 Los documentos deben disenarse,
completarse, revisarse, autorizarse, v

distribuirse y conservarse
adecuadamente segln sea necesario.
20.2 Se deben seguir procedimientos
escritos para la preparacion, revision,
aprobacion, uso y control de todos los
documentos relacionados con las v
politicas y actividades para el proceso de
almacenamiento y distribucion de
medicamentos.

20.3 Los documentos deben estar
dispuestos de manera ordenada y ser 4
faciles de completar, revisar y verificar.
20.3 El titulo, alcance, objetivo y
proposito de cada documento debe ser v
claro.

20.4 Todos los documentos deben estar
completos, firmados y fechados segun lo
requiera la(s) persona(s) autorizada(s) y v
no deben modificarse sin la autorizacion
necesaria

20.5 La documentacion debe prepararse
y mantenerse de acuerdo con la
legislacion nacional y los principios de
buenas practicas de documentacion.
20.6 Los registros deben ser precisos,
legibles, trazables, atribuibles y sin v
ambigliedades.

20.6 Los datos electrénicos deben tener
una copia de seguridad de acuerdo con v
los procedimientos escritos.

20.6 Se deben mantener registros para
la copia de seguridad y la restauracion de v
los datos

Fuente: elaboracién propia
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20. Documentacién

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

20.7 Deben seguirse los procedimientos
para la identificacién, recopilacion,
clasificacion, recuperacion,
almacenamiento, mantenimiento,
eliminacibn y acceso a toda la
documentacién aplicable.

20.7 Los documentos deben revisarse
regularmente y mantenerse actualizados.

20.7 Cuando se ha revisado un
documento, debe existir un sistema para
evitar el uso involuntario de la versiéon
reemplazada.

20.8 Todos los registros deben
almacenarse y conservarse utilizando
instalaciones que eviten el acceso no
autorizado, la maodificacion, el dafo, el
deterioro y/o la pérdida de documentacién
durante todo el ciclo de vida del registro.

209 Se deben mantener registros
completos de todos los recibos,
almacenamiento, entregas y distribucion.

20.10 Todos los contenedores deben
estar claramente etiquetados con al
menos el nombre del producto, el nUmero
de lote, la fecha de caducidad y las
condiciones de almacenamiento
especificadas.

20.7 Deben seguirse los procedimientos
para la identificacion, recopilacion,
clasificacion, recuperacion,
almacenamiento, mantenimiento,
eliminacion y acceso a toda la
documentacion aplicable.

Fuente: elaboracion propia

La Tabla N° 13 aborda aspectos a evaluar con relacién a la documentacion, de

los quince aspectos detallados solo ocho se contemplan actualmente en la guia

de la Direccion Nacional de Medicamentos.
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Tabla N° 14 Comparacion de criterios de evaluacion de Actividades y

Operaciones

21. Actividades y operaciones

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

21.1 Los medicamentos deben
adquirirse de proveedores debidamente
autorizados.

21.1 Las entregas deben examinarse en
busca de dafios, sello intacto, signos de
manipulacion, etiquetado, pedido
completo y otros aspectos relacionados
en el momento de la recepcion.

21.1 Los contenedores y envios que no
cumplan con los criterios de aceptacion
en el momento de la recepcion deben
etiquetarse, mantenerse separados e
investigarse. Esto incluye productos
sospechosos de falsificacion.

21.2 Los productos médicos que
requieran condiciones especificas de
almacenamiento o acceso controlado,
deben procesarse sin demora y
almacenarse de acuerdo con sus
requisitos.

3.32 ¢ Existen areas
especiales para el
almacenamiento de materia
prima ylo producto
terminado Termolabil.
¢Existe un registro de la
temperatura y esta al dia?

21.2 Se deben implementar los controles
apropiados para evitar la contaminacion
ylo las confusiones durante el
almacenamiento.

21.2 Deben existir controles vy
procedimientos para prevenir y manejar
derrames y roturas.

4.02 Estdn considerados
entre las emergencias:

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

21.4.1 Los medicamentos deben
transportarse de acuerdo con las
condiciones establecidas en las
etiquetas y descritas por el fabricante.

21.4.1 El riesgo para la calidad del
producto terminado durante el transporte
y la distribucion debe eliminarse o
minimizarse a un nivel aceptable.

Fuente: elaboracién propia
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21. Actividades y operaciones

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

21.4.1 La identidad del producto, lote y
contenedor debe mantenerse en todo
momento. Todas las etiquetas deben
permanecer legibles.

v

21.4.1 Los registros de distribucién deben
ser lo suficientemente detallados para
permitir un retiro cuando sea necesario.

21.4.2 Los motoristas deben estar
identificados y presentar la documentacion
adecuada para demostrar que estan
autorizados para transportar medicamentos.

21.4.3 Los vehiculos deben ser adecuados
para su propdsito, con espacio suficiente y
debidamente equipados para proteger los
medicamentos.

21.4.3 Los vehiculos deben ser adecuados
para su proposito, con espacio suficiente y
debidamente equipados para proteger los
medicamentos.

21.4.4 El disefio y uso de vehiculos y
equipos debe tener como objetivo minimizar
el riesgo de errores y permitir una limpieza
y/o mantenimientos efectivos

2145 Se debe considerar agregar
tecnologia, como dispositivos de
seguimiento electrénico del sistema de
posicionamiento global y botones de
apagado del motor a los vehiculos, lo que
mejoraria la seguridad y la trazabilidad de
los vehiculos con productos.

21.4.6 Se deben utilizar vehiculos y equipos
exclusivos para medicamentos.

21.4.6 Cuando se utilicen vehiculos y
equipos no exclusivos, deben existir
procedimientos para garantizar que la
calidad de los productos no se vea
comprometida.

Fuente: elaboracién propia
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21. Actividades y operaciones

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

21.4.6 No se deben utilizar vehiculos y
equipos defectuosos. Estos deben
etiquetarse como tales o retirarse del
servicio

v

21.4.7 Debe haber procedimientos
establecidos para la operacion y el
mantenimiento de todos los vehiculos y
equipos.

21.48 Los equipos Yy materiales
utilizados para la limpieza de vehiculos
no deben convertirse en una fuente de
contaminacion o tener un efecto adverso
en la calidad del producto.

21.4.9 Los vehiculos utilizados para el
transporte de medicamentos deben estar
calificados, para demostrar su capacidad
para mantener las condiciones de
transporte requeridas.

21.4.9 Debe haber un programa de
mantenimiento para el sistema de
refrigeracion/calefaccion.

21.4.10 Se deben mantener, monitorear
y registrar las condiciones ambientales
apropiadas.

21.4.10 Los registros de los datos de
monitoreo deben estar disponibles para
su inspeccién por parte del organismo
regulador u otro organismo de
supervision.

21.4.11 Los instrumentos utilizados para
monitorear las condiciones, por ejemplo,
la temperatura y la humedad, dentro de
los vehiculos y contenedores deben
calibrarse a intervalos regulares.

21.4.12 Los productos rechazados,
retirados del mercado, devueltos, y
falsificados, deben empaquetarse de
forma segura, etiquetarse claramente y
acompafarse con la documentacion de
respaldo correspondiente.

Fuente: elaboracién propia
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21. Actividades y operaciones

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

21.4.13 Deben existir medidas para
evitar que personas no autorizadas
ingresen y/o manipulen vehiculos y/o
equipos, asi como para evitar el robo o la
apropiacién indebida de los mismos.

21.4.14 Los contenedores de envio no
deben tener efectos adversos sobre la
calidad de los medicamentos y deben
ofrecer una proteccién adecuada a los
materiales y estos productos.

24.4.14 Los contenedores deben
etiquetarse indicando:

Condiciones de manipulacion

Condiciones de almacenamiento

Precauciones

Contenido

Fuente

Simbolos de seguridad

ANENENENANENERN

21.2.15 Se debe tener especial cuidado
al usar hielo seco y nitrégeno liquido en
contenedores de envio

<\

21.4.16 Debe haber procedimientos
escritos disponibles para el manejo de
contenedores de envio dafiado y/o roto.

21.5.1 Debe haber procedimientos
documentados y detallados para el envio
de productos.

21.5.2 Los medicamentos solo deben
venderse y/o distribuirse a personas o
entidades que estén autorizadas.

21.5.2 Se debe obtener una prueba
escrita de dicha autorizacion, o un
permiso de importacion o equivalente
cuando no exista una autorizacion de
comercializacion, antes de la distribucién
de productos a dichas personas o
entidades.

21.5.3 El envio y el transporte deben
realizarse solo después de recibir un
pedido valido, que debe documentarse.

Fuente: elaboracién propia
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21. Actividades y operaciones Guia DNM Incluye No
Incluye
21.5.4 Se deben preparar registros para
el envio de productos y deben incluir v
informacion tal como:
21.5.4 Fecha de envio;
2 1.5.4Raz6n social y direccion completa
(sin siglas)
21.5.4 Tipo de entidad responsable del
transporte
21.5.4 Ndmero de teléfono
21.5.4 Nombres de las personas de
contacto
21.5.4 Descripcién de los productos, v
incluidos
21.5.4 Cantidad de los productos o v
namero de contenedores
21.5.4Condiciones de transporte vy v
almacenamiento aplicables
21.5.4 NUmero Unico para permitir la
identificacién de la orden de entrega
21.5.4 Lote asignado v
21.5.4 Fecha de caducidad v
21.5.5 Los registros de envio deben
contener informacién suficiente para v
permitir la trazabilidad del producto.
21.5.5 El nimero de lote asignado y la
fecha de caducidad de los productos v
deben registrarse en el punto de
recepcion, para facilitar la trazabilidad
21.5.6 Los vehiculos y contenedores
deben cargarse cuidadosa y v
sistematicamente sobre la base de que
el ultimo en entrar es el primero en salir.
21.5.7 Los medicamentos no deben
suministrarse ni recibirse después de su v
fecha de vencimiento, o tan cerca de la
fecha de vencimiento.
2158 Los medicamentos Yy los
contenedores de envio deben protegerse v

para evitar o proporcionar evidencia de
acceso no autorizado
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21. Actividades y operaciones

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

21.5.10 Deben existir procedimientos
escritos para investigar y tratar cualquier
incumplimiento de los requisitos de
almacenamiento, por ejemplo,
desviaciones de temperatura.

v

21.5.10 Si se ha notado una desviacion
durante el transporte, debe informarse al
proveedor, distribuidor y destinatario.

21.5.11 El transporte de productos que
contengan estupefacientes y otras
sustancias que produzcan dependencia,
debera realizarse en contenedores y
vehiculos seguros, adecuadamente
disefiados y protegidos.

21.5.12 Los derrames deben limpiarse lo
antes posible para evitar posibles
contaminaciones, contaminaciones
cruzadas y peligros.

21.5.12 Deben existir procedimientos
escritos para el manejo de tales sucesos.

21.5.13 Los dafios a los contenedores y
cualquier otro evento o problema que
ocurra durante el transito deben
registrarse e informarse al
departamento, entidad o autoridad
correspondiente e investigarse.

21.5.14 Los productos en transito deben
ir acompafiados de la documentacion
correspondiente.

Fuente: elaboracion propia

La Tabla N° 14 contiene sesenta y tres criterios de evaluacion en relacion con las

actividades y operaciones, al realizar la comparacion con la guia de la Direcciéon

Nacional de Medicamentos se verificé que contempla solamente siete de estos

criterios, quedando la mayoria de los aspectos propuestos por OMS sin

considerar.
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criterios de evaluacion de Actividades

22. Actividades subcontratadas

Guia DNM

Incluye

No
Incluye

22.1 Cualquier actividad relacionada con
el almacenamiento y distribuciéon de un
medicamento que se delegue a otra
persona o entidad debe ser realizada por
las partes debidamente autorizadas, de
conformidad con la legislaciéon nacional y
los términos de un contrato escrito.

22.2 Debe haber un contrato escrito
entre las entidades. El contrato debe
definir las responsabilidades de cada
entidad (contratante y contratante) y
cubrir al menos lo siguiente:

22.2 El cumplimiento de esta directriz

22.2 Principios de Buenas Précticas de
Almacenamiento y Distribucion

22.2 Evitar el ingreso de productos
deficientes y falsificados a la cadena de
distribucion

22.2 Formacién de personal

22.2 Condiciones de subcontratacion
sujetas a la aprobacién por escrito del
contratante

22.2 auditorias periédicas

22.3 El otorgante del contrato debe
evaluar al aceptador del contrato antes
de celebrar el contrato, por ejemplo, a
través de  auditorias in situ,
documentacién y revision del estado de
las licencias.

22.4 El contratante debe proporcionar al
contratista toda la informacion relevante
relacionada con el material y los
medicamentos.

22.5 El aceptante del contrato debe tener
los recursos adecuados (para llevar a
cabo el trabajo.

22.6 El contratante debe abstenerse de
realizar cualquier actividad que pueda
afectar negativamente a los materiales o
productos manipulados.
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En la Tabla N° 15 acerca de las actividades subcontratadas puede observarse
que la verificacion de estas en la guia es nula, pues de los once aspectos
propuestos por la OMS en su informe 54 ninguno se contempla en la guia actual
de DNM.

Tabla N° 16 Comparacién de criterios de evaluaciéon de Productos de Calidad
Inferior y Falsificados

23. Productos de calidad inferior y Guia DNM Incluye No
falsificados Incluye
23.1 El sistema de calidad debe incluir
procedimientos para ayudar a identificar

y manipular medicamentos que se v
sospeche sean de calidad inferior o
falsificada.

23.2 Cuando se identifiquen dichos
medicamentos, se debe informar al titular
de la autorizacién de comercializacion, al v
fabricante 'y a los organismos
reguladores nacionales.

23.3 Dichos productos deben
almacenarse en un &rea segura Yy
separada e identificarse claramente para v
evitar su posterior distribucién o venta. El
acceso debe ser controlado.

23.4 Se deben mantener registros que
reflejen las investigaciones y las medidas
tomadas, como la eliminacién del v
producto. Los productos falsificados no
deben volver a ingresar al mercado.

Fuente: elaboracion propia

La Tabla a N° 16 de los criterios importantes de Productos de Calidad Inferior y
Falsificados, se puede observar que estos no son contemplados en la actual guia
de verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento de Droguerias, pues no

incluye ninguno de los cuatro aspectos considerados en el informe 54 de la OMS.

La comparacion de la guia de inspeccion de la Direccion Nacional de

Medicamentos versus el informe 54 anexo 7 de la Organizacion Mundial de la
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Salud correspondiente a las Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos

Médicos dio como resultado lo siguiente:
A manera general, la actual guia no cuenta con los capitulos siguientes:

- Gestion de calidad

- Gestion de riesgos de calidad

- Revision de la gestion de calidad
- Retiro de producto del mercado (Recall)
- Control y rotacién de existencias
- Equipo

- Calificacion y validacion

- Actividades y operaciones

- Actividades

- Actividades y operaciones

- Actividades subcontratadas

- Productos de calidad inferior y falsificados
A manera especifica, se obtuvo como resultado que:

— No se realiza una evaluacion de la gestion de calidad, pues la actual guia no
solicita a los establecimientos ninguno de los items mencionados en el
informe 54 para este apartado, donde se haga constar que se llevan a cabo
reuniones para establecer, identificar y dar seguimiento a las oportunidades
de mejora, ademas de verificar la periodicidad con que dichas reuniones se
realizan junto con las actas resultantes de lo acordado en cada reunién.

— Enrelacion con las devoluciones, si bien estas se abordan en el capitulo seis
de la guia de evaluaciéon de DNM, no es exigido que las acciones tomadas
con relacion al producto sean registradas y tampoco son incluidas todas las
consideraciones que deben tenerse en cuenta al momento de manipular un

producto devuelto, incluyendo procedimientos para el transporte de estas y



74

su destruccion, considerando normas ambientales, nacionales e
internacionales para poder llevarlo a cabo.

Se evidenci6 que la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento para Droguerias no incluye la “Rellamada” o “retiro de
producto del mercado”, por tanto, los puntos incluidos en el informe 54 no son
verificados a excepcidén de uno: Contar los registros de distribucion y que
estos sean de facil acceso. Sin embargo, el informe 54 incluye diversos
puntos a evaluar en este capitulo, iniciando por que pide a los
establecimientos contar con procedimiento escrito para hacer el retiro de
manera segura y ademas que la afectividad de estos procedimientos sea
verificada cada afio, asi como estar en constante actualizacion de estos.
Respecto a las autoinspecciones, la guia de DNM comprende un capitulo
relacionado a estas, sin embargo, el informe 54 en su anexo 7 incluye tres
nuevos criterios de evaluacion para las mismas que actualmente no son
evaluados en las droguerias, tal como las acciones preventivas y correctivas
(CAPA), monitorear la implementacion, cumplimiento y efectividad de los
procedimientos estandares de operacion.

Las instalaciones son de los aspectos mas importantes por lo que el informe
54 contempla cincuenta criterios de evaluacion, entre los cuales se detallan:
las areas deben estar debidamente separadas y equipadas, deben contar
con procedimientos de las actividades a realizar en cada area asignada, el
correcto manejo y realizacion del muestreo, el registro de las condiciones
ambientales, el manejo de productos controlados, dafiados o rotos.
Actualmente la guia de inspeccibn no contempla los puntos antes
mencionados en ninguno de sus capitulos a pesar de contar con un apartado
dedicado a los edificios e instalaciones (capitulo 3).

Otros criterios de evaluacién propuestos por la OMS como: Control y rotacion
de existencias, calificacion y validacion, actividades subcontratadas,

productos de calidad inferior y falsificados, son excluidos de evaluacion a
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totalidad, incluidos los aspectos o puntos de verificacion que los conforman,
pues no se encuentran descritos en la guia actual de verificacion de Buenas
Préacticas de Almacenamiento de Droguerias de DNM.

— Respecto a los criterios de evaluacion: Equipo, Personal, Documentacion,
Actividades y Operaciones, si bien es cierto algunos aspectos se contemplan
en la guia actual de la Direccion Nacional de Medicamentos, quedan
excluidos la mayoria de los criterios propuestos por la OMS, careciendo asi
la guia de la mayoria de los aspectos importantes para la evaluacién del
cumplimiento de las Buenas Practicas.

5.2 Propuesta de reglamento técnico.

A continuacion, se presenta la propuesta elaborada de Reglamento Técnico para
el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento basado en el
informe 54 anexo 7 de la Organizacion Mundial de la Salud (Ver Anexo N° 2). La
estructura del reglamento esta conforme a lo establecido por el Organismo
Salvadorefio de Acreditacion en su Guia de Buenas Practicas de Reglamentacion
Técnica y contiene un total de dieciséis elementos de evaluacion, detallados en

el mismo orden que establece el informe antes mencionado.
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REGLAMENTO TECNICO SALVADORENO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO EN DROGUERIAS DE MEDICAMENTOS DE EL
SALVADOR.

1. OBJETO

El presente reglamento técnico establece los principios y directrices de las
Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias que regulan todos los
procedimientos involucrados en el almacenamiento de medicamentos a fin de

asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los mismos.

2 AMBITO DE APLICACION

Es de aplicacion a todas las droguerias de medicamentos en El Salvador.
3 DOCUMENTOS A CONSULTAR

Para la adecuada interpretacion y aplicacion del presente reglamento se podra

consultar los siguientes documentos: Informe 54, anexo 7 de la OMS.

4 RELACION ENTRE OPERACIONES DE FABRICACION Y LICENCIA
SANITARIA/PERMISO SANITARIO DE FUNCIONAMIENTO.

La drogueria velara porque todas las operaciones de almacenamiento se lleven
a cabo de conformidad con la informacion aprobada en la Licencia Sanitaria 0
Permiso sanitario de funcionamiento otorgado por la Autoridad Reguladora del

pais.

5 DEFINICIONES
5.1. Acciones correctivas y preventivas (CAPA). Un sistema para
implementar acciones correctivas y preventivas resultantes de una

investigacion de quejas, rechazos de productos, no conformidades, retiros,



5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.
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desviaciones, auditorias, regulaciones inspecciones y hallazgos vy
tendencias del desempefio del proceso y del producto monitoreo de calidad.
Acondicionamiento: el acondicionamiento de los productos tiene lugar
después de la produccion y, para efectos practicos, puede dividirse en
empaque y embalaje.

Aprobado: condiciébn que se establece cuando los resultados de las
pruebas cumplen con las especificaciones establecidas, para que los
componentes de la formulacion y del empaque, productos en proceso,
productos semielaborados y productos terminados puedan ser usados o
distribuidos.

Aseguramiento de la calidad: es el conjunto de medidas y procedimientos
definidos con el fin de asegurar que los productos elaborados sean de la
calidad necesaria para el uso al que estan destinados.

Area limpia: area que cuenta con un control definido del medio ambiente
respecto a la contaminacion con particulas, microorganismos, con
instalaciones construidas y usadas de tal manera que se reduzca la
introduccién, generacion y retencion de contaminantes dentro del area.
Area segregada: espacio separado fisicamente y autbnomo de otras areas,
destinadas al almacenamiento de productos especificos.

Autoridad reguladora: es la autoridad sanitaria del pais.

Auto inspeccion: inspeccion efectuada por personal técnico calificado
propio de la Empresa; que evalla periddicamente el cumplimiento de las
buenas practicas de almacenamiento.

Auditoria: revision de actividades especificas efectuada con la finalidad de
establecer el cumplimiento de los procedimientos establecidos segun

buenas practicas de almacenamiento.

5.10. Auditoria de la calidad: consiste en un examen y evaluacion parcial o total

del sistema de calidad con el proposito de cumplir y mejorarlo.
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5.11.Buenas practicas de almacenamiento: constituyen un conjunto de
normas minimas obligatorias que deben cumplir los establecimientos que
almacenan medicamentos, respecto a las instalaciones, equipamientos y
procedimientos operativos, destinados a garantizar el mantenimiento de las
caracteristicas y propiedades de los mismos.

5.12. Buenas practicas de manufactura: conjunto de procedimientos y normas
destinados a garantizar la produccion uniforme de los lotes de productos
farmacéuticos que cumplan las normas de calidad.

5.13. Calidad: naturaleza esencial de un producto y la totalidad de sus atributos
y propiedades, las cuales determinan su idoneidad para los propdsitos a los
cuales se destina.

5.14. Calificacion de equipo: accion de demostrar y documentar que el equipo
0 los sistemas auxiliares estan correctamente instalados, trabajan y
conducen realmente a los resultados esperados.

5.15.Codigo o numero de lote: combinacion de letras, nimero o simbolos que
sirven para la identificacion de un lote y bajo el cual se amparan todos los
documentos referentes a su manufactura y control.

5.16. Condiciones de almacenamiento: Son las recomendadas por el
fabricante y declaradas en el etiquetado, basadas en estudios de
estabilidad, que garantizan el mantenimiento de la calidad, la seguridad y
eficacia, a través de toda la vida util del producto, bajo las condiciones de la
zona climatica del pais.

5.17. Contaminacién cruzada: contaminacion de un material o de un producto
terminado con otro material o producto durante el proceso de almacenaje.

5.18. Contrato: Acuerdo comercial para el suministro de bienes o la realizacion
de trabajos a un precio especificado; esto puede incluir elementos de
calidad en el acuerdo, o en un contrato separado.
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5.20.

5.21.

5.22.

5.283.

5.24.

5.25.
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Drogueria: Se consideran como droguerias los establecimientos donde se
venden medicinas, drogas, productos quimicos y farmacéuticos y
especialidades farmacéuticas de patente solamente al por mayor.
Estabilidad: es la capacidad que tiene un medicamento o un principio
activo de mantener por determinado tiempo sus propiedades originales
dentro de las especificaciones de calidad existentes.

Etiquetado: El proceso de identificacion de un medicamento, incluye la
siguiente informacién, segun corresponda: nombre del producto;
ingrediente(s) activo(s), tipo y cantidad; nimero de lote; fecha de caducidad;
condiciones especiales de almacenamiento o manipulacion precauciones;
instrucciones de uso, advertencias y precauciones; y nombres y direcciones
del fabricante y/o proveedor.

Fecha de vencimiento: La fecha indicada en el envase individual
(normalmente en la etiqueta) de un producto farmacéutico hasta el cual se
espera que el producto permanezca dentro de las especificaciones, si se
almacena correctamente. Se establece para cada lote sumando la vida util
a la fecha de fabricacion.

Forma farmacéutica: Es la forma fisica que se le da a un medicamento, la
cual facilita la dosificacion del o de los principios activos para que puedan
ejercer su accion en el lugar y tiempo en el paciente, tales como capsulas,
tabletas, etc.

Ingrediente farmacéutico activo (API): Cualquier sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a ser utilizadas en la fabricacion de una forma de
dosificacion farmacéutica y que, cuando se utiliza en la produccién de una
droga, se convierte en un ingrediente activo de esa droga.

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

drogueria.
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5.27.
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Procedimiento operativo estandar (PEO): Un procedimiento escrito
autorizado dando instrucciones para realizar operaciones que no son
necesariamente especificas de un determinado producto, pero de una
naturaleza mas general (por ejemplo, operacion del equipo, mantenimiento
y limpieza, validacion, limpieza de locales, control ambiental, toma de
muestras e inspeccion).

Primer vencimiento/primero en salir (PVPS): Un procedimiento de
distribucion que asegure que las existencias con la fecha de caducidad mas
temprana se distribuyan y/o utilicen antes de una se distribuye y/o utiliza un
articulo en stock con una fecha de caducidad posterior.

Sistema de calidad: Una infraestructura apropiada, que abarque la
organizacion estructura, procedimientos, procesos, recursos y acciones
sistematicas necesarias para asegurar la confianza adecuada de que un

producto (o servicios) satisfara requisitos para la calidad.

6. ABREVIATURAS Y SIGLA

6.1.
6.2.
6.3.
6.4.

6.5.
6.6.
6.7.
6.8.
6.9.

6.

6.

BPA: Buenas Practicas de Almacenamiento
BPM: Buenas Préacticas de Manufactura
DNM: Direccién Nacional de Medicamentos
FDA: Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos de
América
LM: Ley de Medicamentos
OMS: Organizacion Mundial de la Salud.
OPS: Organizacién Panamericana de la Salud
PEO: Procedimiento Estandar de Operacion
RGLM: Reglamento General de la Ley de Medicamentos
10. OSARTEC: Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica

11. SSC: Sistema Salvadorefio para la Calidad
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7. ESPECIFICACIONES TECNICAS

7.1.Lineamientos para la exigencia de las Buenas Practicas de

Almacenamiento.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

Cumplimiento de las BPA. Sera requisito fundamental que las
droguerias de producto terminado cumplan las BPA.

De la licencia de funcionamiento. Los establecimientos deben
poseer una licencia de funcionamiento emitida por la Autoridad
Reguladora. Esta licencia debe de encontrarse expuesta en lugar
visible al publico y detallar las actividades autorizadas.

Del Regente. El establecimiento farmacéutico debe contar con
regente farmacéutico responsable del mismo de acuerdo con lo

establecido en la legislacion vigente.

8. GESTION DE CALIDAD

8.1.Las entidades involucradas en el almacenamiento y distribucion de

medicamentos deben contar con un disefio completo, documentado y

correctamente implementado sistema de calidad que incorpora BPA y

BPD, principios de riesgo de calidad gestion y revision de la gestion.

8.2.La alta direccion tiene la responsabilidad ultima de garantizar que el

sistema de calidad es establecido, dotado de recursos, implementado y

mantenido.

8.3.El sistema de calidad debe asegurar que:

8.3.1.

8.3.2.

Se adoptan e implementan las BPA y BPD para asegurar que la
calidad de los medicamentos se mantiene a lo largo de su vida util
en la cadena de suministro y son apropiadamente adquiridos,
almacenados, distribuidos y entregados (de conformidad con la
legislacién) a los destinatarios apropiados.

Se tengas procedimientos escritos con todas las operaciones

claramente especificadas.



8.4.

8.5.
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8.3.3. Se cuente con descriptores de puestos de todo el personal
involucrado, donde se detallen las funciones y responsabilidades
claramente definidas.

8.3.4. Todos los posibles riesgos sean identificados y controlados
eficientemente.

8.3.5. Se cuenten con procedimientos para la gestion segura de servicios
subcontratados.

8.3.6. Se cuente con un procedimiento de autoinspecciones y auditorias
internas de calidad.

8.3.7. Exista un sistema de gestion de riesgos de calidad.

8.3.8. Cuente con un sistema para la gestion de devoluciones, quejas y
retiros. Ademas, un sistema de control de cambios, desviaciones,
acciones correctivas y acciones preventivas.

Debe contar con una politica de calidad escrita y autorizada, que describa
las intenciones y exigencias en materia de calidad, para ello, se puede
apoyar de un manual de calidad.

Se debe tener un organigrama general autorizado, el cual representaria
una estructura organizativa adecuada. La responsabilidad, la autoridad y

las interrelaciones del personal deben indicarse claramente.

9. GESTION DE RIESGOS DE CALIDAD

9.1.

9.2.

9.3.

El establecimiento debe contar con un sistema para evaluar, controlar,
comunicar y revisar los posibles riesgos identificados en todas las etapas
de la cadena de suministro.

Las evaluaciones de los riesgos deben estar basadas en el conocimiento
cientifico, experiencia y en Ultima instancia estar estrechamente
relacionado con la proteccion del paciente.

Se debe desarrollar e implementar controles apropiados para abordar
cualquier tipo de riesgo, la efectividad de esto se debe evaluar en

intervalos periédicos.
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10.REVISION DE LA GESTION DE CALIDAD
10.1. Se debe contar con un sistema para la revision periddica de la gestion,
gue incluya al menos:

10.1.1. Un gerente general.

10.1.2. Revision del sistema de calidad y su eficacia mediante el uso de
métricas e indicadores clave de rendimiento.

10.1.3. Identificacion de oportunidades de mejora continua y seguimiento de
las sugerencias basadas en el historial de reuniones.

10.1.4. Las actas y documentacion resultantes de las reuniones relacionadas
a larevision de la gestion de calidad deben estar siempre disponibles.

11. QUEJAS

11.1. Debe haber un procedimiento escrito para el manejo de quejas. En caso
de queja sobre la calidad de un producto terminado o su embalaje, se debe
informar lo antes posible al fabricante original y/o al titular de la
autorizacion de comercializacion.

11.2. Todas las quejas deben registrarse e investigarse adecuadamente. Se
debe identificar la causa raiz y evaluar el riesgo del impacto (por ejemplo,
en otros lotes o productos).

11.3. Cuando sea necesario, la informacion debe compartirse con la Autoridad
Nacional Regulatoria y debe iniciarse un retiro cuando corresponda.

11.4. Debe hacerse una distincion entre las quejas sobre un producto médico o
su embalaje y las relativas a la distribucion.

11.5.La informacion relevante, como los resultados de la investigacion de la
denuncia, debe compartirse con las entidades pertinentes.

11.6.Los problemas de calidad de los productos terminados y los casos
sospechosos de productos de calidad subestandar o falsificados
identificados deben manejarse de acuerdo con los procedimientos

autorizados correspondientes. La informacion debe compartirse con el
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fabricante y las autoridades reguladoras nacionales y/o regionales

correspondientes, sin demora.

12.DEVOLUCIONES

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

Los productos terminados devueltos deben manipularse de acuerdo con los
procedimientos autorizados.

Todos los productos devueltos deben ponerse en cuarentena al recibirlos.
El estado de los bienes debe ser claro. Deben tomarse precauciones para
impedir el acceso y la distribucidén hasta que se haya tomado una decision
con respecto a su disposicién. Las condiciones particulares de
almacenamiento aplicables a los productos médicos deben mantenerse
hasta su disposicion.

Los productos devueltos deben destruirse a menos que se tenga la certeza
de que su calidad es satisfactoria, después de haber sido evaluados
criticamente de acuerdo con un procedimiento escrito y autorizado.

En esta evaluacion se debe tener en cuenta la naturaleza del producto, las
condiciones especiales de almacenamiento que requiere, su estado e
historial y el tiempo transcurrido desde que se emitié. Cuando surja alguna
duda sobre la calidad del producto, no debe considerarse apto para su
reemision o reutilizacion. Cualquier accién tomada debe ser registrada
apropiadamente.

A la hora de manipular el producto devuelto, se deben tener al menos las
siguientes consideraciones: se debe seguir un proceso basado en el riesgo
al decidir sobre el destino de los bienes devueltos. Esto debe incluir, entre
otros, la naturaleza del producto, las condiciones de almacenamiento, la
condicion del historial del producto, el tiempo transcurrido desde la
distribucion y la forma y condicion del transporte mientras se devuelve; los
términos y condiciones del acuerdo entre las partes; y examen de los bienes
devueltos, con decisiones tomadas por personas debidamente calificadas,

experimentadas y autorizadas.
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Cuando se rechacen los productos, se deben seguir los procedimientos
autorizados, incluido el transporte seguro. La destruccién de los productos
debe realizarse de acuerdo con los requisitos internacionales, nacionales y
locales con respecto a la eliminacion de dichos productos, y con la debida
consideracion a la proteccion del medio ambiente. Los registros de todos
los productos devueltos, rechazados y destruidos deben mantenerse

durante un periodo definido, de acuerdo con los requisitos nacionales.

13.RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7.

Debe haber un procedimiento escrito, de conformidad con los requisitos
nacionales o regionales, para retirar de manera efectiva y rapida los
productos.

La efectividad del procedimiento debe verificarse anualmente y actualizarse
segln sea necesario.

El fabricante original y/o el titular de la autorizaciéon de comercializacion, u
otra parte contratante relevante, debe ser informado en caso de una
retirada.

La informacidén sobre un retiro debe compartirse con la autoridad reguladora
nacional o regional correspondiente.

Todos los productos retirados deben estar seguros, segregados,
transportados y almacenados en condiciones apropiadas. Estos deben
estar claramente etiquetados como productos retirados. Siempre que sea
posible, se deben mantener las condiciones particulares de
almacenamiento aplicables al producto.

Todos los clientes y las autoridades competentes de todos los paises a los
gue se haya distribuido un determinado producto terminado deben ser
informados con prontitud de la retirada del producto.

Todos los registros, incluidos los registros de distribucion, deben ser de facil

acceso para la(s) persona(s) designada(s) responsable(s) de los retiros.
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Estos registros deben contener informacién suficiente sobre los productos
suministrados a los clientes (p. €j., nombre, direccién, detalles de contacto,
nameros de lote, cantidades y caracteristicas de seguridad, incluidos los

productos exportados).

13.8. Se debe registrar el progreso de un proceso de retiro y emitir un informe

final, que incluya una conciliacion entre las cantidades entregadas y

recuperadas de productos.

14. AUTOINSPECCION
14.1. El sistema de calidad debe incluir autoinspecciones. Estos deben llevarse a

cabo para monitorear la implementacién, el cumplimiento y la efectividad de
los Procedimientos Estandar de Operacién, asi como el cumplimiento de las
regulaciones, Buenas Practicas de Almacenamiento y otras pautas

apropiadas.

14.2. Las autoinspecciones deben realizarse periddicamente, de acuerdo con un

programa anual.

14.3. El equipo que realiza la inspeccién debe estar libre de prejuicios y los

miembros individuales deben tener el conocimiento y la experiencia

adecuados.

14.4.Se deben registrar los resultados de todas las autoinspecciones. Los

informes deben contener todas las observaciones hechas durante la

inspeccion y presentadas al personal y la gerencia correspondientes.

14.5. Deben tomarse los CAPA necesarios y su efectividad debe revisarse dentro

de un marco de tiempo definido.

15.INSTALACIONES
15.1. Generalidades

15.1.1. Los locales deben estar convenientemente ubicados, disefiados,
construidos y mantenidos para garantizar operaciones apropiadas
tales como recepcion, almacenamiento, recoleccién, empaque y

envio de productos.



15.1.2.

15.1.8.

15.1.4.

15.1.5.

15.1.6.

15.1.7.

15.1.8.

15.1.9.
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Debe haber suficiente espacio, iluminacion y ventilacion para
garantizar la segregacién requerida, las condiciones de
almacenamiento apropiadas y la limpieza.

Deberia proporcionarse suficiente seguridad y deberia controlarse el
acceso del personal.

Deben preverse controles y segregaciéon apropiados para los
productos que requieran condiciones especificas de manipulacién o
almacenamiento, como materiales radiactivos, productos que
contengan sustancias peligrosas y productos que deban
almacenarse en condiciones de temperatura y humedad relativa
controlada.

Siempre que sea posible, los muelles de recepcion y despacho deben
estar separados para evitar confusiones. Las bahias deben proteger
los productos de las condiciones climaticas.

Las actividades relacionadas con la recepcion y el envio deben
realizarse de acuerdo con los procedimientos autorizados. Las areas
deben estar adecuadamente equipadas para las operaciones.

Los locales deben mantenerse limpios. El equipo de limpieza y los
agentes de limpieza no deben convertirse en posibles fuentes de
contaminacion.

Los locales deben protegerse de la entrada de pajaros, roedores,
insectos y otros animales. Debe existir un programa de control de
plagas y roedores.

Las instalaciones sanitarias, de lavado, de descanso y de comedor
deben estar separadas de las areas donde se manipulan los
productos. Se debe prohibir comer, comer, beber y fumar en todas

las areas donde se almacenan o manipulan productos.
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15.2. Area de recepcion

15.2.1.

15.2.2.

15.2.3.

15.2.4.

15.2.5.

15.2.6.

15.2.7.

Cada entrega entrante debe verificarse con la correspondiente
documentacion, para asegurar que el producto correcto es entregado
por el proveedor correcto. Esto puede incluir, por ejemplo, la orden
de compra, los envases, la descripcidn de la etiqueta, el nUmero de
lote, la fecha de caducidad, el producto y la cantidad.

Se debe examinar la uniformidad de los contenedores del envio y, si
es necesario, se debe subdividir de acuerdo con el nimero de lote
del proveedor si la entrega comprende mas de un lote. Cada lote
debe tratarse por separado.

Cada envio debe revisarse cuidadosamente para detectar posibles
contaminaciones, manipulaciones y dafios. Un numero
representativo de contenedores en un envio debe ser muestreado y
verificado de acuerdo con un procedimiento escrito. Cualquier
contenedor sospechoso o, si es necesario, la entrega completa, debe
ponerse en cuarentena para una mayor investigacion.

Las areas de recepcion deben tener el tamafo suficiente para
permitir la limpieza de los medicamentos entrantes.

Cuando sea necesario, las muestras de productos deben ser
tomadas por personal debidamente capacitado y calificado y en
estricta conformidad con un procedimiento de muestreo escrito y
planes de muestreo. Los recipientes de los que se han tomado
muestras deben etiquetarse en consecuencia.

Después del muestreo, las mercancias deben someterse a
cuarentena. La segregacion de lotes debe mantenerse durante la
cuarentena y todo el almacenamiento posterior.

Los materiales y productos que requieran ser transportados y
almacenados en condiciones controladas de temperatura y humedad

relativa, segun corresponda, deberan ser tratados de manera
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prioritaria. Los datos de temperatura de transporte, en su caso, deben
revisarse al recibirlos, para asegurarse de que se han mantenido las
condiciones requeridas. Cuando corresponda, los materiales y
productos de la cadena de frio deben manipularse de acuerdo con
las condiciones aprobadas por la autoridad, o segun lo recomendado
por el fabricante, segun corresponda.

Los productos no deben transferirse a existencias vendibles hasta
gue se obtenga una liberacion autorizada.

Se deben tomar medidas para garantizar que los productos
rechazados no se puedan utilizar. Deben separarse y almacenarse
de forma segura mientras espera su destrucciéon o devolucién al

proveedor.

15.3. Area de almacenamiento

15.3.1.

15.3.2.

15.3.3.

15.3.4.

15.3.5.

Se deben tomar precauciones para evitar que personas no
autorizadas ingresen a las areas de almacenamiento.

Las areas de almacenamiento deben tener la capacidad suficiente
para permitir el almacenamiento ordenado de las diversas categorias
de productos.

Las areas de almacenamiento deben disefiarse, construirse,
mantenerse 0 adaptarse adecuadamente. Deben mantenerse limpios
y debe haber suficiente espacio e iluminacion.

Las areas de almacenamiento deben mantenerse dentro de los
limites de temperatura aceptables y especificados. Cuando las
etiguetas muestren que se requieren condiciones especiales de
almacenamiento (por ejemplo, temperatura, humedad relativa), estas
deben proporcionarse, controlarse, monitorearse y registrarse.

Los materiales y productos deben almacenarse lejos del piso, lejos
de paredes y techos, protegidos de la luz solar directa y espaciados

adecuadamente para permitir la ventilacién, la limpieza y la
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inspeccion. Deben utilizarse tarimas adecuadas y mantenerse en
buen estado de limpieza y reparacion.

Debe estar disponible un programa de saneamiento por escrito, que
indique la frecuencia de limpieza y los métodos que se utilizaran para
limpiar las instalaciones y las areas de almacenamiento.

Debe haber procedimientos apropiados para la limpieza de cualquier
derrame, para asegurar la eliminacion completa de cualquier riesgo
de contaminacion.

Cuando el estado esté garantizado por el almacenamiento en areas
separadas, estas areas deben estar claramente marcadas y su
acceso restringido al personal autorizado. Todo sistema que
sustituya la separacion fisica y el etiquetado o la demarcaciéon
deberia proporcionar una seguridad equivalente. Por ejemplo, se
pueden utilizar sistemas informaticos, siempre que estén validados
para demostrar la seguridad de acceso.

El muestreo debe realizarse en condiciones controladas y de tal
manera que no haya riesgo de contaminacion o contaminacion
cruzada. Se deben seguir procedimientos de limpieza adecuados
después del muestreo.

15.3.10. Ciertos materiales y productos, como materiales altamente activos

y radiactivos, narcoéticos y otros materiales y productos peligrosos,
sensibles y/o peligrosos, asi como sustancias que presentan riesgos
especiales de abuso, incendio o explosion (por ejemplo, liquidos y
sélidos combustibles y gases a presion), deben almacenarse en un
area dedicada que esté sujeta a medidas adicionales de seguridad y

proteccion apropiadas, y de conformidad con la legislacién nacional.

15.3.11. Los materiales y productos deben manipularse y almacenarse de

manera que se evite la contaminacion, las confusiones y la

contaminacion cruzada.



92

15.3.12. Los materiales y productos deben almacenarse en condiciones que
aseguren el mantenimiento de su calidad. Las existencias deben
rotarse adecuadamente. Debe seguirse el principio de “primero en
expirar/primero en salir” (PEPS).

15.3.13. Los productos narcéticos deben almacenarse de conformidad con
las convenciones internacionales, las leyes y los reglamentos
nacionales sobre narcéticos.

15.3.14. Los articulos rotos o dafiados deben retirarse del inventario
utilizable y separarse.

15.3.15. Debe haber un procedimiento escrito para el control de incendios,
incluida la prevenciéon de incendios, detecciobn de incendios vy
simulacros de incendio. El equipo de deteccion y extincién de
incendios debe estar disponible y debe ser reparado regularmente.

15.4. Condiciones de almacenamiento

15.4.1. Las condiciones de almacenamiento de los productos deben cumplir
con su etiquetado y la informacién proporcionada por el fabricante.

15.4.2. Los sistemas de calefaccion, ventilacion y aire acondicionado deben
disefarse, instalarse, calificarse y mantenerse adecuadamente para
garantizar que se mantengan las condiciones de almacenamiento
requeridas.

15.4.3. Se deben realizar estudios de mapeo de la temperatura y la humedad
relativa cuando corresponda, por ejemplo, en areas de
almacenamiento, refrigeradores y congeladores.

15.4.4. La temperatura y la humedad relativa, segun corresponda, deben
controlarse y monitorearse a intervalos regulares. Los datos deben
registrarse y los registros deben revisarse. El equipo utilizado para el
monitoreo debe estar calibrado y ser adecuado para su uso previsto.

Todos los registros relacionados con el mapeo y el monitoreo deben
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conservarse durante un periodo de tiempo adecuado y segun lo exija
la legislacion nacional.
16.CONTROL Y ROTACION DE STOCK
16.1. Se deben mantener registros de los niveles de existencias de todos los
productos almacenados, ya sea en papel o en formato electronico.
Estos registros deben actualizarse después de cada operacion (por
ejemplo, entradas, emisiones, pérdidas, ajustes). Estos registros deben
conservarse durante un periodo de tiempo adecuado y segun lo exija la
legislacion nacional. La reconciliacion periédica de existencias debe
realizarse a intervalos definidos, comparando las existencias reales y
registradas.
16.2. Se debe identificar la causa raiz de las discrepancias en las existencias
y se deben tomar los CAPA apropiados para evitar que se repitan.
16.3. Cuando se reciban envases dafados, se debe poner en conocimiento
del responsable de calidad. Cualquier accion tomada debe ser
documentada. (Estos contenedores no deben entregarse a menos que
se haya demostrado que la calidad de los productos no se ve afectada).
16.4.Todas las existencias deben revisarse a intervalos regulares para
identificar aquellos articulos que estdn cerca de su nueva prueba o
fecha de vencimiento. Se deben tomar las medidas apropiadas, como
la eliminacion de estos articulos del stock utilizable.
17.EQUIPO
17.1. El equipo, incluidos los sistemas informéticos, deberia ser adecuado
para el uso previsto. Todo el equipo debe estar adecuadamente
disefiado, ubicado, instalado, calificado y mantenido.
17.2. Los sistemas computarizados deben ser capaces de lograr el producto
y los resultados deseados.
17.3. Cuando se utilice comercio electronico, es decir, medios electrénicos

para cualquiera de los pasos, se deben implementar procedimientos
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definidos y sistemas adecuados para garantizar la trazabilidad y la
confianza en la cadena de suministro y los productos en cuestion.

17.4. Las transacciones electronicas (incluidas las realizadas a través de
Internet) relacionadas con la distribucion de productos deben ser
realizadas Unicamente por personas autorizadas, de acuerdo con el
acceso Y los privilegios definidos y autorizados.

17.5. Cuando se utilicen sistemas de Buenas Practicas, estos deben cumplir
con los requisitos de la OMS u otras pautas apropiadas sobre sistemas
computarizados.

18.CALIFICACION Y VALIDACION

18.1.El alcance y la extension de la calificacion y la validacion, cuando
corresponda, deben determinarse utilizando principios de gestién de
riesgos documentados. Deben tenerse en cuenta las instalaciones, los
servicios, los equipos y los instrumentos, los procesos y los
procedimientos.

18.2. La calificacién y validacion debe realizarse siguiendo procedimientos y
protocolos. Los resultados de la calificacion y validacién deben
registrarse en informes. Se deben investigar las desviaciones y se debe
concluir y aprobar la finalizacion de la calificacion y la validacion.

19.PERSONAL

19.1. Debe haber un nimero adecuado de personal. El personal debe tener
la calificacion educativa, la experiencia y la capacitacion adecuadas en
relacion con las actividades realizadas.

19.2. Una persona designada dentro de la organizacion, con la calificacién y
capacitaciéon adecuadas, deberia tener la autoridad y la responsabilidad
definidas para garantizar que se implemente y mantenga un sistema de
gestion de la calidad. Esta persona debe ser preferiblemente

independiente de la persona responsable de las operaciones y debe
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garantizar el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento
y Distribucién.

19.3. El personal debe tener la autoridad y los recursos necesarios para llevar
a cabo sus funciones y seguir los sistemas de calidad, asi como para
identificar y corregir las desviaciones de los procedimientos
establecidos.

19.4. Deben existir acuerdos para garantizar que la gerencia y el personal no
estén sujetos a presiones comerciales, politicas, financieras o de otro
tipo, ni a conflictos de intereses que puedan tener un efecto adverso en
la calidad del servicio prestado o en la integridad de los medicamentos.

19.5. Deben existir procedimientos de seguridad relacionados con todo el
personal y la propiedad relevantes, la proteccion ambiental y la
integridad del producto.

19.6. El personal debe recibir capacitacién inicial y continua de acuerdo con
un programa de capacitaciones autorizado. La capacitacion debe cubrir
los requisitos de Buenas Préacticas de Almacenamiento y Distribucion
(segun corresponda), asi como la capacitacion en el trabajo. Se deben
incluir otros temas, como la farmacovigilancia, la identificacién del
producto y la deteccion de productos falsificados.

19.7.El personal que maneje productos peligrosos (como materiales
altamente activos, materiales radiactivos, narcéticos y otros productos
farmacéuticos peligrosos, ambientalmente sensibles y/o peligrosos, asi
como productos que presenten riesgos especiales de abuso, incendio o
explosion) debe recibir capacitacion especifica.

19.8. El personal debe estar capacitado y observar altos niveles de higiene
personal y saneamiento. Se deben mantener registros de toda la
capacitacion, asistencia y evaluaciones.

19.9. El personal que manipule productos debera utilizar uniforme adecuado

a las actividades que realice. El personal que manipule productos
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farmacéuticos peligrosos, incluidos los productos que contengan
materiales altamente activos, toxicos, infecciosos o sensibilizantes,
debe contar con equipo de proteccion personal segun sea necesario.

19.10. Deben establecerse y observarse procedimientos apropiados
relacionados con la higiene del personal, pertinentes a las actividades
a realizar. Dichos procedimientos deben cubrir la salud, la higiene y la
vestimenta del personal.

19.11. Los procedimientos y condiciones de empleo para los empleados,
incluido el personal contratado, eventual y otro personal que tenga
acceso a los medicamentos, deben disefiarse e implementarse para
ayudar a minimizar la posibilidad de que dichos productos entren en
posesidn de personas o entidades no autorizadas.

19.12. Deben existir codigos de practicas y procedimientos para prevenir y
abordar situaciones en las que se sospeche o se descubra que las
personas involucradas en el almacenamiento y la distribucion de
medicamentos estan implicadas en cualquier actividad relacionada
con la apropiacion indebida, la manipulacion, el desvio o la falsificacion
de cualquier producto.

20.DOCUMENTACION
20.1. La documentacion incluye todos los procedimientos, registros y datos,
ya sea en papel o en formato electronico. Los documentos deben
disefiarse, completarse, revisarse, autorizarse, distribuirse vy
conservarse adecuadamente segun sea necesario. Los documentos
deben estar facilmente disponibles.
20.2. Se deben seguir procedimientos escritos para la preparacion, revision,
aprobacion, uso y control de todos los documentos relacionados con las
politicas y actividades para el proceso de almacenamiento y distribucion

de medicamentos.
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Los documentos deben estar dispuestos de manera ordenada y ser
faciles de completar, revisar y verificar. El titulo, alcance, objetivo y
proposito de cada documento debe ser claro.

Todos los documentos deben estar completos, firmados y fechados
segun lo requiera la(s) persona(s) autorizada(s) y no deben modificarse
sin la autorizacion necesaria.

La documentacion debe prepararse y mantenerse de acuerdo con la
legislacion nacional y los principios de buenas practicas de
documentacion.

Los registros deben ser precisos, legibles, trazables, atribuibles y sin
ambigiedades. Los datos electronicos deben tener una copia de
seguridad de acuerdo con los procedimientos escritos. Se deben
mantener registros para la copia de seguridad y la restauracion de los
datos.

Deben seguirse los procedimientos para la identificacion, recopilacion,
clasificacion, recuperacion, almacenamiento, mantenimiento,
eliminacibn y acceso a toda la documentacion aplicable. Los
documentos deben revisarse regularmente y mantenerse actualizados.
Cuando se ha revisado un documento, debe existir un sistema para
evitar el uso involuntario de la version reemplazada.

Todos los registros deben almacenarse y conservarse utilizando
instalaciones que eviten el acceso no autorizado, la modificacion, el
dafio, el deterioro y/o la pérdida de documentacién durante todo el ciclo
de vida del registro. Los registros deben ser facilmente recuperables.
Se deben mantener registros completos de todos los recibos,
almacenamiento, entregas y distribucion. Los registros deben incluir,
por ejemplo: fecha (por ejemplo, recepcion o envio, segun
corresponda), nombre y descripcion del producto, cantidad recibida o

suministrada, nombre y direccion del proveedor y del cliente, nUmero(s)
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de lote, fecha de caducidad, idoneidad del proveedor, calificacion de los
proveedores y calificacion del cliente.

20.10. Todos los contenedores deben estar claramente etiquetados con al
menos el nombre del producto, el nimero de lote, la fecha de
caducidad y las condiciones de almacenamiento especificadas.

21.ACTIVIDADES Y OPERACIONES

Todas las actividades y operaciones deben realizarse de conformidad con la

legislacién nacional, Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion y

las directrices asociadas. El almacenamiento y distribucion de medicamentos

debe ser realizado por personas autorizadas para ello, de conformidad con la
legislacion nacional.
21.1.Recepcion

Los medicamentos deben adquirirse de proveedores debidamente

autorizados. Las entregas deben examinarse en busca de dafos, sello

intacto, signos de manipulacion, etiquetado, pedido completo y otros aspectos
relacionados (p. ej., disponibilidad de un certificado de analisis, cuando
corresponda), en el momento de la recepcién. Los contenedores y envios que
no cumplan con los criterios de aceptacion en el momento de la recepcion
deben etiquetarse, mantenerse separados e investigarse. Esto incluye
productos sospechosos de falsificacion.

21.2. Aimacenamiento

Los productos médicos que requieran condiciones especificas de

almacenamiento o acceso controlado (por ejemplo, narcéticos), deben

procesarse sin demora y almacenarse de acuerdo con sus requisitos. Se

deben implementar los controles apropiados para evitar la contaminacion y/o

las confusiones durante el almacenamiento. Deben existir controles y

procedimientos para prevenir y manejar derrames y roturas.

21.3.Reenvasado y reetiquetado
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No se recomienda el reenvasado ni el reetiquetado de materiales y productos.

Cuando ocurra el reenvasado y el reetiquetado, estas actividades solo deben

ser realizadas por entidades debidamente autorizadas para hacerlo y de

conformidad con los requisitos nacionales, regionales e internacionales

aplicables,

y de acuerdo con las Buenas Practicas de Manufactura. Deben

existir procedimientos para la eliminacion controlada de los envases

originales, para evitar su reutilizacion.

21.4. Distribucion y Transporte

21.4.1.

21.4.2.

21.4.3.

21.4.4.

Los medicamentos deben transportarse de acuerdo con las
condiciones establecidas en las etiquetas y descritas por el
fabricante. El riesgo para la calidad del producto terminado
durante el transporte y la distribucibn debe eliminarse o
minimizarse a un nivel aceptable. La identidad del producto, lote y
contenedor debe mantenerse en todo momento. Todas las
etiquetas deben permanecer legibles. Los registros de distribucion
deben ser lo suficientemente detallados para permitir un retiro
cuando sea necesario.

Los motoristas deben estar identificados y presentar la
documentacion adecuada para demostrar que estan autorizados
para transportar medicamentos.

Los vehiculos deben ser adecuados para su propésito, con
espacio suficiente y debidamente equipados para proteger los
medicamentos.

El disefio y uso de vehiculos y equipos debe tener como objetivo
minimizar el riesgo de errores y permitir una limpieza y/o
mantenimientos efectivos, para evitar la contaminacion, la
acumulacion de polvo o suciedad y/o cualquier efecto adverso en

la calidad de los productos.
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Cuando sea factible, se debe considerar agregar tecnologia, como
dispositivos de seguimiento electronico del sistema de
posicionamiento global y botones de apagado del motor a los
vehiculos, lo que mejoraria la seguridad y la trazabilidad de los
vehiculos con productos.

Siempre que sea posible, se deben utilizar vehiculos y equipos
exclusivos para medicamentos. Cuando se utilicen vehiculos y
equipos no exclusivos, deben existir procedimientos para
garantizar que la calidad de los productos no se vea
comprometida. No se deben utilizar vehiculos y equipos
defectuosos. Estos deben etiquetarse como tales o retirarse del
servicio.

Debe haber procedimientos establecidos para la operacion y el
mantenimiento de todos los vehiculos y equipos.

Los equipos y materiales utilizados para la limpieza de vehiculos
no deben convertirse en una fuente de contaminacién o tener un
efecto adverso en la calidad del producto.

Los vehiculos utilizados para el transporte de medicamentos
deben estar calificados, cuando corresponda, para demostrar su
capacidad para mantener las condiciones de transporte
requeridas. Debe haber un programa de mantenimiento para el

sistema de refrigeracion/calefaccion.

21.4.10. Se deben mantener, monitorear y registrar las condiciones

ambientales apropiadas. Todos los registros de seguimiento
deben conservarse durante un periodo de tiempo definido, segun
lo exija la legislacion nacional. Los registros de los datos de
monitoreo deben estar disponibles para su inspeccion por parte

del organismo regulador u otro organismo de supervision.
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21.4.11. Los instrumentos utilizados para monitorear las condiciones, por
ejemplo, la temperatura y la humedad, dentro de los vehiculos y
contenedores deben calibrarse a intervalos regulares.

21.4.12. Los productos rechazados, retirados del mercado y devueltos,
asi como los que se sospeche que estan falsificados, deben
empaquetarse de forma segura, etiquetarse claramente y
acompafarse con la documentacion de  respaldo
correspondiente.

21.4.13. Deben existir medidas para evitar que personas no autorizadas
ingresen y/o manipulen vehiculos y/o equipos, asi como para
evitar el robo o la apropiacion indebida de los mismos.

21.4.14. Los contenedores de envio no deben tener efectos adversos
sobre la calidad de los medicamentos y deben ofrecer una
proteccion adecuada a los materiales y estos productos. Los
contenedores deben etiquetarse indicando, por ejemplo, las
condiciones de manipulacion y almacenamiento, las
precauciones, el contenido y la fuente, y los simbolos de
seguridad, segun corresponda.

21.4.15. Se debe tener especial cuidado al usar hielo seco y nitrégeno
liquido en contenedores de envio, debido a problemas de
seguridad y posibles efectos adversos en la calidad de los
medicamentos.

21.4.16. Debe haber procedimientos escritos disponibles para el manejo
de contenedores de envio dafiados y/o rotos. Se debe prestar
especial atencion a aquellos que contienen productos
potencialmente toxicos y peligrosos.

21.5. Despacho
21.5.1. Debe haber procedimientos documentados y detallados para el

envio de productos.
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Los medicamentos solo deben venderse y/o distribuirse a
personas o entidades que estén autorizadas para adquirir dichos
productos de conformidad con la legislacién nacional aplicable y
la autorizacién de comercializacion. Se debe obtener una prueba
escrita de dicha autorizacion, o un permiso de importacién o
equivalente cuando no exista una autorizacion de
comercializacién, antes de la distribucion de productos a dichas
personas o entidades.

El envio y el transporte deben realizarse solo después de recibir
un pedido valido, que debe documentarse.

Se deben preparar registros para el envio de productos y deben
incluir informacion tal como, pero no limitada a: fecha de envio;
razon social y direccion completa (sin siglas), tipo de entidad
responsable del transporte, nimero de teléfono, nombres de las
personas de contacto; estado del destinatario (por ejemplo,
farmacia minorista, hospital o comunidad clinica); una
descripcion de los productos, incluidos, por ejemplo, el nombre,
la forma de dosificacion y la concentracién (si aplica); cantidad
de los productos, es decir, niumero de contenedores y cantidad
por contenedor (si aplica); condiciones de transporte y
almacenamiento aplicables; un nimero Unico para permitir la
identificacion de la orden de entrega; y el niumero de lote
asignado y la fecha de caducidad (cuando no sea posible en el
momento del envio, esta informacion debe conservarse al menos
en el momento de la recepcion, para facilitar la trazabilidad).

Los registros de envio deben contener informacion suficiente
para permitir la trazabilidad del producto. Dichos registros
deberian facilitar la retirada de un lote de un producto, si fuera

necesario, asi como la investigacion de productos falsificados o
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potencialmente falsificados. Ademas, el nimero de lote asignado
y la fecha de caducidad de los productos deben registrarse en el
punto de recepcion, para facilitar la trazabilidad.

Los vehiculos y contenedores deben cargarse cuidadosa y
sistematicamente sobre la base de que el dltimo en entrar es el
primero en salir, para ahorrar tiempo en la descarga, evitar dafios
fisicos y reducir los riesgos de seguridad. Se debe tener especial
cuidado durante la carga y descarga de cajas de carton, para
evitar dafos.

Los medicamentos no deben suministrarse ni recibirse después
de su fecha de vencimiento, o tan cerca de la fecha de
vencimiento que es probable que se alcance esta fecha antes de
gue el consumidor utilice los productos.

Los medicamentos y los contenedores de envio deben
protegerse para evitar o proporcionar evidencia de acceso no
autorizado. Los vehiculos y operadores deben contar con
seguridad adicional cuando sea necesario, para evitar robos y
otras apropiaciones indebidas de productos durante el
transporte.

Los medicamentos deben almacenarse y transportarse de
acuerdo con procedimientos tales que: no se pierda la identidad
del producto; el producto no contamine y no es contaminado por
otros productos; se toman las precauciones adecuadas contra
derrames, roturas, apropiaciones indebidas y robos; y se
mantienen las condiciones ambientales apropiadas, por ejemplo,
utilizando la cadena de frio para medicamentos termolabiles.
Deben existir procedimientos escritos para investigar y tratar
cualquier incumplimiento de los requisitos de almacenamiento,

por ejemplo, desviaciones de temperatura. Si se ha notado una
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desviacién durante el transporte, por parte de la persona o
entidad responsable del transporte, debe informarse al
proveedor, distribuidor y destinatario. En los casos en que el
destinatario advierta la desviacion, deberd comunicarlo al
distribuidor.

El transporte de productos que contengan sustancias peligrosas
o0 estupefacientes y otras sustancias que produzcan
dependencia, debera realizarse en contenedores y vehiculos
seguros, adecuadamente disefiados y protegidos. Ademas, se
deben cumplir los requisitos de los acuerdos internacionales
aplicables y la legislacion nacional.

Los derrames deben limpiarse lo antes posible para evitar
posibles contaminaciones, contaminaciones cruzadas y peligros.
Deben existir procedimientos escritos para el manejo de tales
sucesos.

Los dafios a los contenedores y cualquier otro evento o problema
gue ocurra durante el transito deben registrarse e informarse al
departamento, entidad o autoridad correspondiente e
investigarse.

Los productos en transito deben ir acompafados de la

documentacion correspondiente.

22.ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS

22.1. Cualquier actividad relacionada con el almacenamiento y distribucion

de un medicamento que se delegue a otra persona o entidad debe ser

realizada por las partes debidamente autorizadas, de conformidad con

la legislacion nacional y los términos de un contrato escrito.

22.2. Debe haber un contrato escrito entre las entidades. El contrato debe

definir las responsabilidades de cada entidad (contratante y contratante)

y cubrir al menos lo siguiente: el cumplimiento de esta directriz y los
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principios de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion; las
responsabilidades de todas las entidades en las medidas para evitar el
ingreso de productos deficientes y falsificados a la cadena de
distribucion; formacion de personal; condiciones de subcontratacién
sujetas a la aprobacién por escrito del contratante y auditorias
periddicas.

El otorgante del contrato debe evaluar al aceptador del contrato antes
de celebrar el contrato, por ejemplo, a través de auditorias in situ,
documentacion y revision del estado de las licencias.

El contratante debe proporcionar al contratista toda la informacion
relevante relacionada con el material y los medicamentos.

El aceptante del contrato debe tener los recursos adecuados (por
ejemplo, locales, equipos, personal, conocimientos, experiencia y
vehiculos, segun corresponda) para llevar a cabo el trabajo.

El contratante debe abstenerse de realizar cualquier actividad que

pueda afectar negativamente a los materiales o productos manipulados.

23.PRODUCTOS DE CALIDAD INFERIOR Y FALSIFICADOS

23.1.

23.2.

23.3.

El sistema de calidad debe incluir procedimientos para ayudar a
identificar y manipular medicamentos que se sospeche sean de calidad
inferior o falsificados.

Cuando se identifiquen dichos medicamentos, se debe informar al titular
de la autorizacion de comercializacion, al fabricante y a los organismos
reguladores nacionales, regionales e internacionales apropiados (segun
corresponda), asi como a otras autoridades competentes pertinentes.
Dichos productos deben almacenarse en un area segura y separada e
identificarse claramente para evitar su posterior distribucion o venta. El

acceso debe ser controlado.
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Se deben mantener registros que reflejen las investigaciones y las
medidas tomadas, como la eliminacion del producto. Los productos

falsificados no deben volver a ingresar al mercado.

24.INSPECCION DE LAS INSTALACIONES DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRUBUCION

24.1.

24.2.

24.3.

24 .4,

24.5.

24.6.

24.7.

24.8.

Las instalaciones de almacenamiento y distribucién deberian ser
inspeccionadas por inspectores autorizados por la legislacion nacional.
Esto debe hacerse a intervalos periédicos determinados.

Los inspectores deben tener las calificaciones educativas, los
conocimientos y la experiencia adecuados.

Normalmente, una inspeccién debe ser realizada por un equipo de
inspectores.

Los inspectores deben evaluar el cumplimiento de la legislacion
nacional, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Préacticas de
Distribucién y directrices relacionadas, segun aplica.

Las inspecciones deben cubrir las instalaciones, el equipo, el personal,
las actividades, el sistema de calidad, la calificacion y validacion y otros
aspectos relacionados, segun lo contenido en esta guia.

Debe prepararse un informe de inspeccion y entregarse a la entidad
inspeccionada dentro de un periodo de tiempo definido a partir del
ultimo dia de la inspeccién. Las observaciones pueden categorizarse en
funcion de la evaluacion de riesgos.

Acciones Correctivos y Preventivas (CAPA) para las observaciones
enumeradas como incumplimientos en el informe de inspeccién, con la
legislacién y las directrices nacionales, debe presentarse para su
revision por parte de los inspectores dentro del periodo definido, segun
lo establecido por los inspectores.

Las inspecciones deben cerrarse con una conclusion después de la

revision de los CAPA.
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Como resultado de la investigacion de las directrices que dicta el Organismo
Salvadorefio de Reglamentacidén Técnica para la creacion de un reglamento, se
cred un borrador de reglamento sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento,
tropicalizado el contenido del informe 54 anexo 7 de la Organizacion Mundial para
la Salud, donde, se sugiere la incorporacién de dieciséis criterios de calidad para

el correcto almacenamiento en las droguerias de medicamentos en el pais.

Para lograr un mayor cumplimiento a nivel nacional, con el propdsito de garantizar

la calidad, seguridad y eficacia en la cadena de distribucion de medicamentos.

5.3 Entregar copia de propuesta de reglamento técnico de Buenas Practicas de
Almacenamiento a la Direccion Nacional de Medicamentos y al Organismo

Salvadorefio de Reglamentacion Técnica.

Se presentan las cartas que fueron entregadas a la Direccion Nacional de
Medicamentos y del Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica, junto
con la propuesta de reglamentacion técnica para el cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento en droguerias de medicamentos de El Salvador.
(Ver Anexo N° 2)
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CAPITULO VI
CONCLUSIONES
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6. CONCLUSIONES

1 La guia de inspeccién de la Direcciéon Nacional de medicamentos contempla
Unicamente 42 items de 245 que sugiere el informe 54 anexo 7 de la
Organizacion Mundial de la Salud, lo que muestra la importancia de la
actualizacion continua en los aspectos de calidad relacionados a las Buenas

Préacticas de Almacenamiento.

2 La propuesta de Reglamento Técnico puede servir de guia a las droguerias
para reforzar y mejorar el conocimiento técnico para el cumplimiento en

general de las Buenas Practicas de Almacenamiento.

3 La propuesta de Reglamento Técnico incluye documentacion regulatoria de
caracter legal que permita a los organismos: Direccion Nacional de
Medicamentos y la Organizacion Salvadorefia de Reglamentacion Técnica
requerir un nivel mayor de cumplimiento de las Buenas Practicas de

Almacenamiento en droguerias de medicamentos en el pais.

4 De las cuarenta y siete droguerias inspeccionadas en el pais entre los afios
2020 a 2022, unicamente nueve obtuvieron el certificado de las Buenas
Practicas de Almacenamiento otorgado por la Direccion Nacional de
Medicamentos, lo que indica que existe una brecha de cumplimiento con la
normativa actual. Ademas, los establecimientos demuestran la necesidad de
enriquecer los criterios de calidad por parte de las droguerias a nivel nacional.
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7. RECOMENDACIONES

Que los organismos respectivos promuevan la adopcion de manera parcial
o total la propuesta de reglamentacion técnica, para futuras
actualizaciones en el marco legal sobre las buenas practicas de
almacenamiento para Droguerias, el cual tiene referencia en el informe 54

anexo 7 publicado por la Organizacion Mundial de la Salud.

Considerar, en futuros trabajos de graduacion, la inclusién de las
actualizaciones emitidas por la Organizacion Mundial para la Salud sobre
las Buenas Practicas de Almacenamiento, para alcanzar un mayor nivel
de calidad en los procesos de almacenamiento y distribucion de

medicamentos por parte de las droguerias a nivel nacional.

Tomar como referencia el presente documento por parte de las
instituciones reguladoras que intervienen en el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, asi como poblacion estudiantil para
estudios posteriores sobre conocimientos técnicos relacionados al

Almacenamiento de medicamentos en droguerias del pais.

Que se incluyan referencias oficiales de instituciones gubernamentales de
paises desarrollados para enriquecer los conocimientos de los estudiantes

de una manera mas dindmica y actualizada.

Permitir a los auditados de la DNM tener acceso a esta informacion
actualizada con el proposito de promover actualizaciones voluntarias de
requerimientos, con el objetivo de elaborar planes de mejora continua en

los procesos operativos de las droguerias.
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GLOSARIO (1,9, 14, 15)
Buenas practicas de almacenamiento: conjunto de normas técnicas
aplicadas al depdsito y distribucién de productos farmacéuticos con el
proposito de garantizar la calidad durante la vida util.
Calificacion: Es la realizacion de las pruebas especificas, basadas en
conocimiento cientifico, para demostrar que los equipos, sistemas criticos,
instalaciones, personal y proveedores, cumplen con los requerimientos
previamente establecidos, la cual debe ser concluida antes de validar los
procesos.
CAPA: Acciones correctivas y preventivas. Un sistema para implementar
acciones correctivas y preventivas resultantes de una investigacién de
guejas, rechazos de productos, no conformidades, retiros, desviaciones,
auditorias, regulaciones inspecciones y hallazgos y tendencias del
desempeiio del proceso y del producto monitoreo de calidad.
Certificacion: Es la actividad con la que la Autoridad Regulatoria,
garantiza que determinado producto, servicio, sistema, proceso o persona
cumple con las exigencias extendiendo un documento o escrito.
Cuarentena: situacion de aislamiento de materiales tales como materias
primas, material de acondicionamiento, productos semielaborados, a
granel o terminados pendientes del dictamen del departamento de control
de calidad para su aprobacion o rechazo.
Contrato: acuerdo comercial al suministro de bienes o la realizacion de
trabajos a un precio determinado, esto puede incluir elementos de calidad
en el acuerdo o en un contrato separado.
Despacho: El despacho o entrega de medicamentos y productos afines
sera registrado mediante un documento o comprobante, de acuerdo con
un formato previamente establecido.

Devolucioén: retorno de un medicamento al fabricante o distribuidor.



Drogueria: Establecimientos que comercializan medicamentos al mayor;
gue funcionen como intermediarios entre los laboratorios fabricantes, la
casa de representacion y las farmacias e instituciones dispensadoras de
salud.

Garantia de calidad: concepto amplio que cubre todos los aspectos que
individual o colectivamente influyen en la calidad del producto. Constituyen
todas las medidas aplicables con el objetivo de asegurar que los productos
farmacéuticos sean de la calidad requerida para el uso previsto.

Gestion de riesgos de calidad: Un proceso sistematico para la
evaluacion, control, comunicacion y revision de los riesgos para la calidad
de los productos médicos en la cadena de suministro.

Muestreo: procedimiento establecido para realizar la toma de una
muestra homogénea.

Primero en expirar/primero en salir (PEPS): procedimiento de
distribucion que garantiza que las existencias con la fecha de caducidad
mas temprana se distribuyan y/o utilicen antes de que se distribuya y/o
utilice un articulo de existencias idéntico con una fecha de caducidad
posterior.

Procedimientos: descripcion de las operaciones que deben realizarse,
las precauciones que deben tomarse y las medidas que deben aplicarse
relacionadas directa o indirectamente con la fabricacion de un
medicamento.

Productos falsificados: producto que ha sido deliberado y/o
fraudulentamente tergiversado en cuanto a su identidad, composicién o
fuente.

Productos médicos: productos que incluyen, entre otros, productos
farmacéuticos terminados, dispositivos médicos incluidos los de

diagnostico in vitro y vacunas.



Riesgo: La combinacion de la probabilidad de que ocurra un dafio y la
gravedad de ese dafio.

Retiros de producto de mercado (Recall): Un proceso para retirar o
eliminar un producto médico de la cadena de distribucion debido a
defectos en el producto, quejas de reacciones adversas graves al producto
y/o inquietudes de que el producto es o puede ser falsificado.

Requisito: Las necesidades o expectativas explicitas o implicitas de los
pacientes o sus sustitutos (por ejemplo, profesionales de la salud,
reguladores y legisladores).

Sistema de calidad: Una infraestructura adecuada, que abarca la
estructura organizativa, los procedimientos, los procesos, los recursos y
las acciones sistemdticas necesarias para garantizar la confianza
adecuada de que un producto (o servicio) satisfara los requisitos de
calidad determinados.

Quejas: expresion de insatisfaccion hecha a una organizacién, con
respecto a sus productos o al propio proceso de tratamiento de las quejas,
donde se espera una respuesta o resolucion explicita o implicita.
Validaciéon: La verificacion documentada de que el proceso realizado
dentro de los parametros establecidos puede ejecutarse de forma efectiva
y reproducible para obtener medicamentos que cumplan con sus
especificaciones y sus atributos de calidad predeterminados.

Vida util: periodo durante el cual se espera que un producto, si se

almacena correctamente conserve las especificaciones establecidas.
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ANEXO N° 1

Listado de Droguerias Inspeccionadas y/o Certificadas en Buenas
Practicas de Almacenamiento, emitido por la Direccion Nacional de
Medicamentos



DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

REFERENCIA: SAIP_2022_028
RESOLUCION FINAL DE SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

Unidad de Acceso a la Informacion Publica: En la ciudad de Santa Tecla, Departamento de La Libertad, a las
quince horas y diez minutos del dia quince de junio de dos mil veintidds.

Vista la solicitud de acceso a la informacion publica suscrita por Irma Rebeca Ponce Rubio, con Documento
Unico de Identidad nimero cero cuatro nueve cero dos dos seis cuatro — uno; admitida mediante resolucion
pronunciada por esta unidad a las trece horas y cuarenta minutos de este dia, correspondiente al expediente
referencia SAIP_2022_028.

I SINTESIS DE LA INFORMACION REQUERIDA:

La ciudadana antes relacionada requirid, la siguiente informacion:

“solicito bl te infor: ion referente al cumplimiento de Buenas Prdcticas de Almacenamiento de
Droguerias de Medic tos de El Salvador, especific los doc tos siguit A lidado de
Droguerias de Medic inspeccionadas 2020-2022 y Listado de Droguerias Certificadas en Buenas
Prdcticas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos. Esto con el fin de contar con documentacion
que sirva de sustento al trabajo de graduacion d inado Prop de Regl acion Técnica para el
Cumplimiento de las B Practicas De Alimacenamiento en Droguerias de Medicamentos de El Salvador,
tema inscrito por el grupo numero 35-20 en la Universidad de El Salvador en la Facultad de Quimica y
Farmacia Esta solicitud se hace con el fin de contar con respaldo documental que nos permita evaluar las
condiciones actuales de dichos establecimientos de acuerdo a la guia de verificacion de las Buenas Prdcticas
aplicadas.”

La suscrita Oficial de Informacion realiza las siguientes CONSIDERACIONES:
1. FUNDAMENTACION:

a) Deacuerdo al articulo 6 de la Constitucién de la Republica de El Salvador, el cual establece que “Toda
persona puede expresar y difundir libremente sus pensamientos (...)”; este derecho comprende la
libertad de buscar, recibir y difundir informaciones e ideas, ya sea oralmente, por escrito, o a través
de las nuevas tecnologias de la informacion, el cual no puede estar sujeto a censura previa sino a
responsabilidades ulteriores expresamente fijadas por la ley.

b) Dado que, el articulo 18 de la Constitucién de la Republica de El Salvador expone que: “Toda persona
tiene derecho a hacer sus peticiones por escrito, de manera decorosa, a las autoridades legalmente
establecidas; a que se le resuelvan, y a que se le haga saber lo resuelto”; la Ley de Acceso a la
Informacion Publica —~LAIP-, indica en el articulo 2 que: “Toda persona tiene derecho a solicitar y a
recibir informacion generada, administrada o en poder de las instituciones publicas y demds entes
obligados de manera oportuna y verds, sin sustentar interés o motivacion alguna”.

c) De conformidad al articulo 29 de la Ley de Medicamentos, toda persona natural o juridica podra
fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, almacenar, transportar, dispensar, prescribir,

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urb. Jardines del Volcin, Santa Tecla, La Libertad
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d)

e)

experimentar o promocionar medicamentos, materias primas o insumos meédicos, previa
autorizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

En virtud de lo expuesto en el literal anterior y con fundamento en las atribuciones concedidas en el
articulo 50 literales d), i), y j) de la LAIP, le corresponde al Oficial de Informacion realizar los tramites
necesarios para la localizacion de la informacion solicitada, resolver por escrito y notificar la
resolucion en el plazo al peticionario sobre las solicitudes de informacion que se sometan a su
conocimiento.

De modo accesorio, cabe destacar, que lo requerido por el solicitante no estd clasificado como
informacion confidencial, ni tampoco se encuentra contenida en el indice de informacion reservada
de esta Autoridad Reguladora; por lo tanto, la naturaleza de la informacion requerida es
esencialmente publica.

. MOTIVACION:

Con base a la Ley de Acceso a la Informacién Publica, la cual en su articulo 70, establece que el Oficial de
Informacion transmitira la solicitud a la unidad administrativa que tenga o pueda poseer la informacion, con
objeto de que ésta la localice, verifique su clasificacion y, en su caso, le comunique la manera en que se
encuentra disponible, se transmitio el requerimiento realizado en SAIP_2022_028, a la Unidad de Inspeccién,

Fiscalizacion y Buenas Practicas de esta Direccion, la cual informo:

LISTADO DE DROGUERIAS INSPECCIONADAS 2020-2022

2020

2021

13.
14.
15.
16.
17.

18.

19. DROGUERIA CAPITOL

DROGUERIA VACUNA, S.A. DE C.V. 20. DROGUERIA MEDICROPOLIS
DROGUERIA "DISTRIBUIDORA DE 21. DROGUERIA ELENAT, S.A. DE C.V.
PRODUCTOS QUIMICOS" DIPROQUI 22. DROGUERIA SAN JOSE
DROGUERIA QUINFINCA, S.A. DE C.V. 23. DROGUERIA FARMACEUTICA INHOSPI
DROGUERIA TECNOQUIMICAS 24. DROGUERIA EL AGUILA
DROGUERIA MEDICA CENTRAL 25. DROGUERIA GAMMA LABORATORIES
DROGUERIA DCF, S.A. DE C.V. 26. DROGUERIA DROGUEMED
DROGUERIA GIBSON Y CIA 27. DROGUERIA MEDICROPOLIS
DROGUERIA MEDICA CENTRAL 28. DROGUERIA BIOMEDIKAL
DROGUERIA VITTAFHARMACEUTICA

. DROGUERIA SANTA LUCIA 2022

. DROGUERIA CAPITOL 29. DROGUERIA FARNET.

. DROGUERIA SALUFARMA 30. DROGUERIA SANTA LUCIA

31. DROGUERIA CEFA
32. DROGUERIA OMNILIFE

DROGUERIA BIOMEDIC 33. DROGUERIA DROGUEFARMA
DROGUERIA VACUNA, S.A. DE C.V. 34. DROGUERIA DCF, S.A. DE C.V.
DROGUERIA RQUISA DE C.V. 35. DROGUERIA GLAXO SMITHKLINE
DROGUERIA VACUNA, S.A. DE C.V. 36. DROGUERI:A MEDWELL

DROGUERIA PROFACASA (FARMANATS 37. DROGUERIA AMERICANA

S.A. DEC.V.) 38. DROGUERIA CASELA

DROGUERIA BIOMEDIC 39. DROGUERIA PROMED DE EL SALVADOR
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40. DROGUERIA NUEVA SAN CARLOS 44. DROGUERIA SPRUYT GIHLEM
41. DROGUERIA COMERCIAL SALVADORENA 45. DROGUERIA KMART

42. DROGUERIA NUTRICION EXTREMA 46. DROGUERIA CAPITOL

43. DROGUERIA PROMESAS 47. DROGUERIA PHARMA ESTHETIC

LISTADO DE DROGUERIAS CERTIFICADAS EN BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS 2020-2022
DROGUERIA CAPITOL

DROGUERIA CEFA

DROGUERIA CIMBERTON

DROGUERIA NUTRICION EXTREMA
DROGUERIA PHARMA ESTHETIC
DROGUERIA GAMMA

DROGUERIA SANTA ROSA

DROGUERIA VACUNA

DROGUERIA BIOMEDIC

©LONDOAWNR

V. RESOLUCION:

Por lo antes acotado y con base a las facultades legales previamente sefialadas, el acceso a la informacion en
poder de las instituciones publicas es un derecho reconocido en el ordenamiento juridico nacional, lo que
supone el directo cumplimiento al principio de maxima publicidad establecido en el articulo 4 de la ley de
acceso a la informacion publica por el cual, la informacion en poder de los entes obligados es ptblica y su
difusion es irrestricta, salvo las excepciones expresamente establecidas en la ley.

POR TANTO: En razén de lo antes expuesto y con base a lo estipulado en los articulos 6 y 18 de la Constitucion
de la Republica de El Salvador, en relacion con los articulos 50 letra d, 66, 70, de la Ley de Acceso a la
Informacion Publica, relacionado con los articulos 55 y 56 de su Reglamento, y demas normativa antes
relacionada, esta Oficina RESUELVE:

I.  CONCEDASE acceso a informacion solicitada.

Il.  ENTREGUESE la informacion solicitada mediante esta resolucion en correo electrénico, este es el medio
sefialado en el formato de solicitud.

IIl.  NOTIFIQUESE la presente resolucion al correo electrénico sefialado y déjese constancia en el expediente
respectivo de la notificacion.

IV.  ARCHIVESE el presente expediente administrativo.

~ O el &
,,ﬂ-—:ir—,\I v -
>‘_rf_-—\‘ i Ll : ¢/ )
Licda. Daysi Congepcion Orellana de Larin 2/

Oficial de Informacion
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ANEXO N° 2

Cartas de entrega a Direccién Nacional de Medicamentos y
Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
San Salvador, 19 de mayo de 2023

Lic. Noé Garcia

Director Ejecutivo

Direccién Nacional de Medicamentos
Presente

Deseando que sus actividades diarias se estén realizando con éxitos.

Nos dirigimos hacia usted con el objetivo de expresar nuestras intenciones en el
contenido de la presente.

Conocemos que el Ente Rector competente en nuestro pais es la Direccién Nacional de
Medicamentos, el cual garantiza la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
eficiencia y seguridad de los medicamentos para la poblacion y para el usuario publico y
privado, asi como su uso racional siendo establecido en la Ley de Medicamentos, razén
por la cual para generar un aporte en el ambito de la regulacién y aplicacién de la
respectiva Ley, comentamos brevemente que como grupo de trabajo de graduacién para
optar a la Licenciatura en Quimica y Farmacia en la Universidad de El Salvador, se ha
elaborado un proyecto denominado: “PROPUESTA DE REGLAMENTACION TECNICA
PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO EN
DROGUERIAS DE MEDICAMENTOS DE EL SALVADOR’, basado su contenido en el
informe 54 anexo 7 de la Organizacién Mundial de la Salud siguiendo las directrices de
la Guia de Buenas précticas de reglamentacién técnica del Organismo Salvadorefio de
Reglamentacion Técnica (OSARTEC) por lo que, solicitamos de la manera mas amable,
considere la posibilidad de ser tomada en cuenta para ser analizada y ratificada,
considerando ademaés la ejecucién del mismo, siempre y cuando lo crean pertinente.
Hacemos entrega de la respectiva propuesta con la discrecionalidad que pueda formar
parte de las propuestas de la Legislacién Nacional e inicie el proceso respectivo con
OSARTEC y sirva como herramienta para la regulacién de las Bu nas Practi

Almacenamiento en Droguerias de medicamentos. Q Correspondencia Recibida
oien Direccién Nacional ) |

Fecha: 19.0L-13
Hora: 1¢:SYam
Nombre: Dayena
Firma:

Atentamente,

Karina Elizabeth Guevara Alvarado Irma Rebech Ponce Rubio



UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA
San Salvador, 19 de mayo de 2023

Licda. Zaida Guzman
Directora Técnica del Organismo Técnico de Reglamentacion Técnica
Presente

Deseando que sus actividades diarias se estén realizando con éxitos.

Nos dirigimos hacia usted con el objetivo de expresar nuestras intenciones en el
contenido de la presente.

Conocemos que el ente rector competente en nuestro pais para la creaciéon de
reglamentacion técnica es el Organismo Salvadorefio de Reglamentacion Técnica,
razén por la cual para generar un aporte en el ambito de la regulacion y aplicacion de las
Buenas Practicas de Almacenamiento en Droguerias, presentamos ante ustedes una
copia del trabajo de graduacion para optar a la Licenciatura en Quimica y Farmacia en
la Universidad de El Salvador, denominado: “PROPUESTA DE REGLAMENTACION
TECNICA PARA EL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO EN DROGUERIAS DE MEDICAMENTOS DE EL SALVADOR’,
basado su contenido en el informe 54 anexo 7 de la Organizacion Mundial de la Salud
siguiendo las directrices de la Gula de Buenas précticas de reglamentacion técnica por
lo que, solicitamos de la manera méas amable, considere la posibilidad de ser tomada en
cuenta para ser analizada y ratificada, siempre y cuando lo crean pertinente, hacemos
entrega de la respectiva propuesta con la discrecionalidad que pueda formar parte de la
Legislacion Nacional e inicie el proceso respectivo con la Direccion Nacional de
Medicamentos y sirva como herramienta para la regulacién de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en Droguerias de medicamentos.

Atentamente,
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Karina Elizabeth Guevara Alvarado Irma Rebed4 Ponce Rubio
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ANEXO N° 3

Informe 54 de la Organizacién Mundial para la Salud, Anexo 7
“Buenas practicas de almacenamiento y distribucion de productos
medico
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1. Introduction

1.1 Storage and distribution are important activities in the supply chain
management of medical products. Various people and entities may be
responsible for the handling, storage and distribution of medical products.
Medical products may be subjected to various risks at different stages in
the supply chain, for example, purchasing, storage, repackaging, relabelling,
transportation and distribution.

1.2 Substandard and falsified products are a significant threat to public health
and safety. Consequently, it is essential to protect the supply chain against
the penetration of such products.

1.3 'This document sets out steps to assist in fulfilling the responsibilities
involved in the different stages within the supply chain and to avoid the
introduction of substandard and falsified products into the market. The
relevant sections should be considered as particular roles that entities play
in the storage and distribution of medical products.

1.4 'This guideline is intended to be applicable to all entities involved in any
aspect of the storage and distribution of medical products, from the
premises of the manufacturer of the medical product to his or her agent, or
the person dispensing or providing medical products directly to a patient.
This includes all entities involved in different stages of the supply chain
of medical products; manufacturers and wholesalers, as well as brokers,
suppliers, distributors, logistics providers, traders, transport companies and
forwarding agents and their employees.

1.5 The relevant sections of this guideline should also be considered for
implementation by, amongst others, governments, regulatory bodies,
international procurement organizations, donor agencies and certifying
bodies, as well as all health-care workers.

1.6 This guideline can be used as a tool in the prevention of distribution of
substandard and falsified products. It should, however, be noted that these
are general guidelines that may be adapted to suit the prevailing situations
and conditions in individual countries. National or regional guidelines may
be developed to meet specific needs and situations in a particular region
or country.

1.7 To maintain the quality of medical products, every party that is active in the
supply chain has to comply with the applicable legislation and regulations.
Every activity in the storage and distribution of medical products should
be carried out according to the principles of good manufacturing practices
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(GMP) (1) or applicable standard such as ISO 13485 for medical devices (2);
good storage practices (GSP) (3); and good distribution practices (GDP) (4),
as applicable.

1.8 This guideline does not deal with dispensing to patients, as this is addressed
in the Joint FIP/WHO (International Pharmaceutical Federation/World
Health Organization) guidelines on good pharmacy practice (GPP) (5).

1.9 This guideline should also be read in conjunction with other WHO
guidelines, for example those listed at the end of the document under
References and Further reading.

2. Scope

2.1 'This document lays down guidelines for the storage and distribution
of medical products. It is closely linked to other existing guidelines
recommended by the WHO Expert Committee on Specifications for
Pharmaceutical Preparations, for example those listed at the end of the
document under References and Further reading.

2.2 Depending on the national and regional legislation, these guidelines may
apply equally to pharmaceutical products for human and veterinary use,
and other medical products, where applicable.

2.3 The document does not specifically cover GMP aspects of finished products
in bulk, distribution of labels, or packaging, as these aspects are considered
to be covered by other guidelines. The principles for the distribution of
starting materials (active pharmaceutical ingredients [APIs] and excipients)
are also not covered here. These are laid down in the WHO document Good
trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials (6).

3. Glossary

The definitions given below apply to the terms used in this guideline that are
not defined in existing WHO terms and definitions databases. They may have
different meanings in other contexts and documents.

active pharmaceutical ingredient (API). Any substance or mixture of substances
intended to be used in the manufacture of a pharmaceutical dosage form and
that, when used in the production of a drug, becomes an active ingredient of that
drug. Such substances are intended to furnish pharmacological activity or other
direct effect in the diagnosis, cure, mitigation, treatment or prevention of disease,
or to affect the structure and function of the body.
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auditing. An independent and objective activity designed to add value and
improve an organization’s operations by helping it to accomplish its objectives,
using a systematic, disciplined approach to evaluate and improve the effectiveness
of risk management, control and governance processes.

batch. A defined quantity of pharmaceutical products processed in a single
process or series of processes, so that it is expected to be homogeneous.

batch number. A distinctive combination of numbers and/or letters that
uniquely identifies a batch, for example, on the labels, its batch records and
corresponding certificates of analysis.

broker. A person or organization that arranges transactions in relation to the
sale or purchase of medical products that consist of negotiating, independently
and on behalf of another legal or natural person, and that do not include physical
handling.

consignment. The quantity of medical products supplied at one time in response
to a particular request or order. A consignment may comprise one or more
packages or containers and may include pharmaceutical products belonging to
more than one batch.

container. The material employed in the packaging of a medical product.
Containers include primary, secondary and transportation containers. Containers
are referred to as primary if they are intended to be in direct contact with the
product. Secondary containers are not intended to be in direct contact with
the product.

contamination. The undesired introduction of impurities of a chemical or
microbiological nature, or of foreign matter, into or onto a starting material,
intermediate or pharmaceutical product during handling, production, sampling,
packaging or repackaging, storage or transportation.

contract. Business agreement for the supply of goods or performance of work
at a specified price; this may include quality elements in the agreement, or in a
separate contract.

corrective and preventative actions (CAPA). A system for implementing
corrective and preventive actions resulting from an investigation of complaints,
product rejections, non-conformances, recalls, deviations, audits, regulatory
inspections and findings and trends from process performance and product
quality monitoring.

cross-contamination. Contamination of a starting material, intermediate
product or finished pharmaceutical product or medical product with another
starting material or product, during production, storage and transportation.
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distribution. The procuring, purchasing, holding, storing, selling, supplying,
importing, exporting or movement of medical products, with the exception
of dispensing or providing medical products directly to a patient or his or
her agent.

excipient. A substance, other than the active ingredient, which has been
appropriately evaluated for safety and is included in a drug delivery system, to
aid in the processing of the drug delivery system during its manufacture; protect,
support or enhance stability, bioavailability, or patient acceptability; assist in
product identification; or enhance any other attribute of the overall safety and
effectiveness of the drug during storage or use.

expiry date. The date given on the individual container (usually on the label) of a
medical product, up to and including the date on which the product is expected
to remain within specifications if stored correctly. It is established for each batch
by adding the shelf-life to the date of manufacture.

falsified product. A product that has been deliberately and/or fraudulently
misrepresented as to its identity, composition or source. Such deliberate/
fraudulent misrepresentation refers to any substitution, adulteration or
reproduction of an authorized product, or the manufacture of a product that is
not an authorized product.

“Identity” shall refer to the name, labelling or packaging or to documents
that support the authenticity of an authorized product. “Composition” shall refer
to any ingredient or component of the product in accordance with applicable
specifications authorized/recognized by the national regulatory authority (NRA).
“Source” shall refer to the identification, including name and address, of the
marketing authorization holder, manufacturer, importer, exporter, distributor or
retailer, as applicable (7).

first expiry/first out (FEFO). A distribution procedure that ensures that the
stock with the earliest expiry date is distributed and/or used before an identical
stock item with a later expiry date is distributed and/or used.

forwarding agent. A person or entity engaged in providing, either directly or
indirectly, any service concerned with clearing and forwarding operations in
any manner to any other person; this includes a consignment agent.

good distribution practices (GDP). That part of quality assurance that ensures
that the quality of a medical product is maintained by means of adequate
control of the numerous activities that occur during the trade and distribution
process, as well as providing a tool to secure the distribution system from
falsified, unapproved, illegally imported, stolen, substandard, adulterated and/
or misbranded medical products.
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good manufacturing practices (GMP). That part of quality assurance that
ensures that pharmaceutical products are consistently produced and controlled
to the quality standards appropriate to their intended use and as required by the
marketing authorization.

good pharmacy practice (GPP). The practice of pharmacy aimed at providing
and promoting the best use of medicines and other health-care services and
products by patients and members of the public. It requires that the welfare of
the patient is the pharmacist’s prime concern at all times.

good practices (GXP). The group of good practice guides governing the
preclinical, clinical, manufacture, testing, storage, distribution and post-market
activities for regulated medical products, such as good laboratory practices
(GLP), good clinical practices (GCP), good manufacturing practices (GMP),
good pharmacy practice (GPP), good distribution practices (GDP) and other
good practices.

good storage practices (GSP). That part of quality assurance that ensures that
the quality of medical products is maintained by means of adequate control
throughout the storage thereof.

heating, ventilation and air conditioning systems. Heating, ventilation and air
conditioning, also referred to as environmental control systems.

importation. The act of bringing or causing any goods to be brought into a
customs territory (national territory, excluding any free zone).

intermediate product. Partly processed product that must undergo further
manufacturing steps before it becomes a bulk finished product.

labelling. The process of identifying a medical product, including the following
information, as appropriate: name of the product; active ingredient(s), type
and amount; batch number; expiry date; special storage conditions or handling
precautions; directions for use, warnings and precautions; and names and
addresses of the manufacturer and/or supplier.

manufacture. All operations of purchase of materials and products, production,
packaging, labelling, quality control, release, and storage of medical products
and the related controls.

marketing authorization. A legal document issued by the NRA for the purpose
of marketing or free distribution of a product after evaluation for safety, efficacy,
performance (where applicable) and quality. It must set out, inter alia, the
name of the product, the pharmaceutical dosage form; the quantitative formula
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(including excipients) per unit dose (using International Nonproprietary Names
or national generic names where they exist); the shelf-life and storage conditions;
and packaging characteristics, or other details as required by the product category.
It specifies the information on which authorization is based (e.g. “The product(s)
must conform to all the details provided in your application and as modified in
subsequent correspondence”). It also contains the product information approved
for health professionals and the public, the sales category, the name and address
of the holder of the authorization and the period of validity of the authorization.
Once a product has been given marketing authorization, it is included on a list
of authorized products - the register — and is often said to be “registered” or to
“have registration” Market authorization may occasionally also be referred to as
a “licence” or “product licence”

material. A general term used to denote starting materials (APIs and excipients),
reagents, solvents, process aids, intermediates, packaging materials and labelling
materials.

medical products. Products including, but not limited to, finished pharmaceutical
products, medical devices including in vitro diagnostic medical devices, and
vaccines.

packaging material. Any material, including printed material, employed in the
packaging of a medical product, but excluding any outer packaging used for
transportation or shipment. Packaging materials are referred to as primary or
secondary, according to whether or not they are intended to be in direct contact
with the product.

pedigree. A complete record that traces the ownership of, and transactions
relating to, a medical product as it is distributed through the supply chain.

pharmaceutical product. Any product intended for human use, or veterinary
product intended for administration to food-producing animals, presented
in its finished dosage form, which is subject to control by pharmaceutical
legislation in either the exporting or the importing state and includes products
for which a prescription is required; products that may be sold to patients
without a prescription; biologicals; and vaccines. It does not, however, include
medical devices.

product recall. A process for withdrawing or removing a medical product from
the distribution chain because of defects in the product, complaints of serious
adverse reactions to the product and/or concerns that the product is or may be
falsified. The recall might be initiated by the manufacturer, importer, wholesaler,
distributor or a responsible agency.
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production. All operations involved in the preparation of a medical product,
from receipt of materials through processing, packaging and repackaging,
labelling and relabelling, to completion of the finished product.

quality assurance. A wide-ranging concept covering all matters that individually
or collectively influence the quality of a product. It is the totality of the
arrangements made with the object of ensuring that medical products are of the
quality required for their intended use.

quality risk management. A systematic process for the assessment, control,
communication and review of risks to the quality of medical products in the
supply chain.

quality system. An appropriate infrastructure, encompassing the organizational
structure, procedures, processes, resources and systematic actions necessary
to ensure adequate confidence that a product (or services) will satisfy given
requirements for quality.

quarantine. The status of medical products isolated physically or by other
effective means while a decision is awaited on their release, rejection or
reprocessing.

retest date. The date when a material should be re-examined to ensure that it is
still suitable for use.

sampling. Operations designed to obtain a representative portion of a medical
product, based on an appropriate statistical procedure, for a defined purpose, for
example, acceptance of consignments or batch release.

self-inspection. An internal procedure followed to evaluate the entity’s
compliance with GSP and GDP, as well as GXP in all areas of activities, designed
to detect any shortcomings and to recommend and implement necessary
corrective actions.

shelf-life. The period of time during which a medical product, if stored
correctly, is expected to comply with the specification as determined by stability
studies on a number of batches of the product. The shelf-life is used to establish
the expiry date of each batch.

standard operating procedure (SOP). An authorized written procedure giving
instructions for performing operations that are not necessarily specific to a given
product but of a more general nature (e.g. equipment operation, maintenance
and cleaning, validation, cleaning of premises, environmental control, sampling
and inspection).
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storage. The storing of medical products up to the point of use.

substandard products. “Substandard” medical products (also called “out
of specification”) are authorized by NRAs but fail to meet either national or
international quality standards or specifications - or, in some cases, both.

supplier. A person or entity engaged in the activity of providing products and/
or services.

transit. The period during which medical products are in the process of being
carried, conveyed or transported across, over or through a passage or route to
reach their destination.

vehicles. Trucks, vans, buses, minibuses, cars, trailers, aircraft, railway carriages,
boats and other means that are used to convey medical products.

4, General principles

4.1 There should be collaboration between all entities, including governments,
customs agencies, law enforcement agencies, regulatory authorities,
manufacturers, distributors and entities responsible for the supply of
medical products to patients, to ensure the quality and safety of medical
products; to prevent the exposure of patients to substandard and falsified
products; and to ensure that the integrity of the distribution chain is
maintained.

4.2 'The principles of GSP and GDP should be included in national legislation
and guidelines for the storage and distribution of medical products in
a country or region, as applicable, as a means of establishing minimum
standards. The principles of GSP and GDP are applicable to:

= medical products moving forward in the distribution chain from the
manufacturer;

= medical products that are moving backwards in the chain, for
example, as a result of the return or recall thereof; and

= donations of medical products.

5. Quality management

5.1 Entities involved in the storage and distribution of medical products should
have a comprehensively designed, documented and correctly implemented
quality system that incorporates GSP, GDP, principles of quality risk
management and management review.
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5.2 Senior management has the ultimate responsibility to ensure that an effective
quality system is established, resourced, implemented and maintained.

5.3 The quality system should ensure that:

= GSP and GDP are adopted and implemented to ensure that the
quality of medical products is maintained throughout their shelf-
life in the supply chain; and medical products are appropriately
procured, stored, distributed and delivered (in compliance with the
legislation) to the appropriate recipients (see Section 18.1);

= operations are clearly specified in written procedures;
= responsibilities are clearly specified in job descriptions;

= all risks are identified and necessary, effective controls are
implemented;

= processes are in place to assure the management of outsourced
activities;

= there is a procedure for self-inspection and quality audits;

= there is a system for quality risk management;

= there are systems for managing returns, complaints and recalls; and

= there are systems to manage changes, deviations and corrective and
preventive actions (CAPAs).

5.4 There should be an authorized, written quality policy describing the overall
intentions and requirements regarding quality. This may be reflected in a
quality manual.

5.5 There should be an appropriate organizational structure. This should
be presented in an authorized organizational chart. The responsibility,
authority and interrelationships of personnel should be clearly indicated.

5.6 Roles and responsibilities should be clearly defined and understood by the
individuals concerned, and recorded as written job descriptions.

5.7 'The quality system should include appropriate procedures, processes and
resources.

6. Quality risk management

6.1 There should be a system to assess, control, communicate and review risks
identified at all stages in the supply chain.

6.2 The evaluation of risk should be based on scientific knowledge and
experience and ultimately be linked to the protection of the patient.
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6.3 Appropriate controls should be developed and implemented to address all
risks. The effectiveness of the controls implemented should be evaluated at
periodic intervals.

7. Management review

7.1 'There should be a system for periodic management review. The review
should include at least:

= senior management;

= review of the quality system and its effectiveness by using quality
metrics and key performance indicators;

= identification of opportunities for continual improvement; and

= follow-up on recommendations from previous management review
meetings.

7.2 Minutes and related documentation from management review meetings

should be available.

8. Complaints

8.1 There should be a written procedure for the handling of complaints. In the
case of a complaint about the quality of a medical product or its packaging,
the original manufacturer and/or marketing authorization holder should
be informed as soon as possible.

8.2 All complaints should be recorded and appropriately investigated. The
root cause should be Identified, and the impact (e.g. on other batches or
products) risk-assessed. Appropriate CAPAs should be taken.

8.3 Where required, the information should be shared with the NRA and a
recall initiated where appropriate.

8.4 A distinction should be made between complaints about a medical product
or its packaging and those relating to distribution.

8.5 The relevant information, such as the results of the investigation of the
complaint, should be shared with the relevant entities.

8.6 Medical product quality problems and suspected cases of substandard
or falsified products identified should be handled according to relevant
authorized procedures. The information should be shared with the
manufacturer and appropriate national and/or regional regulatory
authorities, without delay.
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9. Returned goods

9.1 Returned medical products should be handled in accordance with authorized
procedures.

9.2 All returned medical products should be placed in quarantine upon receipt.
The status of the goods should be clear. Precautions should be taken to
prevent access and distribution until a decision has been taken with regard
to their disposition. The particular storage conditions applicable to the
medical products should be maintained until their disposition.

9.3 Medical products returned should be destroyed unless it is certain that
their quality is satisfactory, after they have been critically assessed in
accordance with a written and authorized procedure.

9.4 'The nature of the medical product, any special storage conditions it requires,
its condition and history and the time lapse since it was issued, should all
be taken into account in this assessment. Where any doubt arises over the
quality of the medical product, it should not be considered suitable for
reissue or reuse. Any action taken should be appropriately recorded.

9.5 When handling returned goods, the following considerations at least
should be taken:

= arisk-based process should be followed when deciding on the fate
of the returned goods. This should include, but not be limited to, the
nature of the product, storage conditions, condition of the product
history, time-lapse since distribution and the manner and condition
of transport while being returned;

= the terms and conditions of the agreement between the parties; and

= examination of the returned goods, with decisions taken by suitably
qualified, experienced and authorized persons.

9.6 Where products are rejected, authorized procedures should be followed,
including safe transport.

9.7 Destruction of products should be done in accordance with international,
national and local requirements regarding disposal of such products, and
with due consideration to the protection of the environment.

9.8 Records of all returned, rejected and destroyed medical products should be
kept for a defined period, in accordance with national requirements.
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10. Recalls

10.1 There should be a written procedure, in compliance with national or
regional requirements, to effectively and promptly recall medical products.

10.2 The effectiveness of the procedure should be checked annually and updated
as necessary.

10.3 The original manufacturer and/or marketing authorization holder, or other
relevant contract party, should be informed in the event of a recall.

10.4 Information on a recall should be shared with the appropriate national or
regional regulatory authority.

10.5 All recalled products should be secure, segregated, transported and stored
under appropriate conditions. These should be clearly labelled as recalled
products. The particular storage conditions applicable to the product
should be maintained where possible.

10.6 All customers and competent authorities of all countries to which a given
medical product may have been distributed should be informed promptly
of the recall of the product.

10.7 All records, including distribution records, should be readily accessible
to the designated person(s) responsible for recalls. These records should
contain sufficient information on products supplied to customers (e.g.
name, address, contact detail, batch numbers, quantities and safety features
- including exported products).

10.8 The progress of a recall process should be recorded and a final report
issued, which includes a reconciliation between delivered and recovered
quantities of medical products.

11. Self-inspection

11.1 The quality system should include self-inspections. These should
be conducted to monitor the implementation, compliance with and
effectiveness of SOPs, as well as compliance with regulations, GSP, GDP
and other appropriate guidelines.

11.2 Self-inspections should be conducted periodically, according to an annual
schedule.
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11.3 The team conducting the inspection should be free from bias and individual
members should have appropriate knowledge and experience.

11.4 The results of all self-inspections should be recorded. Reports should
contain all observations made during the inspection and presented to the
relevant personnel and management.

11.5 Necessary CAPAs should be taken and their effectiveness should be
reviewed within a defined timeframe.

12. Premises

General

12.1 Premises should be suitably located, designed, constructed and maintained,
to ensure appropriate operations such as receiving, storage, picking,
packing and dispatch of medical products.

12.2 There should be sufficient space, lighting and ventilation to ensure required
segregation, appropriate storage conditions and cleanliness.

12.3 Sufficient security should be provided and access should be controlled.

12.4 Appropriate controls and segregation should be provided for products
requiring specific handling or storage conditions, such as radioactive
materials, products containing hazardous substances and products to be
stored under controlled temperature and relative humidity conditions.

12.5 Where possible, receiving and dispatch bays should be separate, to avoid
mix-ups. Bays should protect products from weather conditions.

12.6 Activities relating to receiving and dispatch should be done in accordance
with authorized procedures. Areas should be suitably equipped for the
operations.

12.7 Premises should be kept clean. Cleaning equipment and cleaning agents
should not become possible sources of contamination.

12.8 Premises should be protected from the entry of birds, rodents, insects and
other animals. A rodent and pest control programme should be in place.

12.9 Toilets, washing, rest and canteen facilities should be separate from
areas where products are handled. Food, eating, drinking and smoking
should be prohibited in all areas where medical products are stored or
handled.
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Receiving area

12.10 Each incoming delivery should be checked against the relevant
documentation, to ensure that the correct product is delivered from
the correct supplier. This may include, for example, the purchase order,
containers, label description, batch number, expiry date, product and
quantity.

12.11 The consignment should be examined for uniformity of the containers
and, if necessary, should be subdivided according to the supplier’s batch
number should the delivery comprise more than one batch. Each batch
should be dealt with separately.

12.12 Each consignment should be carefully checked for possible contamination,
tampering and damage. A representative number of containers in a
consignment should be sampled and checked according to a written
procedure. Any suspect containers or, if necessary, the entire delivery,
should be quarantined for further investigation.

12.13 Receiving areas should be of sufficient size to allow the cleaning of
incoming medical products.

12.14 When required, samples of medical products should be taken by
appropriately trained and qualified personnel and in strict accordance
with a written sampling procedure and sampling plans. Containers from
which samples have been taken should be labelled accordingly.

12.15 Following sampling, the goods should be subject to quarantine. Batch
segregation should be maintained during quarantine and all subsequent
storage.

12.16 Materials and products requiring transport and storage under controlled
conditions of temperature and relative humidity, as applicable, should
be handled as a priority. The transportation temperature data, where
appropriate, should be reviewed upon receipt, to ensure that the required
conditions had been maintained. Where applicable, cold-chain materials
and products should be handled according to the approved conditions by
the authority, or as recommended by the manufacturer, as appropriate.

12.17 Medical products should not be transferred to saleable stock until an
authorized release is obtained.

12.18 Measures should be taken to ensure that rejected medical products cannot
be used. They should be segregated and securely stored while awaiting
destruction or return to the supplier.
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Storage areas

12.19 Precautions should be taken to prevent unauthorized persons from
entering storage areas.

12.20 Storage areas should be of sufficient capacity to allow orderly storage of
the various categories of medical products.

12.21 Storage areas should be appropriately designed, constructed, maintained
or adapted. They should be kept clean and there should be sufficient
space and lighting.

12.22 Storage areas should be maintained within acceptable and specified
temperature limits. Where the labels show special storage conditions are
required (e.g. temperature, relative humidity), these should be provided,
controlled, monitored and recorded.

12.23 Materials and medical products should be stored oft the floor, away from
walls and ceilings, protected from direct sunlight and suitably spaced, to
permit ventilation, cleaning and inspection. Suitable pallets should be
used and kept in a good state of cleanliness and repair.

12.24 A written sanitation programme should be available, indicating the
frequency of cleaning and the methods to be used to clean the premises
and storage areas.

12.25 There should be appropriate procedures for the clean-up of any spillage,
to ensure complete removal of any risk of contamination.

12.26 Where the status is ensured by storage in separate areas, these areas should
be clearly marked and their access restricted to authorized personnel.
Any system replacing physical separation and labelling or demarcation
should provide equivalent security. For example, computerized systems
can be used, provided that they are validated to demonstrate security of
access (8).

12.27 Sampling should be done under controlled conditions and conducted in
such a way that there is no risk of contamination or cross-contamination.
Adequate cleaning procedures should be followed after sampling.

12.28 Certain materials and products, such as highly active and radioactive
materials, narcotics and other hazardous, sensitive and/or dangerous
materials and products, as well as substances presenting special risks
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of abuse, fire or explosion (e.g. combustible liquids and solids and
pressurized gases), should be stored in a dedicated area that is subject to
appropriate additional safety and security measures, and in accordance
with national legislation.

12.29 Materials and medical products should be handled and stored in such a
manner as to prevent contamination, mix-ups and cross-contamination.

12.30 Materials and medical products should be stored in conditions that
assure that their quality is maintained. Stock should be appropriately
rotated. The “first expired/first out” (FEFO) principle should be followed.

12.31 Narcotic medical products should be stored in compliance with
international conventions, national laws and regulations on narcotics.

12.32 Broken or damaged items should be withdrawn from usable stock and
separated.

12.33 There should be a written procedure for fire control, including prevention
of fire, fire detection and fire drills. Fire-detection and firefighting
equipment should be available and should be serviced regularly.

Storage conditions

12.34 The storage conditions for medical products should be in compliance
with their labelling and information provided by the manufacturer.

12.35 Heating, ventilation and air conditioning systems should be appropriately
designed, installed, qualified and maintained, to ensure that the required
storage conditions are upheld (9).

12.36 Mapping studies for temperature, and relative humidity where appropriate,
should be done, for example in storage areas, refrigerators and freezers
(10).

12.37 Temperature and relative humidity, as appropriate, should be controlled
and monitored at regular intervals. Data should be recorded and the
records should be reviewed. The equipment used for monitoring should
be calibrated and be suitable for its intended use. All records pertaining
to mapping and monitoring should be kept for a suitable period of time
and as required by national legislation.

Note: See Appendix 1 for recommended storage conditions.
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13. Stock control and rotation

13.1 Records of stock levels for all medical products in store should be
maintained, in either paper or electronic format. These records should
be updated after each operation (e.g. entries, issues, losses, adjustments).
These records should be kept for a suitable period of time and as required
by national legislation. Periodic stock reconciliation should be performed
at defined intervals, by comparing the actual and recorded stock.

13.2 The root cause for stock discrepancies should be identified and appropriate
CAPAs taken to prevent recurrence.

13.3 When damaged containers are received, this should be brought to the
attention of the person responsible for quality. Any action taken should be
documented. (These containers should not be issued unless the quality of
the medical products has been shown to be unaffected.)

13.4 All stock should be checked at regular intervals, to identify those items
that are close to their retest or expiry date. Appropriate action should be
taken, such as removal of these items from useable stock.

14. Equipment

14.1 Equipment, including computerized systems, should be suitable for its
intended use. All equipment should be appropriately designed, located,
installed, qualified and maintained.

14.2 Computerized systems should be capable of achieving the desired output
and results.

14.3 Where electronic commerce (e-commerce) is used, i.e. electronic means
for any of the steps, defined procedures and adequate systems should be
in place to ensure traceability and confidence in the supply chain and
products concerned.

14.4 Electronic transactions (including those conducted via the Internet)
relating to the distribution of medical products should be performed only
by authorized persons, according to defined and authorized access and
privileges.

14.5 Where GXP systems are used, these should meet the requirements of
WHO or other appropriate guidelines on computerized systems (8, 11).
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15. Qualification and validation

15.1 The scope and extent of qualification, and validation where appropriate,
should be determined using documented risk management principles.

15.2 Premises, utilities, equipment and instruments, processes and procedures
should be considered.

15.3 Qualification and validation should be done following procedures and
protocols. The results and outcome of the qualification and validation
should be recorded in reports. Deviations should be investigated and
the completion of the qualification and validation should be concluded
and approved.

16. Personnel
16.1 There should be an adequate number of personnel.

16.2 Personnel should have appropriate educational qualification, experience
and training relative to the activities undertaken.

16.3 A designated person within the organization, with appropriate qualification
and training, should have the defined authority and responsibility for
ensuring that a quality management system is implemented and maintained.
This person should preferably be independent from the person responsible
for operations and should ensure compliance with GSP and GDP.

16.4. Personnel should have the authority and resources needed to carry out
their duties and to follow the quality systems, as well as to identify and
correct deviations from the established procedures.

16.5 There should be arrangements in place to ensure that management and
personnel are not subjected to commercial, political, financial or other
pressures or conflict of interest that may have an adverse effect on the
quality of service provided or on the integrity of medical products.

16.6 Safety procedures should be in place relating to all relevant personnel and
property, environmental protection and product integrity.

16.7 Personnel should receive initial and continued training in accordance with
a written training programme. The training should cover the requirements
of GSP and GDP ( as applicable), as well as on-the-job training. Other
topics should be included, such as product security, product identification
and the detection of falsified products.
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16.8 Personnel dealing with hazardous products (such as highly active
materials, radioactive materials, narcotics and other hazardous,
environmentally sensitive and/or dangerous pharmaceutical products,
as well as products presenting special risks of abuse, fire or explosion)
should be given specific training.

16.9 Personnel should be trained in, and observe high levels of, personal
hygiene and sanitation.

16.10 Records of all training, attendance and assessments should be kept.

16.11 Personnel handling products should wear garments suitable for
the activities that they perform. Personnel dealing with hazardous
pharmaceutical products, including products containing materials that
are highly active, toxic, infectious or sensitizing, should be provided with
protective garments as necessary.

16.12 Appropriate procedures relating to personnel hygiene, relevant to the
activities to be carried out, should be established and observed. Such
procedures should cover health, hygiene and the clothing of personnel.

16.13 Procedures and conditions of employment for employees, including
contract and temporary staff, and other personnel having access to
medical products, must be designed and implemented to assist in
minimizing the possibility of such products coming into the possession
of unauthorized persons or entities.

16.14 Codes of practice and procedures should be in place to prevent and
address situations where persons involved in the storage and distribution
of medical products are suspected of, or found to be implicated in, any
activities relating to the misappropriation, tampering, diversion or
falsification of any product.

17. Documentation

17.1 Documentation includes all procedures, records and data, whether in
paper or electronic form. Documents should be appropriately designed,
completed, reviewed, authorized, distributed and kept as required.
Documents should be readily available.

172 Written procedures should be followed for the preparation, review,
approval, use of and control of all documents relating to the policies and
activities for the process of storage and distribution of medical products.
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17.3 Documents should be laid out in an orderly fashion and be easy to
complete, review and check. The title, scope, objective and purpose of
each document should be clear.

17.4  All documents should be completed, signed and dated as required by
authorized person(s) and should not be changed without the necessary
authorization.

17.5 Documentation should be prepared and maintained in accordance with
the national legislation and principles of good documentation practices

(11).

17.6  Records should be accurate, legible, traceable, attributable and
unambiguous. Electronic data should be backed-up in accordance with
written procedures. Records should be maintained for the back-up and
restoration of data.

17.7  Procedures for the identification, collection, indexing, retrieval, storage,
maintenance, disposal of and access to all applicable documentation
should be followed.

17.8  Documents should be reviewed regularly and kept up-to-date. When a
document has been revised, a system should exist to prevent inadvertent
use of the superseded version.

17.9  All records should be stored and retained using facilities that prevent
unauthorized access, modification, damage, deterioration and/or loss of
documentation during the entire life-cycle of the record. Records must
be readily retrievable.

17.10 Comprehensive records should be maintained for all receipts, storage,
issues and distribution. The records should include, for example:

= date (e.g. receipt or dispatch, as appropriate);

= name and description of the product;

= quantity received, or supplied;

= name and address of the supplier and customer;
= batch number(s);

= expiry date;

= suitability of the supplier;

= qualification of suppliers; and

= customer qualification.

177



WHO Technical Report Series, No. 1025, 2020

17.11 All containers should be clearly labelled with at least the name of the
medical product, batch number, expiry date or retest date, and the
specified storage conditions.

18. Activities and operations

18.1  All activities and operations should be conducted in accordance with
national legislation, GSP, GDP and associated guidelines.

18.2  Storage and distribution of medical products should be done by persons
authorized to do so, in accordance with national legislation.

18.3 Activities and operations should be performed in accordance with
documented procedures.

18.4 Automated storage and retrieval systems and operations should comply
with current GSP, GDP and GXP guidelines, as well as the recommendations
in this guideline.

Receipt
18.5 Medical products should be procured from appropriately authorized
suppliers.

18.6  Deliveries should be examined for damage, seal intactness, signs of
tampering, labelling, completeness of order and other related aspects
(e.g. availability of a certificate of analysis, where applicable), at the time
of receiving.

18.7 Containers and consignments that do not meet acceptance criteria at the
time of receipt should be labelled, kept separate and investigated. This
includes suspected falsified products.

Storage

18.8 Medical products requiring specific storage conditions, or controlled
access (e.g. narcotics), should be processed without delay and stored in
accordance with their requirements.

18.9  Appropriate controls should be implemented to prevent contamination
and/or mix-ups during storage.

18.10 Controls and procedures should be in place to prevent and handle spillage
and breakage.
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Repackaging and relabelling

18.11 Repackaging and relabelling of materials and products are not
recommended. Where repackaging and relabelling occur, these activities
should only be performed by entities appropriately authorized to do so
and in compliance with the applicable national, regional and international
requirements, and in accordance with GMP.

18.12 Procedures should be in place for the controlled disposal of original
packaging, to prevent re-use thereof.

Distribution and transport

18.13 Medical products should be transported in accordance with the conditions
stated on the labels and described by the manufacturer. The risk to the
quality of the medical product during transport and distribution should
be eliminated or minimized to an acceptable level.

18.14 Product, batch and container identity should be maintained at all times.
18.15 All labels should remain legible.

18.16 Distribution records should be sufficiently detailed to allow for a recall
when required.

18.17 Drivers of vehicles should be identified and present appropriate
documentation to demonstrate that they are authorized to transport
medical products.

18.18 Vehicles should be suitable for their purpose, with sufficient space and
appropriately equipped to protect medical products.

18.19 The design and use of vehicles and equipment must aim to minimize the
risk of errors and permit effective cleaning and/or maintenance, to avoid
contamination, build-up of dust or dirt and/or any adverse effect on the
quality of the products.

18.20 Where feasible, consideration should be given to adding technology,
such as global positioning system (GPS) electronic tracking devices and
engine-kill buttons to vehicles, which would enhance the security and
traceability of vehicles with products.

18.21 Where possible, dedicated vehicles and equipment should be used for
medical products. Where non-dedicated vehicles and equipment are
used, procedures should be in place to ensure that the quality of the
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products will not be compromised. Defective vehicles and equipment
should not be used. These should either be labelled as such or removed
from service.

18.22 There should be procedures in place for the operation and maintenance
of all vehicles and equipment.

18.23 Equipment and materials used for the cleaning of vehicles should not
become a source of contamination or have an adverse effect on product
quality.

18.24 Vehicles used for transportation of medical products should be qualified,
where applicable, to demonstrate their capability to maintain the required
transport conditions. There should be a maintenance programme for the
cooling/heating system.

18.25. Appropriate environmental conditions should be maintained, monitored
and recorded. All monitoring records should be kept for a defined period
of time, as required by national legislation. Records of monitoring data
should be made available for inspection by the regulatory or other
oversight body.

18.26 Instruments used for monitoring conditions, for example, temperature
and humidity, within vehicles and containers should be calibrated at
regular intervals.

18.26 Rejected, recalled and returned products, as well as those suspected
as being falsified, should be securely packaged, clearly labelled and
accompanied by the appropriate supporting documentation.

18.27 Measures should be in place to prevent unauthorized persons from
entering and/or tampering with vehicles and/or equipment, as well as to
prevent the theft or misappropriation thereof.

18.28 Shipment containers should have no adverse effect on the quality of the
medical products and should offer adequate protection to materials and
these products. Containers should be labelled indicating, for example,
handling and storage conditions, precautions, contents and source, and
safety symbols, as appropriate.

18.29 Special care should be taken when using dry ice and liquid nitrogen in
shipment containers, owing to safety issues and possible adverse effects
on the quality of medical products.
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18.30 Written procedures should be available for the handling of damaged and/
or broken shipment containers. Particular attention should be paid to
those containing potentially toxic and hazardous products.

Dispatch

18.31 There should be documented, detailed procedures for the dispatch of
products.

18.32 Medical products should only be sold and/or distributed to persons or
entities that are authorized to acquire such products in accordance with
the applicable national legislation and marketing authorization. Written
proof of such authorization, or an import permit or equivalent where
there is no marketing authorization, must be obtained prior to the
distribution of products to such persons or entities.

18.33 Dispatch and transportation should be undertaken only after the receipt
of a valid order, which should be documented.

18.34 Records for the dispatch of products should be prepared and should
include information such as, but not limited to:

= date of dispatch;

= complete business name and address (no acronyms), type of entity
responsible for the transportation, telephone number, names of
contact persons;

= status of the addressee (e.g. retail pharmacy, hospital or community
clinic);

= adescription of the products, including, for example, name, dosage
form and strength (if applicable);

= quantity of the products, i.e. number of containers and quantity per
container (if applicable);

= applicable transport and storage conditions;
= aunique number to allow identification of the delivery order; and

= assigned batch number and expiry date (where not possible at
dispatch, this information should at least be kept at receipt, to
facilitate traceability).

18.35 Records of dispatch should contain sufficient information to enable
traceability of the product. Such records should facilitate the recall of a
batch of a product, if necessary, as well as the investigation of falsified
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or potentially falsified products. In addition, the assigned batch number
and expiry date of products should be recorded at the point of receipt, to
facilitate traceability.

18.36 Vehicles and containers should be loaded carefully and systematically on
a last-in/first-out (LIFO) basis, to save time when unloading, to prevent
physical damage and to reduce security risks. Extra care should be taken
during loading and unloading of cartons, to avoid damage.

18.37 Medical products should not be supplied or received after their expiry
date, or so close to the expiry date that this date is likely to be reached
before the products are used by the consumer (12).

18.38 Medical products and shipment containers should be secured in order
to prevent or to provide evidence of unauthorized access. Vehicles and
operators should be provided with additional security where necessary,
to prevent theft and other misappropriation of products during
transportation.

18.39 Medical products should be stored and transported in accordance with
procedures such that:

= the identity of the product is not lost;

= the product does not contaminate and is not contaminated by other
products;

= adequate precautions are taken against spillage, breakage,
misappropriation and theft; and

= appropriate environmental conditions are maintained, for example,
using cold-chain for thermolabile products.

18.40 Written procedures should be in place for investigating and dealing with
any failure to comply with storage requirements, for example, temperature
deviations. If a deviation has been noticed during transportation, by the
person or entity responsible for transportation, this should be reported
to the supplier, distributor and recipient. In cases where the recipient
notices the deviation, it should be reported to the distributor.

18.41 Transportation of products containing hazardous substances or narcotics
and other dependence-producing substances, should be transported in
safe, suitably designed, secured containers and vehicles. In addition,
the requirements of applicable international agreements and national
legislation should be met.
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18.42 Spillages should be cleaned up as soon as possible, in order to prevent
possible contamination, cross-contamination and hazards. Written
procedures should be in place for the handling of such occurrences.

18.43 Damage to containers and any other event or problem that occurs during
transit must be recorded and reported to the relevant department, entity
or authority and investigated.

18.44 Products in transit must be accompanied by the appropriate
documentation.

19. Outsourced activities

19.1 Any activity relating to the storage and distribution of a medical product
that is delegated to another person or entity should be performed by the
appropriately authorized parties, in accordance with national legislation
and the terms of a written contract.

19.2 There should be a written contract between the entities. The contract
should define the responsibilities of each entity (contract giver and contract
acceptor) and cover at least the following:

= compliance with this guideline and the principles of GSP and GDP;

= the responsibilities of all entities for measures to avoid the entry of
substandard and falsified products into the distribution chain;

= training of personnel;

= conditions of subcontracting subject to the written approval of the
contract giver; and

= periodic audits.

19.3 The contract giver should assess the contract acceptor before entering into
the contract, e.g. through on-site audits, documentation and licensing
status review.

19.4 The contract giver should provide to the contract acceptor all relevant
information relating to the material and medical products.

19.5 The contract acceptor should have adequate resources (e.g. premises,
equipment, personnel, knowledge, experience and vehicles, as appropriate)
to carry out the work.

19.6 The contract acceptor should refrain from performing any activity that
may adversely affect the materials or products handled.
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20. Substandard and falsified products

20.1 The quality system should include procedures to assist in identifying and
handling medical products that are suspected to be substandard and/or
falsified.

20.2 Where such medical products are identified, the holder of the marketing
authorization, the manufacturer and the appropriate national, regional and
international regulatory bodies (as appropriate), as well as other relevant
competent authorities, should be informed.

20.3 Such products should be stored in a secure, segregated area and clearly
identified to prevent further distribution or sale. Access should be
controlled.

20.4 Records should be maintained reflecting the investigations and action
taken, such as disposal of the product. Falsified products should not re-
enter the market.

21. Inspection of storage and distribution facilities

21.1 Storage and distribution facilities should be inspected by inspectors
authorized by national legislation. This should be done at determined,
periodic intervals.

21.2 Inspectors should have appropriate educational qualifications, knowledge
and experience (13).

21.3 An inspection should normally be conducted by a team of inspectors.

21.4 Inspectors should assess compliance with national legislation, GSP, GDP
and related guidelines (GXP), as appropriate.

21.5 Inspections should cover the premises, equipment, personnel, activities,
quality system, qualification and validation and other related aspects, as
contained in this guideline.

21.6 An inspection report should be prepared and provided to the inspected
entity within a defined period of time from the last day of the inspection.
Observations may be categorized based on risk assessment.

21.7 CAPA for observations listed as non-compliances in the inspection report,
with the national legislation and guidelines, should be submitted for review
by the inspectors within the defined period, as stated by the inspectors.
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21.8 Inspections should be closed with a conclusion after the review of the
CAPAs.
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Appendix 1

Recommended storage conditions

Note: Appropriate conditions should be provided for medical products during
storage and distribution. Conditions should be maintained as stated on their
labels (or as described by the manufacturers as applicable) during storage and
distribution. Statements such as “store at ambient conditions” should be avoided.
Where possible, actual limits should be specified by the manufacturers, such as
“store below 25 °C”. See Table A7.1 below.

Table A7.1
Recommended limits for descriptive storage conditions2

Label description Recommended limits

Store at controlled room temperature 15to25°C

Store in a cold or cool place 8to15°C

Store in a refrigerator 5+3°C

Store in a freezer -20+5°C

Store in deep freezer -70+10°C

Store in a dry place No more than 60% relative humidity
Protect from moisture No more than 60% relative humidity
Store under ambient conditions Store in well-ventilated premises at

temperatures of between 15 °C and 30 °C
and no more than 60% relative humidity.
Extraneous odours, other indications of
contamination and intense light must be
excluded.

Protect from light To be maintained in the original
manufacturer’s light-resistant containers.

Chilled 5+3°C

a These limits are recommended values and are based on pharmacopoeia limits and guidelines.
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ANEXO N° 4

Guia de Buenas Préacticas de Almacenamiento para Droguerias



DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO PARA DROGUERIAS

NOMBRE DE LA DROGUERIA:

N° INSCRIPCION DE LA DROGUERIA:

NOMBRE DEL PROPIETARIO:

FECHAS DE INSPECCION:

DIRECCION DE LA DROGUERIA

NOMBRE Y N° INSCRIPCION DEL REGENTE:

CALIFICACION

N° TITULO Comentarios
Cumple No Cumple No Aplica

ORGANIZACION Y PERSONAL

[

¢ Tiene la empresa Organigramas generales y especificos expuestos de cada

1.01 departamento y descripcion de Responsabilidades y Funciones de los cargos?

1.02|¢ Existe un registro de firmas de las personas que intervienen en los procesos?

¢Vela el director Técnico por el cumplimiento de las Buenas Practicas de

1.03 . - . .
almacenamiento y fraccionamiento, realizado en la empresa?

¢ Esté el personal calificado en relacién a las funciones para las cuales fue

1.04 contratado?

¢Es el personal de nuevo ingreso sometido a un programa de induccion y

1. L . .
05 formacion, durante su periodo de ingreso?
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1.06

¢ Existen programas escritos de Capacitacion Continua para el personal sobre
Buenas Practicas de Almacenamiento y Fraccionamiento de materia prima?
(Critico)

1.07

¢ Existen registros personales de las evaluaciones efectuadas en la
capacitacion?

1.08

¢ Existe un departamento/seccién/ o encargado de compras dentro del
organigrama de la empresa?

TOTAL CAPITULO 1

Sumatoria NO CUMPLE (Error)

HIGIENE Y SANEAMIENTO

2.01

¢ Esté el personal que labora en la empresa, libre de enfermedades
infectocontagiosas y lesiones abiertas, tienen su control medico por lo menos
dos veces al afio?

2.02

¢Hay controles médicos adecuados para prevenir los efectos de principios
activos de productos a base de hormonas, antibiéticos penicilinicos, etc.?

2.03

¢ Existe un local destinado a primeros auxilios suficientemente dotado para un
adecuado funcionamiento?

2.04

¢ Es el uniforme del personal completo y adecuado para las funciones que
desempefia en cada area de la empresa?

2.05

¢ Se le proporciona al personal, los implementos adecuados de proteccion como
zapatos especiales, mascaras, anteojos, guantes, proteccion auditiva y otros
elementos protectores para el manejo de sustancias altamente activas o toxicas?

2.06

¢ Estéa controlado el acceso a las areas de pesado/ fraccionamiento (si aplica) y
almacenamiento?

2.07

¢Las personas ajenas a la empresa, llevan uniforme al ingresar a ella?

2.08

¢ Esta el uniforme del personal limpio y presentable?

2.09

¢ Existe procedimiento en el uso del uniforme para evitar la contaminacién
cruzada entre los fraccionamientos/pesada de materia prima?
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2.10

¢ Existen procedimientos escritos e instalaciones para el lavado y secado de las
manos?

2.11

¢Existen en todas las areas de vestidores y sanitarios rétulos que Indiquen la
obligacion de "Lavarse las manos antes de salir de este lugar?

2.12

¢ Existe la prohibicion de No comer, beber, fumar, portar joyas y no usar
maquillaje en todas las areas de fraccionamiento/pesado y almacenamiento de
la empresa? (segun apligue)

2.13

¢Usa el personal masculino en caso de tener bigote y/o barba algun dispositivo
para mantenerlo cubierto? (aplica solo para areas de fraccionamiento)

2.14

¢Estén las &reas de la bodega libres de desechos y protegidas contra insectos
pajaros, roedores u otros animales?

2.15

¢ Existe programa de fumigacion en los alrededores de la planta y registros de la
ejecucion del mismo?

2.16

¢ Existe un registro de los rodenticidas e insecticidas utilizados?

2.17

¢ Esta el uso de los uniformes restringido al area de fraccionamiento/pesado de
la empresa?

2.18

¢ Existen procedimientos escritos para el lavado y cambio de uniformes del
personal (utilizados en areas de fraccionamiento)?

2.19

¢ Existe un sistema adecuado de recoleccion clasificacion y manejo de los
desechos?

2.20

¢La basura dentro de las instalaciones se remueve a intervalos apropiados y
existe procedimiento escrito?

TOTAL CAPITULO 2

Sumatoria NO CUMPLE (Error)

EDIFICIOS E INSTALACIONES

3.01

¢Esta la empresa ubicada en un area alejada de fuentes Contaminantes?

3.02

¢ Existen espacios adecuados y delimitados para el almacenamiento y
fraccionamiento/pesada de las materias primas? (Critico)

3.03

¢La empresa cuenta con areas aisladas para el almacenamiento y
fraccionamiento/pesada de materia prima con principios activos que son beta
lactamicos, hormonas, citostaticos, u otras sustancias de este tipo? (Critico)
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3.04

¢, La empresa cuenta con procedimientos especiales para el manejo y
almacenamiento de productos beta lactamicos, hormonas, citostaticos, u otras
sustancias de este tipo? (Critico)

3.05

¢ Existe un programa de mantenimiento general de edificios e instalaciones y
hay registro del mantenimiento de los mismos?

VESTIDORES Y SERVICIOS SANITARIOS

3.06

¢ Existen vestidores y servicios sanitarios separados para damas y caballeros en
condiciones sanitarias higiénicas, en orden y numero suficiente para la cantidad
de personal?

3.07

¢En caso de contar con materias primas de cuidados especiales existen un
numero adecuado para la cantidad del personal duchas, lavamanos en
condiciones sanitarias higiénicas, asi como suficiente agua, jabon desinfectante,
espejos y secadores de manos?

3.08

¢ Tienen los vestidores lockers y zapateras individuales?

3.09

¢ Existe un programa de mantenimiento, limpieza y sanitizacion de servicios
sanitarios, duchas, vestidores y lavamanos y estan estos documentados?

AREA DE RECHAZOS

3.10

¢ Estén todos los recipientes de esta area identificados con una etiqueta de color
rojo que indigue RECHAZADO, sobre tarimas y estanterias limpias y ordenadas
y el &rea separada y delimitada?

3.11

¢ Se indica el motivo del rechazo de la materia prima y/o producto?

PESADO MATERIAS PRIMAS

3.12

¢ Tiene el area de fraccionamiento/ pesada de materia prima las siguientes
condiciones?

a) Esta identificada y separada fisicamente.

b) Esta limpia y ordenada.
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c) Tiene tamafio adecuado.

d) Tiene paredes, pisos y techo lisos, impermeables y de facil limpieza?

e) Tiene iluminacion adecuada.

f) Tiene control de humedad y Temperatura (Segun aplique)

9) Tiene sistema de inyeccion y extraccién de aire.

3.13|Los recipientes de la Materias Primas al ingresar a esta area estan:

a) ¢Limpios en su exterior antes de abrirse?

b) ¢ Cerrados perfectamente antes y después de dispensar la materia
prima?

3.14|Los utensilios utilizados en el area de fraccionamiento/pesado:

a) ¢, Se mantienen limpios y se lavan adecuadamente después de su
uso?

b) ¢ Existe un lugar especifico para los mismos?

3.15|En el proceso de fraccionamiento/pesado :

a) ¢Se usan las balanzas o basculas de acuerdo a su rango de sensibilidad y a
la cantidad de peso a medir?

b) ¢Existe un programa escrito de mantenimiento y calibracion del equipo
anterior y sus registros estan al dia?

c) ¢Se encuentra el equipo de medicion debidamente calibrado?

d) ¢Los utensilios auxiliares son de acero inoxidable?

3.16|El personal responsable de fraccionamiento/pesado:

a) ¢Usa ropa adecuada como uniforme completo incluyendo zapatos
(cerrados, lisos y de facil limpieza), gorro, mascarilla adecuada, guantes,
etc.?

b) Tiene capacitaciones en relacion a su trabajo y esta documentada?

¢ Tienen las etiquetas de fraccionamiento/pesado de las Materias Primas la

3.17 siguiente informacion?
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a) Nombre de la materia prima

b) Numero de Lote

c) Fecha de Expiracion

d) Peso Neto ( Sistema métrico Decimal )

e) Fecha de Pesado
f) Nombre y Firma de la persona que peso
9) Nombre y firma de la persona que revisé

¢ Se pesa la materia prima siguiendo los procedimientos que garantizan que no

3.18 S
se produce contaminacién cruzada?

¢Existe en el area de fraccionamiento/pesada y son del conocimiento del

3.19 personal los siguientes documentos?

a) Procedimientos para medir pesos y volumenes de las Materias
Primas.

b) Procedimientos para el manejo de materia prima.

c) Procedimientos de limpieza y sanitizacion del equipo, utensilios
auxiliares y area.

d) Registro de la limpieza y sanitizacion del area, equipo y utensilios
auxiliares.

SISTEMAS DE AIRE (Critico )

3.20|Existe un sistema de suministro y extraccion de aire en las areas de?

a) Fraccionamiento/pesado de materia prima. ( 85% de eficiencia), con
filtros HEPA terminales (85% de eficiencia) cuando aplique.

¢ El sistema de aire garantiza la calidad del mismo en las areas de

321 fraccionamiento/pesado?

¢ Se manejan diferenciales de presion interna en el area de

3.22 fraccionamiento/pesado de penicilinicos? (cuando aplique).

¢ Existen manuales de procedimientos para el mantenimiento de los sistemas de

3.23 aire, hay registros del mismo y estan al dia?

¢, Como se garantiza la aplicacion de manuales de procedimiento para mantener

3.24 . . . .
la calidad del aire que circula en las areas?

Pag 6 de 11




BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Y/O PRODUCTO TERMINADO

3.25

¢ Cumple la bodega con las siguientes condiciones?

a) Debidamente identificado.

b) Tamafo adecuado a las necesidades de la empresa.

C) Limpio y ordenado.

d) El material de la construccion y su estado no afectan la calidad de
los productos que se almacenan.

e) Las condiciones de piso, ventanas, paredes y techos son Adecuadas.

f) El &rea debe ser exclusiva y no debe estar invadida por otros
materiales.

9) Suficiente iluminacion.

h) Ventilacién adecuada.

i) Control de Temperatura y Humedad relativa con su registro al dia.

j) Cuenta con Termémetro e Higrdmetros con sensibilidad adecuada.

k) Tarimas y estanterias separadas de la pared 20 — 25cms ordenadas
y limpias

3.26

¢, Esta todo producto terminado almacenado en?

a) Tarimas y/o estanterias adecuadas y separadas de la pared?

b) Debidamente identificado con su nombre y nimero de lote.

3.27

¢ Los contenedores o recipientes de materia prima cumplen con las siguientes
condiciones?

a) No presentar dafios que afecten la calidad de su contenido.

b) Estar identificados correctamente. ( En casos de materias primas,
nombre completo, concentracion y condiciones de almacenamiento.)

c) Indican el nombre del fabricante o proveedor.

d) Tiene el numero de lote.

3.28

¢ Estan las Materias Primas fraccionadas/pesadas en un area asignada para ello
en las siguientes condiciones?

a) Identificados con su correspondiente destino

b) Contenidos en recipientes o envases adecuados

3.29

Tiene cada materia prima las especificaciones escritas para las siguientes

caracteristicas:
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a) Quimicas

b) Fisicas

c) Bioldgicas y/o Microbiolégicas (segun certificado o monografia).

3.30

¢ Existen registros ( Orden de compra/Factura/nota de Recepcién ) para todas
las Materias Primas y/o producto terminado que ingresan y tienen la siguiente
informacion?

a) Nombre de la materia Prima y/o producto terminado

b) Numero de ingreso.

c) Procedencia y proveedor

d) Cantidad y numero de recipientes.

e) Numero de lote del proveedor

3.31

Se exige en la orden de compra lo siguiente:

a) Certificados analiticos del fabricante

b) Nombre del fabricante y proveedor.

C) Fecha de fabricacion y vencimiento

3.32

¢, Existen areas especiales para el almacenamiento de materia prima y/o
producto terminado Termolabil. Existe un registro de la temperatura y esta al
dia.?

3.33

¢ Existe un numero adecuado de extinguidores debidamente revisados y
cargados de acuerdo al tipo de materiales que se almacenan?

3.34

¢ Existe alarma contra incendios y procedimientos escritos que indiquen las rutas
de evacuacion en caso de siniestros, se hacen simulacros encontrandose todo
documentado?

3.35

¢ Esta completamente cerrada, tanto que evita el ingreso de insectos, roedores,
pajaros, etc.? ¢existe un programa y procedimientos escritos para evitar la
entrada de insectos y roedores y estan adecuadamente documentados y al dia.?

3.36

¢Las etiquetas de materia primas tienen la siguiente informacion?

a) Nombre

b) Proveedor
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c) Numero de Lote

d) Fecha de Recepcion

e) Fecha de Expiracion

3.37

¢ Existe un area destinada al almacenamiento de productos inflamables
identificada adecuadamente?

3.38

¢ Existe un area separada, identificada adecuadamente y bajo llave para
productos toxicos, Psicotropicos y estupefacientes?

3.39

Para la distribucion de la materia prima almacenada se sigue el sistema PEPS?

3.40

¢ Se lleva un registro de la fecha de caducidad de la materia Prima?

AREA DE DEVOLUCIONES

3.41

Tiene el &rea de Devoluciones las siguientes condiciones?

a) Esta debidamente identificada.

b) Tiene tamafio adecuado / suficiente.

c) Esta limpio y ordenado.

d) Es exclusiva y no esta invadida por otros materiales (ajenos a éstos)

TOTAL CAPITULO 3

Sumatoria NO CUMPLE (Error)

4|SEGURIDAD INDUSTRIAL

4.01|¢Existe un plan de respuesta a una Emergencia?

4.02|Estan considerados entre las emergencias:
a) Incendio.
b) Explosion.
c) Terremoto.
d) Inundacién.
e) Escape o derrame de materiales peligrosos para las personas o el
ambiente.
f) Dafio personal.

4.03

¢Existen los procedimientos escritos y las medidas o accién a seguir en cada
caso? Pag 9 de 1]




4.04

¢ Existe un plan de evacuacién de edificios y sefialamiento adecuado de los
mismos, en caso de una emergencia?

TOTAL CAPITULO 4

Sumatoria NO CUMPLE (Error)

AUTOINSPECCION

5.01

Existe un programa periédico de AUTOINSPECCION para verificar Buenas
Practicas de Almacenamiento?

5.02

¢Participa activamente el Regente, y esta capacitado el resto del personal para
este proceso?

5.03

¢ Existe Documentacion de Auto-inspecciones ejecutadas segun Programa, que
reflejen el estado de la empresa en cuanto a la situacion de Buenas Précticas de
Almacenamiento?

5.04

¢Muestran los registros de auto inspecciones condiciones satisfactorias de
higiene, orden y seguridad y de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento?

5.05

En el caso de las Auto-inspecciones muestre desviaciones en el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Almacenamiento existe un programa cronoldgico
indicando las fechas limites para hacer las correcciones y los responsables de
las mismas?

5.06

¢ Se hacen estudios comparativos entre los resultados de una
AUTOINSPECCION y la anterior?

5.07

¢, Se orientan y actualizan los programas de Buenas Practicas de
Almacenamiento para el personal a diferentes niveles de acuerdo a las
conclusiones y recomendaciones derivadas de las Auto-inspecciones
efectuadas?

TOTAL CAPITULO 5

Sumatoria NO CUMPLE (Error)

DOCUMENTACION

CERTIFICACION O LICENCIAS SANITARIAS

6.01

¢ Estan disponibles los expedientes completos de los registros sanitarios y las
certificaciones de los productos que distribuyen y estan al dia?

BODEGA Y ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO
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6.02

¢ Existen procedimientos escritos que regulan la distribucién de los productos?

6.03

¢Permiten estos procedimientos localizar de inmediato el destino de los
productos distribuidos?

QUEJAS, RECLAMOS, PRODUCTOS DEVUELTOS Y RECUPERABLES

6.04

¢ Tiene la empresa procedimientos en los cuales se indica el manejo de las
quejas y reclamos?

6.05

Se investiga exhaustivamente cada queja o reclamo y se informa a la
administracion sobre los resultados de las misma?

6.06

Tiene la empresa un archivo ordenado de toda la documentacioén relacionada
con cada queja o reclamo?

6.07

Existen procedimientos escritos para el manejo y destruccion de productos
devueltos por dudas o quejas acerca de su identidad, seguridad, calidad o
pureza?

TOTAL CAPITULO 6

Sumatoria NO CUMPLE

TOTAL

NO CUMPLE
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ANEXO N°5

Listado de establecimientos autorizados.
Droguerias



DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

LISTADO DE ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS

DROGUERIAS
ID Nombre comercial Municipio Departamento

E01D0616 DROGUERIA ZUVAR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0615 DROGUERIA DEL PACIFICO SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0614 DROGUERIA CIMAGE SA DE CV SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0613 DROGUERIA INSUPHARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0612 DROGUERIA CE’:I\F;SD%ER%?'SE'NCA_V’\_‘UCLEAR DE EL SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EQ1D0611 DROGUERIA GAMMA LABORATORIES ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0610 DROGUERIA ELENAT, S.A. DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0607 DROGUERIA GENACOL SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0606 DROGUERIA BIOMEDIC SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0605 DROGUERIA DROMAR PHARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0604 DROGUERIA FATYSSA MEJICANOS SAN SALVADOR
E01D0603 DROGUERIA CORgggég\s/AALSALVADORENA © SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0602 DROGUERIA BENPHARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0601 DROGUERIA FUTURA NEJAPA SAN SALVADOR
E01D0600 DROGUERIA FARMA MEDICAMENTO SAN MARTIN SAN SALVADOR
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EO01D0598 DROGUERIA SALVAMEDICA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EOQ1D0597 DROGUERIA SINTERZA SANTA TECLA LA LIBERTAD
E01D0596 DROGUERIA GO LIFE SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0594 DROGUERIA SANTA ROSA SAN MIGUEL SAN MIGUEL
E01D0593 DROGUERIA Y DISTRIBUIDORA BRULAB, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0592 DROGUERIA SIEMENS HEALTHCARE, S,A. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
E01D0591 DROGUERIA SURTIMEDIC, S.A. DE C.V. SANTA TECLA LA LIBERTAD
EO01D0589 DROGUERIA PROMEDIN, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0587 DROGUERIA CORPORACION PHARMALIVET SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EQ1D0586 DROGUERIA PROMESAS COLON LA LIBERTAD
E01D0584 DROGUERIA PROMED DE EL SALVADOR NUEVO CUSCATLAN LA LIBERTAD
E01D0580 DROGUERIA IMFOHSA EL SALVADOR, S.A. DE C.V. SANTA TECLA LA LIBERTAD
EOQ1D0579 DROGUERIA VITCO ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
E01D0578 DROGUERIA PHARMA ESTHETIC COLON LA LIBERTAD
EOQ1DO577 DROGUERIA CAPLIN POINT ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EOQ1D0O576 DROGUERIA BIOFARMACEUTICA ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
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E01D0574 DROGUERIA TECNOQUIMICAS SOYAPANGO SAN SALVADOR
EO1D0573 DROGUERIA INTER-PHARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0572 DROGUERIA PROMEFAR, S.A. DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1D0571 DROGUERIA EUROLOGISTICA, S.A. DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1DO570 DROGUERIA NUTRI CENTER ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1D0569 DROGUERIA VALLE FARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0568 DROGUERIA FARMACEUTICA GLOBAL, S.A. DEC.V. MEJICANOS SAN SALVADOR
EO1D0566 DROGUERIA K MART SAN JUAN OPICO LA LIBERTAD
EO1DO565 DROGUEMED SAN MIGUEL SAN MIGUEL
E01D0564 DROGUERIA BIOMEDIKAL SAN MIGUEL SAN MIGUEL
EO1DO563 DROGUERIA EUPHA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO562 DROGUERIA DITESA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO561 DROGUERIA CORPORACION DENTAL DE EL SALVADOR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0560 DROGUERIA CENTRAL FARMACEUTICA ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1DO559 DROGUERIA FARMA VALUE SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO558 DROGUERIA GENIMVE PHARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0O557 DROGUERIA NOVAMEDIC SANTO TOMAS SAN SALVADOR
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EO01D0555 DROGUERIA ICOMED SAN SALVADOR SAN SALVADOR
conos | pIOCHD OTNECONAMEICNAOE | amouocuscanan | aueemno

EO01D0552 DROGUERIA LIVISTO EXPORT, S.A. DE C.V. SANTA TECLA LA LIBERTAD

EO01D0551 DROGUERIA BALAXI SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO01D0O550 DROGUERIA NUTRICION ELITE SANTA TECLA LA LIBERTAD

E01D0547 DROGUERIA FARMEX INTERNACIONAL SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0546 DROGUERIA CHEM SOL EL SALVADOR, S.A. DE C.V. NEJAPA SAN SALVADOR
E01D0544 DROGUERIA REDIFAR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0542 DROGUERIA PHARMALAND S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0541 DROGUERIA VELMED ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0539 DROGUERIA SEVEN PHARMA EL SALVADOR, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0537 DROGUERIA BRANDSTAR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0536 DROGUERIA ETHOS PHARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO01D0535 DROGUERIA INSAYA, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0533 DROGUERIA DIBOSA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0532 DROGUERIA VITTAFHARMACEUTICA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0531 DROGUERIA VITAL MEDICAL SAN SALVADOR SAN SALVADOR
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E01D0528 DROGUERIA DIPHASA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0527 DROGUERIA JEUNESSE ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
E01D0524 DROGUERIA WELLCO CORPORATION DE EL SALVADOR, SAN SALVADOR SAN SALVADOR
S.A.DEC.V.
E01D0523 DROGUERIA WHR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO521 DROGUERIA HEALTH EL SALVADOR, S.A. DEC.V. NEJAPA SAN SALVADOR
E01D0520 DROGUERIA CORPORACION NOBLE SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01DO0O518 AF PHARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO517 DROGUERIA ALTERNATIVA FARMACEUTICA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO516 DROGUERIA SIFARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0515 DROGUERIA FERSON SAN JUAN OPICO LA LIBERTAD
E01DO0512 DROGUERIA DISALIN ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1DO511 DROGUERIA BM SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0508 DROGUERIA DROG PHARMA, S.A. DE C.V. SANTATECLA LA LIBERTAD
EO1DO507 DROGUERIA CENTRO DE DISTRIBUCION APOPA APOPA SAN SALVADOR
EO1D0O505 DROGUERIA LEONES SANTA TECLA LA LIBERTAD
E01D0504 DROGUERIA SOLMEDICA, S.A. DEC.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0503 DROGUERIA FG PHARMA INTERNATIONAL SANTA TECLA LA LIBERTAD
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E01D0502 DROGUERIA INTERPHARMAS S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO500 DROGUERIA SOLUCIONES GENETICAS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0499 IMPORQUIM SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0496 DROGUERIA GLOBAL SKIN EL SALVADOR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0495 DROGUERIA RANIER, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0494 DROGUERIA AGEFINSA, SA. DEC.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0493 DROGUERIA IMMUNOTEC SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0492 DROGUERIA SALMEDIC, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0490 DROGUERIA CAPITOL SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0488 DROGUERIA ARABELA EL SALVADOR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0484 DROGUERIA JAYOR DE EL SALVADOR SOYAPANGO SAN SALVADOR
E01D0482 DROGUERIA LOGICOM SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0481 DROGUERIA CALOX SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0480 DROGUERIA MEDICA CENTRAL SAN MARCOS SAN SALVADOR
EO1D0475 DROGUERIA JMPHARMA ZARAGOZA LA LIBERTAD

E01D0473 DROGUERIA FARISA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0469 DROGUERIA ABAL PHARMACEUTICALS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
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E01D0466 DROGUERIA INFASA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0464 DROGUERIA AB CORPORACION SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0460 DROGUERIA MEDICA CUSCATLECA ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1D0455 DROGUERIA VACUNA, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0454 DROGUERIA FARMACOS DEL PACIFICO MEJICANOS SAN SALVADOR
E01D0449 DROGUERIA CARDIOTECH SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0446 DROGUERIA FLUSHING EL SALVADOR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0443 DROGUERIA LETERAGO ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
E01D0441 DROGUERIA QUINFICA, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0440 DROGUERIA SUIZA ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1D0439 DROGUERIA SAN JOSE CHALCHUAPA SANTA ANA
E01D0438 DROGUERIA MEDSOL PANCHIMALCO SAN SALVADOR
E01D0437 DROGUERIA NUTRICION EXTREMA SANTA ANA SANTA ANA
EO1D0434 DROGUERIA NIPRO MEDICAL ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1D0432 DROGUERIA NORVANDA HEALTHCARE ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
E01D0428 DROGUERIA SUPLIDORES DIVERSOS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0427 DROGUERIA MULTIMEDICA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
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E01D0424 DROGUERIA TERAMED ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0420 DROGUERIA ELECTROLAB MEDIC, S.A.DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0418 DROGUERIA SAIMED ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0417 DROGUERIA LA ORIENTAL SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0414 DROGUERIA AMWAY EL SALVADOR, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0413 DROGUERIA EL SHADDAI SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01DO0O412 DROGUERIA GLOBAL MED SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0411 DROGUERIA ITALIANA, S.A. DE C.V. NEJAPA SAN SALVADOR
EO1D0409° DROGUERIA INCOFA SANTA TECLA LA LIBERTAD

E01D0406 DROGUERIA DIPROFAR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0405 DROGUERIA FARNET ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0404 DROGUERIA MEDIKAL PLUS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0403 DROGUERIA JIREH SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0400 DROGUERIA SOLARIS COLON LA LIBERTAD

EO1D0398 DROGUERIA FARMACEUTICOS EQUIVALENTES SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0397 DROGUERIA GRUM SOYAPANGO SAN SALVADOR
EO1DO395 DROGUERIA ASTURIAS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
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E01D0394 DROGUERIA NRK INVERSIONES, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0392 DROGUERIA ENMILEN SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0391 DROGUERIA SANTA EUGENIA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0389 DROGUERIA PROQUIFAR SANTA TECLA LA LIBERTAD
F01D0383 DROGUERIA JERUSALEM COLON LA LIBERTAD
E01D0380 DROGUERIA NOVA SALUD ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
E01D0376 DROGUERIA RAF ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
E01D0375 DCF, S.A. DEC.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0374 FOREVER L'V”\é%lfgsgsifﬁ 25&%@5 AMERICA INC SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0371 DROGUERIA RGH DE EL SALVADOR, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0370 DROGUERIA RAZEL SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0369 SPRUYT GIHLEM, S.A. DE C.V. COLON LA LIBERTAD
E01D0366 DROGUERIA JHERAL FARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0365 DROGUERIA PIERRI, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0363 DROGUERIA VAPE ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
£01D0362 DROGUERIA QUIMICA FI;EEITCZ\E/L DE EL SALVADOR, S.A. SANTA TECLA LA LIBERTAD
E01D0361 WEGERICH ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
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E01D0359 DROGUERIA DB SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO358 DROGUERIA PHARMALAT EL SALVADOR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO356 DROGUERIA FARMACEUTICA SCHUBERT SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0353 DROGUERIA PRICESMART EL SALVADOR ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

EO1DO0351 DROGUERIA NUTRIFARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0350 HOPE PHARMACEUTICALS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0349 DROGUERIA CHALVER SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0348 DROGUERIA CORESA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0347 DROGUERIA BETAFARMA ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0346 DROGUERIA RV, SADE C.V SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0340 DROGUERIA PISA DE EL SALVADOR ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

EO1D0338 DROGUERIA PRO-FAMILIA SANTA TECLA LA LIBERTAD

E01D0333 DROGUERIA QU[MlCOs_SAFg\éOCS_I\/?.A DE C.V. (QUIMFISA MEJICANOS SAN SALVADOR
EO1D0331 DROGUERIA LIZAPHARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0330 SAN ANTONIO SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0329 DROGUERIA HIFAR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0328 DROGUERIA FARMACEUTICA INHOSPI SANTA ANA SANTA ANA
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EO1DO0326 LD SOYAPANGO SAN SALVADOR
EO1D0319 DROGUERIA BROSSE PHARMA PAK SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0318 DROGUERIA Né;g&:;g;?ngl\éECPSODUCTS DEEL SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO0317 DROGUERIA HELIOS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0315 DROGUERIA EL NUEVO SIGLO SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0313 DROGUERIA MEDICO HOSPITALARIA © DROMED SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO311 DROGUERIA MASTERS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0309 DROGUERIA RONASA ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

EO1D0307 DROGUERIA JOMI SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0304 DROGUERIA FARMAVIDA ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0299 DROGUERIA PANAMERICANA FARMACEUTICA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0291 BIOKEMICAL SANTO TOMAS SAN SALVADOR
E01D0289 CASTAFARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0283 PROFACASA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0279 DROGUERIA FARLAB SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO272 MEDICA 3-21 SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO265 DROGUERIA DIBARSA, DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
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E01D0263 CENTROAMERICANA SANTA TECLA LA LIBERTAD

E01D0258 DROGUERIA SALUFARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0257 FARQUISAL CIUDAD DELGADO SAN SALVADOR
E01D0253 DROGUERIA GENOMMA LAB SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0250 DROGUERIA SANTA TERESITA SANTA TECLA LA LIBERTAD

E01D0249 DROGUERIA MEDIFAR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0246 DROGUERIA MEFASA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0245 DROGUERIA J.C.NIEMANN SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0244 DROGUERIA GIBSON Y CIA. SUCESORES SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0243 DROGUERIA DNA PHARMACEUTICALS, S.A. DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0236 DROGUERIA UNIVERSAL, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0234 DROGUERIA HERMEL REPRESENTACIONES MEJICANOS SAN SALVADOR
E01D0233 IPROSE SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EOQ1D0232 DROGUERIA GUARDADO SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0230 DROGUERIA UDISA ILOPANGO SAN SALVADOR
E01D0229 MEGA PHARMA INTERNATIONAL SANTA TECLA LA LIBERTAD
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E01D0228 DROGUERIA LA REFORMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0224 SEGOMED SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0223 DROGUERIA DAMASCO, S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01DO0218 DROGUERIA INDUFARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO216 DROGUERIA FARMAHIZAR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO211 DROGUERIA TEQUIMSA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0210 DROGUERIA EUROPEA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0209 DROGUERIA MEDRA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0207 DROGUERIA IMAGENES MEDICAS S.A. DE C.V ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0206 DROGUERIA MENFAR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0203 DROGUERIA EUROSALVADORERNA ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

E01D0202 DROGUERIA MORAZAN SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0197 DROGUERIA EL AGUILA SAN MIGUEL SAN MIGUEL

EO1DO194 DROGUERIA MULTIPHARMA SANTA TECLA LA LIBERTAD

E01D0193 ZONA VERDE SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0191 DROGUERIA BELEN SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0190 DROGUERIA C. IMBERTON, S.A. DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
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EO01DO0189 DROGUERIA GTM EL SALVADOR SOYAPANGO SAN SALVADOR
E01D0185 DROGUERIA COMERCIAL SALVADORENA, S.A. DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
E01D0180 DROGUERIA HERLETT ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1DO175 DROGUERIA UNIPHARM DE EL SALVADOR, S.A. DE C.V. COLON LA LIBERTAD
EO1DO0171 DROGUERIA AMERICANA, S.A. DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1D0169 DROGUERIA JOTAGE, S.A.DEC.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0168 DROGUERIA DADE MEDICC,‘i\\I;IDE EL SALVADOR S.A. DE SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO159 DROGUERIA INTEGRAL SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO157 DROGUERIA INFRASAL SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO156 DROGUERIA BILLCA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0153 DROGUERIA NOVA SANTA TECLA LA LIBERTAD
EO1DO0148 DROGUERIA BUTTER-PHARMA SAN MARCOS SAN SALVADOR
EO1DO146 DROGUERIA RQUISA DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0143 DROGUERIA NEQUIFA MEJICANOS SAN SALVADOR
E01D0140 FUNIVER (FARMACEUTICOS UNIVERSALES) S.A. DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0139 DROGUERIA DIMECLISA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0135 DROGUERIA NUEVA SAN CARLOS S.A. DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
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DROGUERIA DISTRIBUIDORA UNIDA INDUSTRIAL S.A.

EO01D0130 DEC.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0124 DROGUERIA RIALSA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO0123 COLGATE PALMOLIVE (C.A.) INC. (FARMAPURE) ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1DO122 DROGUERIA LANCASCO SALVADORENA S.A. DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1DO113 DROGUERIA DIFAME SANTA TECLA LA LIBERTAD
EO1DO105 DROGUERIA J.M. CARCAMO SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO01DO102 DROGUERIA CORPORACION CEFA, S.A. DE C.V. ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1DO100 DROGUERIA BRENNTAG EL SALVADOR, S.A. DE C.V. ACAJUTLA SONSONATE
EO1D0O097 DROGUERIA SALVEX ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD
EO1D0095 DISTRIBUIDORA DE PRODUCTOS QUIMICOS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO089 DROGUERIA LABIS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0087 DROGUERIA RODAS SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0O079 DROGUERIA DROGUEFARMA SAN MIGUEL SAN MIGUEL
EO1D0070 DROGUERIA SANTA LUCIA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D006G4 DROGUERIA ALFARO SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0061 DISTRIBUIDORA ZABLAH, S.A. DE C.V. SANTATECLA LA LIBERTAD
EO1D0060 DROGUERIA ANCALMO ANTIGUO CUSCATLAN LA LIBERTAD

Blv. Merliot y Av. Jayaque, Edif. DNM, Urb. Jardines delVolcin, Santa Tecla, La Libertad.
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E01D0026 DROGUERIA BAYER COLON LA LIBERTAD

EO1D0021 DROGUERIA FALMAR SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1D0019 DROGUERIA LATIN PHARMA SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0015 DROGUERIA GLAXOSMITI—g(\I;.INE EL SALVADOR, S.A. DE ZARAGOZA LA LIBERTAD

EO1DO0010 DROGUERIA ESERSKI SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO00S5 DROGUERIA MEDIDENT S.A DE C.V. SAN SALVADOR SAN SALVADOR
E01D0004 DROGUERIA MARTINEZ SAN SALVADOR SAN SALVADOR
EO1DO002 DROGUERIA VIDES SAN SALVADOR SAN SALVADOR
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